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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0823/2025

Rio de Janeiro, 10 de junho de 2025.
[REMOVIDOY], ajuizado por [NOME].

Trata-se de Autor, 49 anos (DN: 16/101975), avaliado no dia 27/03/2025, no
intuito de uma segunda opinido, com diagnostico de neoplasia colorretal estadio 1V com
progressdo de doenca frente as duas linhas de tratamento a base de Irinotecano e Oxaliplatina.
Foram solicitados testes moleculares para instabilidade microssatélite, HER2 0+ e RAS. Em
16 de maio de 2024, retornou, com resultados com MSI-, HER2 0+, porém apresenta gene
RAS selvagem, sendo indicado neste caso, o tratamento com Cetuximabe ou Panitumumabe
em associacdo ao Irinotecano ou FOLFIRI (Evento 1_LAUDOS, paginas 1).

Cumpre informar que os medicamentos Panitumumabe e Cetuximabe,
apresentam indicacGes previstas em bulas,, para 0 manejo do cancer colorretal metastatico
RAS tipo selvagem — quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme relato médico.

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

Os medicamentos Panitumumabe e Cetuximabe possuem registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e foram submetidos a analise da Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, que deliberou por nédo
incorporar no ambito do Sistema Unico de Salde — SUS, os anticorpos monoclonais
direcionados ao receptor do fator de crescimento epidérmico — Anti-EGFR (Cetuximabe e
Panitumumabe) e direcionados ao receptor do fator de crescimento endotelial vascular — Anti-
VEGF (Bevacizumabe) para tratamento de primeira linha do céncer colorretal metastatico
(CCRm) irressecavel (estagio 1V), em associacdo a quimioterapia (QT).

Em sua 1072 Reunido Ordinaria, no dia 07 de abril de 2022, o plenario da
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CONITEC deliberou que a matéria fosse disponibilizada em Consulta Pdblica com
recomendac&o preliminar desfavoravel a incorporacdo do Panitumumabe e Cetuximabe, para
tratamento de primeira linha do cancer colorretal metastatico (CCRm) irressecavel (estagio
IV), em associacdo a quimioterapia (QT). Os membros do Plenario consideraram que a
evidéncia cientifica aponta beneficios marginais, com um ganho em termos de sobrevida
global inexistente ou pouco significativo, ndo justificando o impacto orgamentério estimado
para o tratamento com a associac¢do dos anticorpos monoclonais. A matéria foi disponibilizada
em Consulta Publica. Apds a mesma, 0s membros presentes do Plenario da CONITEC, em
sua 1102 Reunido Ordinaria, realizada no dia 06 de julho de 2022, mantiveram e deliberaram
por ndo recomendar as referidas tecnologias no ambito do SUS.

Para o tratamento do Céancer de Célon e Reto, o Ministério da Saude publicou
as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas para 0 manejo desta doenca, por meio da Portaria n°
958, de 26 de setembro de 2014 (destaca-se que foi aprovado o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) Adenocarcinoma de Colon e Reto pela Comissdao Nacional de
Incorporacédo de tecnologias no SUS (CONITEC), porém ainda nédo foi publicado), nas quais
menciona-se que, a quimioterapia paliativa esta indicada para doentes com céancer colorretal
recidivado inoperdvel ou com doenca no estagio 1V, a critério médico. Empregam-se
esquemas terapéuticos baseados em Fluoropirimidina, associada ou ndo a Oxaliplatina,
Irinotecano, Mitomicina C, Bevacizumabe, Cetuximabe ou Panitumumabe, observando-se
caracteristicas clinicas do doente e condutas adotadas no hospital.

Como o Autor apresenta uma neoplasia (neoplasia colorretal), no que tange a
disponibilizagdo de medicamentos oncologicos, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de
medicamentos antineoplasicos para dispensacao 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 Saude 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, vémitos,
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dor, protecdo do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacdes.

Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncol6gicos ocorre por meio
da sua inclus@o nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema Autorizacao 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 Saude 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 o0s
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, é 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 antineoplasicos ou terapia adjuvante.

Ressalta-se ainda, que embora seja de responsabilidade dos estabelecimentos
habilitados em Oncologia pelo SUS o fornecimento dos medicamentos que prescrevem aos
seus pacientes e 0 Autor esteja sendo assistido no Hospital Hinja (Evento 1_PRONTS5, pagina
1 a 40), unidade habilitada em oncologia no SUS como UNACON, o medicamento pleiteado
ndo foi prescrito em documento do referido Hospital, e sim por médico de unidade privada
(Evento 1_LAUDOS, paginas 1). Desta forma, entende-se que o fornecimento dos
medicamentos pleiteados ndo é de responsabilidade da referida unidade de satde.

Em atendimento ao questionamento do Despacho/Deciséo Judicial (Evento
6_DESPADECI, pagina 1), referente se “o farmaco que compde o objeto da agdo, a luz da
medicina baseada em evidéncias, ¢ comprovadamente eficaz, exato, efetivo e seguro? A
analise do farmaco € respaldada por evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente
ensaios clinicos randomizados e revisdo sistematica ou meta-analise?” Cabem as seguintes
consideracoes:

> Reitera-se que os medicamentos pleiteados possuem registro na Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Destaca-se que 0 registro
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de medicamentos € um dos meios estabelecidos pela Politica Nacional de
Medicamentos pelo qual a autoridade sanitéria avalia a relevancia terapéutica do
medicamento, analisando sua eficécia e seguranca.

> Ainda, a bulal do medicamento Panitumumabe menciona que a sua eficacia em
tratamento de segunda linha em combinacdo com Irinotecano, 5-fluoruracila (5-FU)
e Leucovorina (FOLFIRI) foi avaliada em um estudo randomizado controlado com
1.186 pacientes com CCRm, tendo como desfecho primério a diferenca na
sobrevida global e a sobrevida livre de progressdo da doenca. Outros desfechos
importantes incluiram a taxa de resposta objetiva (ORR), tempo de resposta, TTP e
duracdo da resposta. Estes indices foram melhorados para os pacientes que
receberam Panitumumabe mais quimioterapia com Protocolo FOLFIRI comparado
aos pacientes que receberam apenas quimioterapia isolada. O estudo foi analisado
prospectivamente para o estado de tumor de KRAS, o qual foi avaliavel em 91%
dos pacientes.

> A bula2 do medicamento Cetuximabe menciona que para o Cetuximabe em
combinacdo com quimioterapia foi a avaliado no estudo EMR 62 202-013: Este
estudo randomizado em pacientes com cancer colorretal metastatico que nao
receberam tratamento prévio para doenca metastatica comparou a combinacao de
Cetuximabe e Irinotecano mais 5-Fluorouracil/Acido folinico (FOLFIRI) infusional
(599 pacientes) versus mesma quimioterapia isolada (599 pacientes). Na populagédo
geral com RAS ndo mutado, a adicdo de cetuximabe a irinotecano + 5-
fluorouracil/acido folinico infusional (FOLFIRI) melhorou significativamente o
tempo de sobrevida global, sobrevida livre de progressdo e taxa de resposta
objetiva.

Em relacdo ao questionamento se ha a impossibilidade de substituicdo por
outro medicamento constante das listas do SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas, ressalta-se que a selecdo do tratamento deve considerar as caracteristicas
fisiologicas e capacidade funcional individuais, perfil de toxicidade, preferéncias do doente e
protocolos terapéuticos institucionais. Face ao exposto, insta mencionar que a peculiaridade e

a individualidade na escolha do tratamento do cancer impossibilitam este Nucleo de inferir
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sobre tal questionamento.

Os medicamentos Panitumumabe e Cetuximabe ndo integram a Relagédo
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME).

No que concerne o valor dos medicamentos pleiteados, 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 pre¢co maximo 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 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, em consulta a Tabela de
Precos CMED, para a aliquota ICMS 0%, tem-se:

e Panitumumabe 20mg/mL (Vectibix®) solucdo diluente frasco-ampola 20mL possui
preco maximo de venda ao governo R$ 5.413,50; Panitumumabe 20mg/mL
(Vectibix®) solucao diluente frasco-ampola 5mL possui preco maximo de venda ao
governo R$ 1.353.37;

e Cetuximabe 5mg/mL (Erbitux®) solucéo injetavel frasco-ampola 100mL possui prego
méaximo de venda ao governo R$ 4.171,28; Cetuximabe 5mg/mL (Erbitux®) solugdo

injetavel frasco-ampola 20mL possui preco maximo de venda ao governo R$ 834,26;

E o parecer.
A 32 Vara Federal de Volta Redonda, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,

para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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Anexo | — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro

Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.
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