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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 2031/2024

Rio de Janeiro, 27 de novembro de 2024.

[REMOVIDOQ], ajuizado por [NOME].

Trata-se a Autora, com diagndstico de carcinoma ductal invasivo de mama direita, grau 2, RH negativo, HER2
positivo 9 (3+), Ki67 20%. Fez quimioterapia neoadjuvante com carboplatina + docetaxel + trastuzumabe (Herceptin®)
até 25/04/2023, porém, TC de estadiamento de abril/2023 evidenciando PD hepaética e 6ssea. Seguiu com CTH por 6
ciclos no total, até 27/07/2023, manteve uso de (Herceptin®) + pertuzumabe (Perjeta®) por 23 ciclos no total,
entretanto, evoluiu com suspeita de PD cuténea. Diante disso, foi solicitado em carater de urgéncia o medicamento
trastuzumabe deruxtecana (Enhertu®) — 100mg, intravenoso, 20ml a cada 21 dias (Evento 1, ANEXO2, Pégina 30).

Posto isto, informa-se que o medicamento trastuzumabe deruxtecana esti indicado ao
tratamento do quadro clinico da Autora.

Para o tratamento do carcinoma de mama, o Ministério da Salde publicou as Diretrizes
Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) para 0 manejo desta doenga, por meio da Portaria Conjunta n® 5, de 18 de abril de
2019.

O trastuzumabe (isolado) foi incorporado para a quimioterapia do carcinoma de mama HER-2 positivo em
estagio inicial (I ou Il); para a quimioterapia prévia e adjuvante de carcinoma de mama localmente avangado (estagio
[11) e para o tratamento do céncer de mama HER-2 positivo metastatico em primeira linha de tratamento. O
trastuzumabe é comprado de forma centralizada pelo Ministério da Saude e distribuidos pelas Secretarias Estaduais de
Saude, para o tratamento de pacientes com carcinoma de mama.

No entanto, o trastuzumabe deruxtecana (forma conjugada) ainda ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacédo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento do carcinoma de mama HER-2 positivo.

E importante ressaltar que foi pleiteado 0o medicamento trastuzumabe deruxtecana (Enhertu®), um conjugado
de anticorpo-medicamento (ADC) composto pelo trastuzumabe ligado a um agente quimioterapico, a deruxtecana.

Insta mencionar que ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacdo, uma vez
que o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude ndo fornecem medicamentos contra o
cancer de forma direta (por meio de programas).

Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias malignas
(cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de saude 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 concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos,
dor, prote¢do do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacGes.

Os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS ndo representam meros pontos de
distribuicdo de antineoplasicos ou terapia adjuvante. Esses estabelecimentos sdo os responsaveis pelo tratamento
integral do paciente, devendo, também, fornecer os medicamentos necessarios ao tratamento do cancer. Cabe ao
estabelecimento a padronizacdo, aquisicdo e prescricdo dos medicamentos, observando os protocolos e diretrizes
terapéuticas existentes do Ministério da Salde.

Elucida-se que 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 Salde conforme o cédigo do procedimento registrado
na Apac. A tabela de procedimentos do SUS nao refere medicamentos oncolégicos, 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.

Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de saide do SUS habilitados em
Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, nao representam meros pontos de distribuigdo de
antineoplasicos ou terapia adjuvante.

Conforme observado em documentos acostados aos autos, Autora estd em acompanhamento
no Centro Oncoldgico (Evento 1, ANEXO2, Pagina 30) do Hospital Municipal Moacyr Rodrigues do Carmo, unidade
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habilitada em oncologia no SUS como UNACON, conforme Deliberagdo CIB-RJ n° 8.812 de 13 de junho de 2024.
Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir a Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS
para o tratamento de sua condig&o clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

Conforme documento médico, a autora apresentou progressdo da doenca apds o uso de
trastuzumabe (isolado), pertuzumabe e varias combinacdes com quimioterapia. Dessa forma, a requerente ja utilizou a
apresentacdo de trastuzumabe (isolado) disponivel no SUS, enquanto a apresentagdo conjugada pleiteada, trastuzumabe
deruxtecana, ainda ndo se encontra disponivel no SUS, nem mencionada na DDT de carcinoma de mama.

O medicamento trastuzumabe deruxtecana (Enhertu®) possui registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

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

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 Resolugéo n° 3 de
2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é 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.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta & Tabela de Pregos CMED, para
0 ICMS de 20%, tem-se:

. Trastuzumabe Deruxtecana 100mg (Enhertu®) pé liofilizado — possui preco de fébrica
correspondente a R$ 17.860,49 e preco maximo de venda ao governo correspondente a R$ 14.015,13.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Nova lguagu, 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.
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