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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS - FEDERAL N° 1917/2024

Rio de Janeiro, 07 de novembro de 2024.
[REMOVIDOQ], ajuizado por [NOME].

Trata-se de Autora com diagndstico de neoplasia maligna de mama (em estadiamento), solicitando o
fornecimento de medicamentos: ondansetrona 8mg, esomeprazol magnésico 40mg, timomodulina 80mg (Leucogen®),
ferripolimaltose 100 mg + 4cido félico 0,35 mg (Noripurum® Fdlico) e de exames: tomografias computadorizadas de
pelve ou bacia, térax e abdémen superior (Evento 1, INIC1, Pagina 8). A autora encontra-se em quimioterapia
neoadjuvante AC doxorrubicina (Adriamicina) e ciclofosfamida + TXT (taxanos), seguida de cirurgia e radioterapia
adjuvante. A requerente € assistida pelo Hospital Mario Kroeff, é entidade privada, filantropica, que possui convénio
com o SUS. O referido hospital responsabiliza-se por toda medicacdo oncoldgica, todavia, o estoque de medicamentos
ndo oncoldgicos existente é de utilizagdo exclusiva aos pacientes internados, ndo havendo quantitativo suficiente para
dispensagdo dos pacientes ndo internados (Evento 1, ANEXO2, P4gina 11-19).

De acordo com a Portaria Conjunta n® 5, de 18 de abril de 2019, que aprova as Diretrizes Diagnosticas e
Terapéuticas do Carcinoma de Mama, é considerado um cancer de relativo bom prognéstico, quando diagnosticado e
tratado precocemente. O cancer de mama tem seu prognéstico e tratamento definidos pela localizagdo, idade de
apresentagdo e estadiamento, e ainda fatores de risco que levam em consideragdo critérios histopatoldgicos, bioldgicos
e, mais recentemente, moleculares e genéticos. A tomografia computadorizada (TC) de térax e abddmen superior pode
ser utilizada, em casos selecionados, como parte do estadiamento, quando o paciente apresentar doenca
locorregionalmente avancada. Hospitais gerais com servigo de cirurgia ou de cirurgia oncoldgica podem realizar o
diagndstico, tratamento cirdrgico e acompanhamento de doentes com achado incidental de tumores mamarios. Ja os
hospitais habilitados como UNACON ou CACON tém as condi¢fes para o tratamento cirdrgico e clinico de doentes
com cancer de mama em todos os estagios da doenga.

Diante do exposto, informa-se que os exames: tomografias computadorizadas de pelve ou bacia, térax e
abdémen superior estdo indicados para melhor elucidacdo diagndstica da condi¢do clinica da Autora - neoplasia
maligna de mama (em estadiamento) (Evento 1, ANEXO2, Paginas 14 a 16). Além disso, esta coberta pelo SUS,
conforme a Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de
Saude - SUS (SIGTAP), na qual constam: tomografia computadorizada de pelve / bacia / abdémen inferior, tomografia
computadorizada de térax, tomografia computadorizada de abdémen superior, sob o0s seguintes codigos de
procedimento: 02.06.03.003-7, 02.06.02.003-1, 02.06.03.001-0, considerando o disposto na Relacdo Nacional de A¢des
e Servigos de Saude (RENASES).

No que tange ao acesso no SUS, a Atengdo Oncoldgica foi reestruturada em consonancia
com a Rede de Atencéo & Salde e de forma articulada entre os trés niveis de gestéo.

O Componente de Atencdo Especializada é composto por ambulatdrios de especialidades, hospitais gerais e
hospitais especializados habilitados para a assisténcia oncoldgica. Esses devem apoiar e complementar os servicos da
atencdo basica na investigacdo diagndstica, no tratamento do cancer (...), garantindo-se, dessa forma, a integralidade do
cuidado no ambito da rede de atencdo a salde. O componente da Atencdo Especializada é constituido pela Atengédo
Ambulatorial e Hospitalar.

A Atencdo Hospitalar é composta por hospitais habilitados como UNACON (Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia) e CACON (Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia) e por Hospitais Gerais com Cirurgia Oncoldgica, nos quais sdo oferecidos os tratamentos especializados de
alta complexidade, incluindo servicos de cirurgia, radioterapia, quimioterapia, e cuidados paliativos, em nivel
ambulatorial e de internacdo, a depender do servico e da necessidade identificada em cada caso. Sempre com base nos
protocolos clinicos e nas diretrizes terapéuticas estabelecidas pelo Ministério da Saude, quando publicados.

Em consonancia com o regulamento do SUS, conforme pactuagdo na Comissao Intergestores
Bipartite (Deliberacdo CIB-RJ n° 4.004 de 30 de marco de 2017), o Estado do Rio de Janeiro conta com uma Rede de
Alta Complexidade Oncolédgica (ANEXO 1).

O ingresso dos usuarios nas unidades que ofertam os servigos do SUS, ocorre por meio do
sistema de regulagdo, conforme previsto na Politica Nacional de Regulacdo que organiza o servico em trés dimensdes
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(Regulagdo de Sistemas de Saude, Regulagdo da Atencdo a Salde e Regulagdo do Acesso a Assisténcia) para qualificar
a atencdo e o0 acesso da populagdo as acles e aos servigos de saude.

Em consulta a plataforma Secretaria Municipal de Salde — Transparéncia do SISREG Ambulatorial (ANEXO
I1), foram localizadas as seguintes solicitacOes para a Autora:

. Tomografia computadorizada do térax, solicitado em 01/10/2024, pelo Centro Municipal de

Saude Cesar Pernetta, diagnéstico inicial: neoplasia maligna da mama, classificacdo de isco Vermelho —

Emergéncia, com situagdo: Agendada, para o dia 01/11/2024, as 11:10h, na clinica Dimagem Diagndstico por

Imagem Tijuca.

. Tomografia computadorizada de pelve ou bacia, solicitado em 01/10/2024, pelo Centro

Municipal de Saude Cesar Pernetta, diagnostico inicial: neoplasia maligna da mama, classificagdo de isco

Vermelho — Emergéncia, com situagdo: Agendada, para o dia 01/11/2024, as 13:00h, na clinica Dimagem

Diagnostico por Imagem Tijuca.

° Tomografia computadorizada do abddémen superior, solicitado em 01/10/2024, pelo Centro

Municipal de Salde Cesar Pernetta, diagndstico inicial: neoplasia maligna da mama, classificagdo de isco

Vermelho — Emergéncia, com situacdo: Agendada, para o dia 01/11/2024, as 10:00h, na clinica Dimagem

Diagnéstico por Imagem Tijuca.

Assim, considerando que todos os exames pleiteados ja possuem agendamentos, entende-se que a via
administrativa para o caso em tela ja esta sendo utilizada.

Informa-se que os medicamentos ondansetrona 8mg, esomeprazol magnésico 40mg, timomodulina 80mg
(Leucogen®), ferripolimaltose 100 mg + &cido folico 0,35 mg (Noripurum® Félico) possuem indicagdo, como
medicamentos adjuvantes para tratamento e alivio de sintomas relacionados ao tratamento oncoldgico da Autora
diagnosticada com cancer de mama, conforme relato médico.

Os medicamentos ondansetrona 8mg, esomeprazol magnésico 40mg, timomodulina 80mg (Leucogen®),
ferripolimaltose 100 mg + é&cido félico 0,35 mg (Noripurum® Félico) ndo integram, nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no ambito do Municipio e
do Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

No ambito da atencdo basica sdo disponibilizados os medicamentos: metoclopramida 10mg, omeprazol 20mg,
sulfato ferroso 40mg e acido félico 5mg (na forma ndo associada) que poderiam ser alternativas terapéuticas aos
medicamentos ndo padronizados ondansetrona 8mg, esomeprazol magnésico 40mg e ferripolimaltose 100 mg + acido
félico 0,35 mg (Noripurum® F6lico), respectivamente. Em caso de troca para os medicamentos disponibilizado no
ambito da Atencdo Baésica, para ter acesso aos referidos fArmacos, a autora deverd comparecer a uma unidade bésica de
salide mais proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua
disponibilizacéo.

Ressalta-se que a Autora apresenta uma neoplasia, assim no que tange a disponibilizacdo dos
medicamentos pleiteados, cabe esclarecer que ndo existe no SUS lista oficial de medicamentos antineoplésicos para
dispensacdo, uma vez que o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salde ndo fornecem
medicamentos contra o cancer de forma direta (programas).

Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias malignas
(cancer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de salde referéncia UNACONs e CACONSs, sendo
estas responsaveis pelo tratamento do cancer como um todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos
antineoplasicos e ainda daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos,
dor, prote¢do do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacGes.

O fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por meio da sua inclusdo nos
procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacdo de Procedimento de Alta Complexidade do
Sistema de Informacdo Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS
e habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Saide conforme o cédigo do procedimento registrado
na Apac. A tabela de procedimentos do SUS nao refere medicamentos oncoldgicos, mas situacdes tumorais especificas
que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado.

Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que padronizam, adquirem e prescrevem, devendo
observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Sadde, quando existentes.
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Conforme documento médico ao processo (Evento 1, ANEXO2, Péagina 11-19), o
Demandante esta sendo assistido no Hospital Mario Kroeff, unidade de satde habilitada em oncologia e vinculada ao
SUS como UNACON. Assim, tendo em vista 0 modelo da assisténcia oncoldgica no &mbito do Sistema Unico de Satide
- SUS (descrito acima), é de responsabilidade da referida unidade garantir a Autora o atendimento integral preconizado
pelo SUS para o tratamento de sua condigdo clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

De acordo com publicacdo da CMED, o Prego 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 Resolu¢do n° 3 de
2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por
ordem judicial, e sempre que a aquisi¢cdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de
2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, para o ICMS

20%8:

. Ondansetrona 8mg blister com 10 comprimidos (Vonau®) possui preco de fabrica R$ 69,54 e
0 preco méaximo de venda ao governo R$ 54,57,

. Esomeprazol magnésico 40mg blister com 28 comprimidos de liberagdo retard. possui preco
de fabrica R$ 241,03 e 0 preco maximo de venda ao governo R$ 189,14;

. Timomodulina 80mg (Leucogen®) blister com 30 cépsulas possui preco de fabrica R$
224,58 e 0 preco maximo de venda ao governo R$ 176,23;

. Ferripolimaltose 100 mg + &cido félico 0,35 mg (Noripurum® Folico) blister com 30

comprimidos possui prego de fabrica R$ 59,94 e o pre¢o méximo de venda ao governo R$ 47,03.

E o parecer.
A 352 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as
providéncias que entender cabiveis.

ANEXO | - Estabelecimentos de Satde Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro
Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.

ANEXO I
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