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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1068/2025

Rio de Janeiro, 29 de julho de 2025.

Processo  n°  5003021.32.2025.4.02.5107,
ajuizado por D. E. P. P.

Trata-se de Autora, 50 anos (DN: 14/08/1974), portadora de cancer de mama
metastatico para pele, linfonodos e pulm&o submetida a diversas linhas de quimioterapia apresenta
imunohistoquimica tumoral HER2 positivo. Ja submetida a diversas linhas associadas ao bloqueio
de HER2, apresenta franca progressdo de neoplasia maligna. Sendo prescrito o medicamento
Trastuzumabe Deruxtecana 5,4mg/kg endovenoso a cada 21 dias, continuamente, até progressao
ou toxicidade severa (grau 3). Ha risco de 6bito por progressao de neoplasia. Foi citada a seguinte
Classifica¢do Internacional de Doengas (CID-10): C50.9 — Neoplasia maligna da mama, néo
especificada (Evento 1_ANEXO?2, Pagina 24; Evento 1_ANEXO4, Pagina4 a 7).

Cumpre informar que o medicamento pleiteado Trastuzumabe Deruxtecana apresenta
indicacdo prevista em bula?, para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora - cancer
de mama metastatico HER2-positivo, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado no &mbito do SUS,
informa-se que Trastuzumabe Deruxtecana ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio de Itaborai e do Estado do Rio de Janeiro.

O medicamento Trastuzumabe Deruxtecana possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), contudo at¢é o momento ndo foi analisado pela
Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)?

Para o tratamento da neoplasia maligna de mama, o Ministério da Satde 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, no qual consta como possiveis
esquemas terapéuticos para em pacientes com céncer de mama avancado (estadio IV) HER-2
positivo os medicamentos:  Trastuzumabe + pertuzumabe + docetaxel; Trastuzumabe +
pertuzumabe + Paclitaxel; Trastuzumabe + paclitaxel = Carboplatina; Trastuzumabe + docetaxel;
Trastuzumabe + vinorelbina; Trastuzumabe + capecitabina; Trastuzumabe.

Cabe ressaltar ainda que o PCDT faz referéncia ao Trastuzumabe Deruxtecana
mencionando que para 0s casos de progressdo tumoral apds 0 uso de trastuzumabe em pacientes

'Bula do medicamento Trastuzumabe Deruxtecana (Enhertu®) por Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ENHERTU>. Acesso em: 29 jul. 2025.

2BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias Demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
29 jul. 2025.

SBRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta SAES/SECTICS N° 17, de 25 de novembro de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Cancer de Mama. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/ddt/ddt-carcinoma-de-
mama_portaria-conjunta-n-5.pdf >. Acesso em: 29 jul. 2025.
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com doenca metastética ou recidivada, o uso de trastuzumabe-entansina foi avaliado pela Conitec,
recebendo recomendacao desfavoravel a sua incorporacdo. Assim, conforme Portaria SCTIE/MS n°
99/2022, o medicamento ndo foi incorporado ao SUS para essa indicacdo. Ainda, em que pese
possa existir potencial beneficio do trastuzumabe deruxtecana para tal indicacdo, este ainda
nao incorporado ao SUS, devendo passar pelos ritos de incorporacéo legalmente vigentes. O
presente Protocolo ndo preconiza alternativas terapéuticas especificas para pacientes nestas
condic@es devido a ndo incorporacdo de tecnologias que atendam as suas necessidades, mas reforca
gue os protocolos institucionais dos servicos em que as pacientes sdo atendidas devem estabelecer
condutas aceitaveis até que atualizacio deste enderece apropriadamente a lacuna®.

Como a Autora apresenta uma neoplasia (cancer de mama metastéatico), destaca-
se que ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacdo, uma vez
gue o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salde 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 salde referéncia
UNACONSs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda dagueles utilizados em
concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vOmitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicaces.

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 Informac¢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 cédigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS nédo refere medicamentos oncolégicos, mas situacfes tumorais
especificas que séo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

Assim, o0s estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo 0s
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 saide do SUS habilitados
em Oncologia séo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros
pontos de distribuicdo de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

Destaca-se que a Autora esta sendo assistida por uma clinica particular (Evento
1 _ANEXO?2, Pagina 24; Evento 1_ANEXO4, Pégina 7). Para que tenha acesso ao atendimento
integral e seja integrada na Rede de Atengdo em Oncologia (Anexo 1), 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, ingressando via_ Sistema Nacional de
Regulacéo (SISREG).

Quanto ao questionamento acerca da existéncia de medicamentos similares para
fornecimento gratuito, indicados para o quadro clinico da autora. Destaca-se que no mercado
nacional, 0 medicamento Trastuzumabe Deruxtecana possui registro na Agéncia Nacional de

“PONTAROLLI, 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: 29 jul. 2025.
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Vigilancia Sanitaria (ANVISA)!, apenas com o nome comercial Enhertu®, registrado pelo
laboratério Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda, ndo tendo outros medicamentos similares.

Ressalta-se ainda que a selecdo do tratamento deve considerar as caracteristicas
fisioldgicas 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 sobre
tal guestionamento.

No que concerne o 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 autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicacdo da CMEDS, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos nédo 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é 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 regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, Trastuzumabe Deruxtecana 100mg (Enhertu®) solucéo injetavel possui preco de venda
ao governo correspondente a R$ 11.152,18, aliquota ICMS 0%’.

Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica da Unido (Evento 1 _INICL,
Pagina 9, item “V- DO PEDIDO”, subitem “b”) referente ao provimento do medicamento pleiteado
“...bem como de todos os demais cuidados e tratamentos médicos que se fagam necessarios”, vale
ressaltar que nao é recomendado o fornecimento de novos itens sem apresentacdo de laudo que
justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Itaborai, da Secdo 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. Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 29 jul.
2025.

®BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250205_114155690.pdf >. Acesso em: 29 jul. 2025.
"BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyYLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 29
jul. 2025.
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Anexo | — Estabelecimentos de Satide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

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