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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0863/2025.

Rio de Janeiro, 18 de junho de 2025.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME].

Trata-se de Autor, 58 anos, com adenocarcinoma de colon (intestino) (CID10:
C18), em 2021 ap6s quadro de obstrucdo intestinal e abordagem cirlrgica na urgéncia
(pT3NO), realizado 5-FU adjuvante. Apresentou recidiva de doenga em 2022 sendo realizado
multiplas abordagens cirargicas por complicacgdes, e tratamento sistémico oncoldgico baseado
em 5-FU + Oxaliplatina e ap6s progressdo de doenca 5-FU + Irinotecano. Apds nova
progressdo de doenca em peritonio fez uso de Capecitabina sem resposta oncoldgica. Em
tratamento atual com FLOX, diante o exposto consta solicitacdo de nova linha de tratamento
sistémico pelo risco de morte com:

1) mFOLFOX6 + Bevacizumabe, EV, a cada 14 dias até toxicidade limitante ou
progressdo de doenca. Doses: Fluorouracil (5-FU) (2.400 mg/m2): 4.000 mg, EV, 1x / Acido
folinico (400 mg/m2): 700 mg, Oxaliplatina (85 mg/m2): 140 mg, EV (disponivel no SUS).

2) Bevacizumabe (5 mg/kg): 330 mg, EV, 1x a cada 14 dias até progressdo de doenca
ou toxicidade (Consta pleiteado o referido medicamento).

Cumpre informar que o medicamento bevacizumabe apresenta indicagao para o
manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor — [NOME], conforme relato médico
(Evento 1, ANEXOS5, Pagina 1).

O medicamento pleiteado possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no SUS (CONITEC).

O medicamento Bevacizumabe foi submetido & anélise da Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, que deliberou por ndo incorporar 0s
anticorpos monoclonais direcionados ao receptor do fator de crescimento epidérmico - Anti-

EGFR (cetuximabe e panitumumabe) e direcionados ao receptor do fator de crescimento

4 NatJus )



Secretaria de
Saude

~
\O/

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

endotelial vascular - Anti-VEGF (bevacizumabe) para tratamento de primeira linha do cancer
colorretal metastatico (CCRm) irressecavel (estagio 1V), em associacao 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 orcamentario estimado para o tratamento com a
associacdo dos anticorpos monoclonais.

Para o tratamento do Cancer de Colon e Reto, o Ministério da Saude publicou
as Diretrizes Diagnosticas 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 Comissdo Nacional de
Incorporacdo de tecnologias no SUS (CONITEC), porém ainda ndo foi publicado), no qual
menciona que, a quimioterapia paliativa estd indicada para doentes com cancer colorretal
recidivado inoperdvel ou com doenga no estadgio IV ao diagndstico, a critério médico.
Empregam-se esquemas terapéuticos baseados em fluoropirimidina, associada ou nao 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 de co6lon), informa-se que,
no que tange a disponibilizacdo de medicamentos oncoldgicos, 0 acesso aos medicamentos
dos pacientes portadores de cancer no ambito do SUS, destaca-se que ndo existe uma lista
oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacdo, uma vez que o Ministério da
Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude nao 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,
dor, protecéo 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
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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 cédigo 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 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, € importante registrar que as unidades de salde do SUS
habilitados em Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo
representam meros pontos de distribuicdo de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

Destaca-se que o Autor estd sendo assistido no CTO — Centro de Terapia
Oncoldgica (Evento 1, ANEXOS5, Pagina 1), unidade de salde habilitada em oncologia e
vinculada ao SUS como UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade
garantir ao Autor o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua
condicdo clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

Uma meta-analise de 11 ensaios clinicos randomizados avaliou a combinagédo
de bevacizumabe com FOLFOX em doenca avangada, demonstrando aumento significativo
nas taxas de resposta objetiva (OR = 3,15; IC 95%: 2,25-4,40; p < 0,001) e controle da
doenga, com aumento modesto de eventos adversos gastrointestinais, mas sem aumento
significativo de leucopenia, hipertensdo ou neurotoxicidade.

O medicamento bevacizumabe possui versdes biossimilares registradas na
ANVISA e disponiveis no mercado brasileiro, como o Zirabev® (Pfizer), Elovie® (Libbs),
Onbevzi® e Mvasi® (Amgen), com indicagdes equivalentes as do produto de referéncia
(Avastin®).

No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um

medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia
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Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo 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 ndo 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 Maximo de
Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por
ordem judicial, e sempre que a aquisi¢édo 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 0%, tem-se10: Bevacizumabe 25mg/mL (Avastin®) frasco 16ml

possui pre¢co maximo de venda ao governo R$ 5.877,83.

E o parecer.
A 12 Vara Federal de Trés Rios, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para

conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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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