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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0475/2025

Rio de Janeiro, 04 de abril de 2025.
[REMOVIDO], ajuizado por

De acordo com o documento médico acostado aos autos (Evento
1 OUT6_P4agina 2) em marco de 2023, a Autora apresenta neoplasia de mama submetida a
mastectomia radical esquerda em 2018, apds quimioterapia neoadjuvante. Posteriormente
iniciou radioterapia associada a hormonioterapia com Tamoxifeno. Evoluiu com progresséo
da doenca local, efetuando exérese de lesdo no plastrdo e Ossea, com posterior uso de
Fulvestrano e Acido Zoledrdnico (Zometa®).

Faz-se importante destacar que os documentos médicos acostados ao Evento
1 OUT6_Péginas 3/6, estdo parcialmente ilegiveis e sem identificacdo e/ou assinatura do
profissional emissor. Os demais laudos médicos que discorrem sobre a situacdo clinica da
Autora foram emitidos em 2023 e podem ndo refletir mais a situacdo atual da Demandante
(Evento 1_OUT6_P4ginas 2 e 7). Ja o documento médico mais recente acostado aos autos
(Evento 1_OUT7_P4gina 3), datado de 23 de janeiro de 2025, indica a Autora, tratamento
com Capecitabina e Denosumabe, ambos aqui pleiteados.

Apds consulta em bula aprovada pela Anvisa, verificou-se que:

. A Capecitabina em combinagdo com Docetaxel é indicada para o tratamento de
pacientes com cancer de mama metastatico, apos falha da quimioterapia citotdxica
com Antraciclina e em monoterapia € indicado para o tratamento de pacientes com
cancer de mama metastatico resistente a regimes de quimioterapia com Paclitaxel e
Antraciclina ou resistente a Paclitaxel para pacientes em que a terapia adicional com
Antraciclina ndo seria indicada, como pacientes que receberam doses cumulativas de
400 mg/m2 de Doxorrubicina ou equivalente.

. O Denosumabe é indicado para o tratamento de perda Gssea em pacientes
submetidos a ablacdo hormonal contra cancer de préstata ou de mama.
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Considerando a auséncia de documentos medicos recentes acostados aos autos,
bem como a caréncia de informacdes sobre o quadro clinico atual da Demandante e as
terapias pregressas empregadas em seu plano terapéutico, para uma inferéncia segura acerca
da indicacdo dos medicamentos pleiteados, solicita-se ao médico assistente, o envio de
documento médico atualizado, legivel, que detalhe sobre o quadro clinico da Requerente, bem
como as terapias ja efetuadas, justificando a inclusdo dos medicamentos Capecitabina 500mg
e Denosumabe 60mg em sua terapéutica atual.

No que tange a disponibilizacdo dos medicamentos pleiteados no dmbito do
SUS, informa-se que Capecitabina e Denosumabe ndo integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS,
no ambito do Municipio de Sdo Goncalo e do Estado do Rio de Janeiro.

Os medicamentos Capecitabina e Denosumabe ndo foram avaliados pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento
de cancer de mama.

Para o tratamento da neoplasia maligna de mama, o Ministério da Salde
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Cancer de Mama (PCDT), por meio
da Portaria Conjunta SAES/SECTICS N° 17, de 25 de novembro de 2024. E importante notar
que o PCDT inclui a Capecitabina em certos esquemas terapéuticos, variando conforme o
estdgio da doenca, informacdo crucial para o manejo correto. O Denosumabe ndo é
mencionado nesta diretriz.

Como a Autora apresenta uma neoplasia (neoplasia de mama metastatica), no
que tange a disponibilizacdo de medicamentos oncoldgicos, destaca-se que ndo existe uma
lista oficial de medicamentos antineoplésicos 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 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
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daqueles utilizados em concomiténcia a quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos,
dor, protecdo 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 Autorizacao 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 Saude conforme o cddigo do procedimento
registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncoldgicos,
mas situacGes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema
terapéutico seja adotado.

Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS séo 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 Saude, quando existentes.

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 distribuicdo de antineoplésicos ou terapia adjuvante.

Conforme documentos médicos acostados (Evento 1 OUT6 Pagina 2) a
Autora esta sendo assistida pelo Hospital Naval Marcilio Dias, um nosocémio que ndo integra
Rede de Atencdo em Oncologia. Logo, para que seja integrada na Rede de Atencdo em
Oncologia e tenha acesso ao atendimento integral, a Autora devera ser inserida no fluxo de
acesso, conforme a nova Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Céncer e em
consonancia com a Politica Nacional de Regulacdo, comparecendo a Unidade Bésica de
Saude mais proxima de sua residéncia e ingressando via Sistema Nacional de Regulacdo
(SISREG).

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 autorizagdo de pre¢co maximo pela Camara de

Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).
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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 nao se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n°
6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n® 3 de 2011, e o Preco Méaximo 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, m consulta a Tabela de Precos
CMED, a Capecitabina possui 0 preco maximo de venda ao governo R$ 243,79, e o
Denosumabe possui 0 pre¢co maximo de venda ao governo R$ 638,20, ambos para o ICMS de
0%7.

E o parecer.
A 22 Vara Federal de S3o Goncalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para

conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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