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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1066/2025

Rio de Janeiro, 28 de julho de 2025.

Processo n° 5002877-43.2025.4.02.5112,
ajuizado por M. A.P.D. O.S.

Trata-se de Autora, 63 anos (DN: 19/03/1962), com diagndstico de neoplasia
maligna de pardtida, localmente avangada, submetida & multiplas interveng@es cirlrgicas. Fez
ainda quimioterapia paliativa, com controle temporério da doenca. Atualmente, apresenta recidiva
locorregional, manifesta com massa tumoral localizada no pescogo a esquerda, irressecavel e com
elevado risco de complicagdes, incluindo sangramento e infeccdo. Em revisdo de bidpsias, foi
constatado tratar-se de carcinoma de células acinares, um subtipo de neoplasia de glandulas
salivares. Assim, foi prescrito o medicamento Pembrolizumabe 200mg IV, a cada 3 semanas,
indefinidamente, até progressdo de doenca ou toxicidade limitante. Foram mencionados 0s
codigod da Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): C08.8 — Neoplasia maligna das
glandulas salivares maiores com lesdo invasiva e C07 — Neoplasia maligna da glandula
parétida (Evento 1_INIC1, pagina 178 e 179; Evento 8 EXMMED?7, pégina 1).

Cumpre informar que o medicamento pleiteado Pembrolizumabe de acordo com a
bula® apresenta indicacdo, em monoterapia, para tratamento de primeira linha em pacientes com
carcinoma de cabeca e pescoco de células escamosas (HNSCC) metastatico, irressecavel ou
recorrente e que possuam expressado de PD-L1 (pontuacdo positiva combinada (PPC) > 1). Em
documentos médicos acostados aos autos, o quadro clinico foi descrito apenas como neoplasia
maligna de parétida (massa tumoral localizada no pescoco a esquerda, irresecavel), ndo foi
informado se o tipo de tumor da Requerente possui expressdo de PD-L1.

Assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo do referido medicamento
sugere-se _a_emissdo/envio de laudo médico atualizado, legivel e datado descrevendo
detalhadamente o gquadro clinico, incluindo se o tipo de tumor da Requerente possui
expressao de PD-L1.

No que tange a disponibilizagdo do medicamento pleiteado no ambito do SUS,
insta mencionar que Pembrolizumabe n&o integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio de Itaperuna e do Estado do Rio de Janeiro.

O medicamento Pembrolizumabe possui_registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e até o momento ndo foi submetido a analise da Comissdo

'Bula do medicamento Pembrolizumabe (Keytruda®) por Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=keytruda>. Acesso em: 28 jul. 2025.
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Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Salde (CONITEC-MS)? para o
tratamento de neoplasia maligna das glandulas salivares maiores com lesédo invasiva (CID-10:
C08.8) e neoplasia maligna da glandula parétida (CID-10: CO07).

Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo ha publicado pelo
Ministério da Salde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® especificamente para as doencas
gue acomete a Autora, a saber, C08.8 — Neoplasia maligna das glandulas salivares maiores com
lesdo invasiva e CO7 — Neoplasia maligna da glandula paroétida, e, portanto, ndo h4 lista oficial
e especifica de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

Como a Autora apresenta uma neoplasia (neoplasia maligna de parétida), no que
tange a disponibilizacdo de medicamentos oncol6gicos, 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 Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salde 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 Salde estruturou-se através de unidades de salde referéncia
UNACONSs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo
a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplésicos e ainda dagueles utilizados em
concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de néuseas, vomitos, dor, prote¢do do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacdes.

Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informag¢do 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 c6digo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncoldgicos, mas situa¢fes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

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 Saude, quando existentes.

Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de saide do SUS habilitados
em Oncologia séo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros
pontos de distribui¢do 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

2Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 28 jul. 2025.
SBRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-
diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 28 jul. 2025.

“PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagéo 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: 28 jul. 2025.
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pacientes e a Autora também esteja sendo assistida no Hospital S&o José do Avai (Evento 1_INIC1,
pagina 71 a 82), 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 INIC1, pagina 178 e 179; Evento 8 EXMMED?7, pagina 1). Desta forma,
entende-se que o fornecimento do medicamento pleiteado ndo é de responsabilidade da
referida unidade de saude.

Quanto ao questionamento sobre a existéncia de medicamentos genéricos
correspondentes, informa-se que o medicamento Pembrolizumabe n&o possui__genérico
correspondente.

Em relacdo a evidéncia cientifica da eficacia no tratamento proposto, reitera-se
gue o medicamento pleiteado possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). O registro de medicamentos é um dos meios estabelecidos pela Politica Nacional de
Medicamentos pelo qual a autoridade sanitaria avalia a relevancia terapéutica do medicamento,
analisando sua eficécia e seguranca®. Contudo, considerando que ndo foi possivel inferir quanto a
indicacdo do medicamento pleiteado, este Ndcleo fica impossibilitado de avaliar este quesito.

No que refere a qual o ente federativo responsavel por sua dispensacao, reitera-se
que Pembrolizumabe ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio de Itaperuna e do
Estado do Rio de Janeiro, ndo cabendo o seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestédo do
SUS.

No que concerne ao preco estimado, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicagcdo da CMED’, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e 0s
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 o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, o Pembrolizumabe 100mg/4mL (Keytruda®) solucéo injetavel 01 frasco-ampola possui
preco maximo de venda ao governo correspondente a R$ 13.117,71 e Pembrolizumabe

SMASTROIANNI, P.C.; LUCCHETTA, R.C. Regulamentagdo Sanitaria de Medicamentos. Revista de Ciéncias Farmacéuticas Basica e
Aplicada, v. 32, n. 1, p. 127-132, 2011. Disponivel em: <https://repositorio.unesp.br/bitstream/handle/11449/108343/ISSN1808-4532-
2011-32-1-127-132.pdf?sequence=1&isAllowed=y>. Acesso em: 27 mar. 2025.

SBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 28 jul.
2025.

"BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20250707_104547402.pdf/@ @download/file >. Acesso em:
28 jul. 2025.
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100mg/4mL (Keytruda®) solucéo injetavel 02 frascos-ampola possui preco maximo de venda ao
governo correspondente a R$ 26.235,42, aliquota ICMS 0%?8.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Itaperuna, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN

mMLWMzZjMtINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 28
jul. 2025.
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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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