Secretaria de
Saude

rv
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0977/2025
Rio de Janeiro, 14 de julho de 2025.

Processo n° 5067864-24.2025.4.02.5101,
ajuizado por S. P. C.

De acordo com os documentos médicos apensados aos autos, a Autora apresenta
diagnostico de melanoma maligno de membro inferior, incluindo quadril. Deliberado inicio de
tratamento com Pembrolizumabe paliativo. Codigo da Classificacdo Internacional de Doengas
(CID-10): C43.7 — melanoma maligno do membro inferior, incluindo o quadril (Evento
1 _ANEXOQO7_P4gina 1).

Posto isso, informa-se que o medicamento pleiteado Pembrolizumabe detém
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e apresenta indicacdo prevista
em bulal como monoterapia para o tratamento de pacientes com melanoma metastatico ou
irressecavel — condicdo que corresponde ao quadro clinico da Demandante.

O medicamento Pembrolizumabe foi_avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC, a qual recomendou pela incorporacdo no SUS
para tratamento de primeira linha do melanoma avancado ndo cirurgico e metastatico, conforme
modelo da assisténcia oncolégica no SUS?.

Considerando que a Autora apresenta uma neoplasia, cabe esclarecer que, no SUS,
ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacdo, uma vez que 0
Ministério da Saude 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
UNACONSs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do céncer como um todo,
incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda daqueles
utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos, dor, prote¢do
do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacoes.

O fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por meio da sua inclusdo
nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagdo 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 cddigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de
procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas situagbes tumorais especificas
que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

L ANVISA. Bula do medicamento pembrolizumabe (Keytruda®) por Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101710209>. Acesso em: 14 jul. 2025.

2 Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatdrio de Recomendagdo n® 541. Terapia-alvo
(vemurafenibe, dabrafenibe, cobimetinibe, trametinibe) e imunoterapia (ipilimumabe, nivolumabe, pembrolizumabe) para o tratamento
de primeira linha do melanoma avangado néo-cirirgico e metastatico. Julho 2020. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2020/relatorio_541_terapiaalvo_melanoma_final_2020.pdf>. Acesso em: 14 jul. 2025.

3 PONTAROLLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizacéo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Satide-CONASS, 12 edicédo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 14 jul. 2025.
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Assim, o0s_estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer gue,
padronizam, adguirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Salde, quando existentes.

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

Destaca-se que a Autora esta sendo assistida no Instituto Nacional do Céancer —
INCA (Evento 1_ANEXO7_P4gina 1), unidade de saude 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 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)*.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Pembrolizumabe 100mg/4mL (Keytruda®) solugdo injetavel possui preco de venda ao
governo correspondente a R$ 13.117,71, aliquota ICMS 0%°.

E o parecer.

A 52 Vara Federal do Rio de Janeiro, Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

4 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 14 jul. 2025.
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