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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 2054/2024

Rio de Janeiro, 26 de novembro de 2024.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME].

A Autora, 60 anos (DN: 05/05/1964), com quadro de tumor neuroendécrino metastatico para figado, sem sitio
primario definido. Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): C80 — Neoplasia maligna, sem especificacdo de
localizacdo. Sendo prescrito o medicamento Lanreotida 120mg SR mensal, por tempo indeterminado (Evento
1 _ANEXOS5, pagina 1 e Evento 1_ANEXO6, pagina 1).

Cumpre informar que o medicamento pleiteado Lanreotida SR apresenta indicagdo prevista em bula, para o
manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — tumores neuroendocrinos, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado no &mbito do SUS, insta mencionar que atualmente
Lanreotida 120mg ¢é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de
inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Acromegalia, e conforme o disposto na Portaria de
Consolidacéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolida¢do n° 6/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no &mbito do SUS.

> Lanreotida 120mg ¢é disponibilizada pelo CEAF perfazendo o grupo de
financiamento 1A do referido componente: medicamento com aquisicdo centralizada pelo
Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de Salde dos Estados e Distrito Federal,.

Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na
Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) contempladas. Assim, a doenca da Demandante, a saber C80 —
Neoplasia maligna, sem especificacdo de localizagdo ndo estd dentre as contempladas para a retirada do medicamento
através do CEAF, impossibilitando a obtengdo da Lanreotida de forma administrativa.

O medicamento Lanreotida possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e foi
analisado pela CONITEC que recomendou pela ndo incorporacdo do medicamento referido medicamento para o
tratamento de pacientes com sintomas associados a tumores enddcrinos gastroenteropancreaticos funcionais no SUS.

Salienta-se que, até o0 momento, o Ministério da Salde ainda ndo publicou Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas que verse sobre a Neoplasia maligna, sem especificagdo de localizacdo (CID-10: C80) — quadro clinico
apresentado pela Autora e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser implementados
nestas circunstancias.

Como a Autora apresenta uma neoplasia, no que tange a disponibilizacdo de medicamentos oncoldgicos,
destaca-se que ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacdo aos pacientes portadores
de cancer no ambito do SUS, uma vez que o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salde 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 (céncer), o
Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de sadde referéncia UNACONs e CACONs, sendo estas as
responséveis pelo tratamento como um todo, incluindo a sele¢do e o fornecimento de medicamentos antineoplésicos 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 complicacdes.

Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos 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 Satde conforme o codigo do procedimento registrado
na Apac. A tabela de procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncoldgicos, mas situacfes 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 Salde, quando existentes.

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

Destaca-se que a Autora esta sendo assistida no Instituto Nacional do Cancer — Hospital de
Cancer | (Evento 1_ANEXOS5, pagina 1 e Evento 1_ANEXOS6, pagina 1), unidade de salde habilitada em oncologia e
vinculada ao SUS como CACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir a Autora o
atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicdo clinica, incluindo o fornecimento dos
medicamentos necessarios.

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 autorizacéo de preco
méaximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

De acordo com publicacdo 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 0
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem
judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta & Tabela de Precos CMED, o Acetato de
Lanreotida 120mg (Somatuline® Autogel®) solucéo injetavel possui prego de fabrica R$ 4.321,35 e 0 preco maximo de
venda ao governo R$ 3.390,96, para o ICMS 20%9.

E o parecer.
A 52 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 Salde Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro
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Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.
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