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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1387/2024

Rio de Janeiro, 20 de agosto de 2024.
[REMOVIDOY], ajuizado por [NOME].

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 2* Vara Federal de Nova Iguagu, da
Sec¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Ribociclibe.

I - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico foi avaliado o documento médico mais recente
anexado ao processo.
2. De acordo com documentos médicos do Centro de Oncologia (Evento 1 OUT16 Pagina 1),

emitido em 24 de maio, pelo[NOME] [REGISTRO], a Autora apresenta diagnostico de carcinoma lobular invasivo de
mama esquerda, metastatico, grau 3, Receptor de Estrogénio (RE) 80%, Receptor de Progesterona (RP) negativo, HER2
negativo, KI-67 30%, TILs ausente, pT4bN1M1 para ossos, figado e linfonodos. Em 16 de maio de 2024 iniciou
tratamento de 1* linha com Anastrozol. Em associagdo ao medicamento da classe dos inibidores de aromatase —
Anastrozol, foi prescrito a Autora Ribociclibe 600mg/dia (03 semanas on e 01 semana off).

II - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece diretrizes para a
organizagdo da Rede de Atengdo a Satude no ambito do Sistema Unico de Satide (SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relagdo Nacional de
Acgdes e Servigos de Satde (RENASES) no ambito do SUS e da outras providéncias.

3. A Rede de Atencao a Satide das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS e as diretrizes para

a organizagdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017.

4, A Portaria de Consolida¢do n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a Politica
Nacional para a Prevengdo e Controle do Cancer na Rede de Atengdo a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no
ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS ¢ determinada pela Portaria de Consolidagao n°
2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
6. A Portaria SAS N° 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza normas de

autorizagdo, registro e controle de procedimentos de quimioterapia ¢ de radioterapia da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS descritos na Portaria n® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro
de 2019.

7. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa a respeito do
primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no ambito do SUS.
8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncoldgico do

Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes eixos prioritarios: promocao da saude e
prevengdo do cancer; deteccdo precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagdo do
acesso.

9. A Portaria n°® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitacdes de estabelecimentos de
saude na Alta Complexidade e exclui o prazo estabelecido na Portaria n°140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014. O
Art. 1° mantém as habilitacdes na Alta Complexidade em Oncologia dos estabelecimentos de satde relacionados no
Anexo da Portaria.

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagdo CIB-RJ n° 5.892 de 19 de julho de
2019, pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no ambito do Estado do Rio de Janeiro.
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11. A Lei n° 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa com Cancer e da
outras providéncias. Esta Lei estabelece principios e objetivos essenciais a protecdo dos direitos da pessoa com cancer e
a efetivagdo de politicas publicas de prevencao e combate ao cancer.

12. A Lei n° 14.758 de 19 de dezembro de 2023, institui a Politica Nacional de Prevengdo e
Controle do Cancer no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS) e o Programa Nacional de Navegacio da Pessoa com
Diagnostico de Cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. O cancer de mama ¢ uma doenga resultante da multiplica¢do de células anormais da mama,
que forma um tumor com potencial de invadir outros 6rgdos. A maioria dos casos tem boa resposta ao tratamento,
principalmente quando diagnosticado e tratado no inicio. As modalidades terapéuticas disponiveis para o tratamento do
cancer de mama atualmente sdo a cirurgica, a radioterapica para o tratamento loco-regional, a hormonioterapia ¢ a
quimioterapia para o tratamento sistémico. As mulheres com indicagdo de mastectomia como tratamento primario
podem ser submetidas a quimioterapia neoadjuvante, seguida de tratamento cirirgico conservador, complementado por
radioterapia. Para aquelas que apresentarem receptores hormonais positivos, a hormonioterapia também esta
recomendada. A terapia adjuvante sistémica (hormonioterapia e quimioterapia) segue-se ao tratamento cirurgico
instituido.

2. O status de receptor de um tumor ¢ descoberto a partir de uma amostra de células
cancerigenas retiradas do tumor (isso se chama “biépsia”). E importante ressaltar que, ao descobrir o status do receptor,
a equipe médica pode entender melhor o tipo de cancer de mama diagnosticado e selecionar o tratamento mais
adequado para oferecer a cada paciente a melhor chance de combater o cancer. Cerca de 80 em cada 100 casos de
cancer de mama so positivos para receptores de estrogénio e 65 em 100 sdo positivos para receptores de progesterona.
Isso significa que as células cancerigenas da bidpsia apresentam receptores que reconhecem os hormdnios estrogénio e
progesterona — cancer de mama positivo parareceptor de estrogénio (ER+) e positivo para receptor de
progesterona (PR+).

DO PLEITO

1. O Ribociclibe é um agente antineoplésico, inibidor seletivo da quinase dependente de ciclina
(CDK) 4 e 6. Esta indicado para o tratamento de pacientes, com cancer de mama localmente avangado ou metastatico,
receptor hormonal (RH) positivo e receptor para o fator de crescimento epidérmico humano tipo 2 (HER2) negativo em
combina¢do com um inibidor de aromatase ou Fulvestranto.

IIT1 - CONCLUSAO

1. Para a presente agdo, a Autora com diagndstico de cancer de mama metastatico, receptor
hormonal positivo ¢ fator de crescimento epidérmico humano tipo 2 (HER2) negativo, solicita o fornecimento de
Ribociclibe.

2. Antecipadamente, embora a inicial mencione que “...sejam compelidos os réus a custear a
medicacdo Ribociclibe 600mg, para que seja ministrada em seu tratamento de uso continuo por pelo menos um ano,
sendo realizados a cada 21 dias ap6s a dose de “ataque”, sendo necessario por ano 12 unidades da medicagdo
Pembrolizumabe 200mg e Bevacizumabe...” (Evento 1 INIC1 Pagina 5), nos autos do processo, o documento médico
menciona somente o medicamento Ribociclibe (Evento 1 OUT16_ Pagina 1).

3. Neste passo, o medicamento pleiteado Ribociclibe apresenta indicagdo prevista em bulad
para o manejo de cancer de mama — quadro clinico apresentado pela Autora, conforme relato do médico assistente.
4, No que tange a disponibilizagdo do medicamento pleiteado no ambito do Sistema Unico de

Saude — SUS, insta mencionar que Ribociclibe foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS (CONITEC) e incorporado ao SUS para o tratamento de pacientes adultas com cancer de mama avangado ou
metastatico com HR+ e HER2-.

5. Para o tratamento do Carcinoma de Mama, o Ministério da Satde publicou as Diretrizes
Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) para o manejo desta doenga, por meio da Portaria Conjunta n° 5, de 18 de abril de
2019 (destaca-se que tal DDT foi atualizada pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de tecnologias no SUS
(CONITEC), porém ainda nao foi publicada). De acordo com Relatério Preliminar do Protocolo Clinico e Diretrizes
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Terapéuticas do Cancer de Mama, a hormonioterapia combinada com inibidores de ciclina (Abemaciclibe, Ribociclibe e
Palbociclibe) ¢ o tratamento de escolha inicial em pacientes com cancer de mama RH-positivo avancado e HER-2
negativo, por ser eficaz e melhor tolerado em comparacdo com quimioterapia. Pode ser usada isoladamente em
mulheres com pouco volume de doenga ndo visceral e perfil de sensibilidade a hormonioterapia (doenga de novo,
intervalo longo ap6s hormonioterapia adjuvante, comportamento indolente).

6. Como a Autora apresenta uma neoplasia (carcinoma ductal invasivo de mama), informa-se
que, no que tange a disponibilizacdo de medicamentos oncologicos, o acesso aos medicamentos dos pacientes
portadores de cancer no ambito do SUS, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos
para dispensagdo, uma vez que o Ministério da Satude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude ndo fornecem
medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

7. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias malignas
(cancer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de satde referéncia UNACONs e CACONSs, sendo
estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos
antineoplasicos e ainda daqueles utilizados em concomitincia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos,
dor, protegdo do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicagdes.

8. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncologicos ocorre por meio da sua
inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagdo de Procedimento de Alta
Complexidade do Sistema de Informagdo Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais
credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Saiude conforme o codigo do
procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncologicos, mas
situagdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado.

9. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cé@ncer que, padronizam, adquirem e prescrevem,
devendo observar protocolos e diretrizes terap€uticas do Ministério da Satide, quando existentes.

10. Nesse sentido, ¢ importante registrar que as unidades de saude do SUS habilitados em
Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros pontos de distribui¢ao de
antineoplasicos ou terapia adjuvante.

11. Destaca-se que a Autora estd sendo assistida no Centro Oncologico (Evento
1 OUT16_Pagina 1), do Hospital Municipal Moacyr Rodrigues do Carmo, unidade habilitada em oncologia no SUS
como UNACON, conforme Deliberagdo CIB-RJ n° 8.812 de 13 de junho de 2024. Dessa forma, ¢ de responsabilidade
da referida unidade garantir & Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condigdo
clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios. No caso de impossibilidade do atendimento integral,
encaminhar a Autora a uma outra unidade apta ao atendimento da demanda, que integre a Rede de Alta Complexidade
em oncologia no ambito do Estado do Rio de Janeiro.

12. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é preciso obter o
registro sanitdrio na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA) e a autorizagdo de pre¢o maximo pela
Céamara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

13. De acordo com publicagdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os medicamentos ndo se
encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de
2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por
ordem judicial, e sempre que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de
2013.

14. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pre¢os CMED, no
ICMS 20%, tem-se:
o Succinato de Ribociclibe 200mg (KisqaliTM) com 21 comprimidos possui preco de fabrica
R$ 7.319,50 e o pregco maximo de venda ao governo R$ 5.743,61;
o Succinato de Ribociclibe 200mg (KisqaliTM) com 42 comprimidos possui preco de fabrica
R$ 14.639,06 ¢ o prego maximo de venda ao governo R$ 11.487,27;
o Succinato de Ribociclibe 200mg (KisqaliTM) com 63 comprimidos possui preco de fabrica

R$ 21.958,57 e o prego maximo de venda ao governo R$ 17.230,89.

E o parecer.
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A 2* Vara Federal de Nova Iguacu, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.
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