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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1145/2025

Rio de Janeiro, 07 de agosto de 2025.

Processo n° 5024564-46.2024.4.02.5101,
ajuizado por L. N. D. S.

Em reposta & intimacéo incluida para 0 NATJUS no Evento 246, cumpre esclarecer
que para o presente processo, este Nucleo elaborou 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJIUS-
FEDERAL N° 0682/2024, em 29 de abril de 2024 (Evento 7_PARECERL1, Pagina 1 a 5), no qual
foram esclarecidos os aspectos relativos as legislagdes vigentes & época, ao quadro clinico da
Autora — cancer de mama, a indicacdo do medicamento Trastuzumabe Deruxtecana e ao
fornecimento de medicamentos a pacientes oncolégicos, no ambito do SUS.

Em andlise das pecas processuais, observou-se que ap6s a emissdo do parecer
supracitado, foram anexados documentos médicos aos autos processuais (Evento 72_OFICL,
Péagina 1 e Evento 81_OFIC2, Péagina 1), contudo, o plano terapéutico abordado nos referidos
documentos médicos ¢ o0 mesmo descrito nos documentos médicos utilizados por esse Nucleo
para elaboragdo do parecer anterior, ndo alterando as informagdes ja prestadas e tampouco
justificam a elaboracdo de parecer complementar. Assim como, no Despacho Judicial mais recente
(Evento 148 DESPADEC1, P4gina 1), ndo houve nova solicitacdo de esclarecimento especifica ao
NATJUS-RJ.

Todavia, em atualizacdo ao parecer anterior, informa-se que Trastuzumabe
Deruxtecana ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio de Seropédica e do
Estado do Rio de Janeiro.

O medicamento Trastuzumabe Deruxtecana possui_registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), contudo até o momento ndo foi analisado pela
Comissdo Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS (CONITEC).

Para o tratamento da neoplasia maligna de mama, o Ministério da Salde 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 em pacientes com cancer de mama avancado (estadio 1V) HER-2 positivo
0s 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 progressao tumoral apds o uso de Trastuzumabe em pacientes

!BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo 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:
07 ago. 2025.

2BRASIL. Ministério da Saude. 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: 07 ago. 2025.
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com doenca metastatica ou recidivada, o uso de Trastuzumabe-Entansina foi avaliado pela
CONITEC, recebendo recomendacdo desfavoravel a sua incorporagdo. Assim, conforme Portaria
SCTIE/MS n° 99/2022, o medicamento ndo foi incorporado ao SUS para essa indicacdo. Ainda, em
gue exista potencial beneficio do Trastuzumabe deruxtecana para tal indicacdo, este ainda néo
foi incorporado ao SUS, devendo passar pelos ritos de incorporacdo legalmente vigentes. O
presente Protocolo ndo preconiza alternativas terapéuticas especificas para pacientes nestas
condicBes 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 metastatico), que
tange & disponibilizacdo de medicamentos oncoldgicos, o 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 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 atraves de unidades de saude referéncia
UNACONSs 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 nduseas, vOmitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacges.

Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacdo 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 c6digo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS nédo 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 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 satde 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 Centro Oncologico/ Dr. Moacyr do
Carmo (Evento 72_OFIC1, Pégina 1 e Evento 81 OFIC2, Pégina 1), do Hospital Municipal
Moacyr Rodrigues do Carmo, unidade habilitada em oncologia no SUS como UNACON,
conforme Deliberacdo CIB-RJ n° 8.812 de 13 de junho de 2024% Dessa forma, é de

3PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizacio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Saide-CONASS, 12 edicédo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 07 ago. 2025.
“BRASIL. Secretaria de Estado de Salde. Comissdo Intergestores Bipartite. Deliberagdo CIB-RJ n° 8.812 de 13 de junho de 2024.
Pactuar a Solicitacdo de Credenciamento e Habilitagdo do Hospital Municipal Moacyr Rodrigues do Carmo, CNES N° 6007317,
localizado no Municipio de Duque de Caxias/RJ, como Unidade de Assisténcia em Alta Complexidade em Oncologia — Unacon (Cédigo
De Habilitacdo 17.06), com Valor Mensal De R$ 448.546,17 e Anual R$ 5.382.554,02, Conforme Impacto Financeiro. Disponivel em:
<http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/916-2024-co-m/junho/10411-deliberacao-cib-rj-n-8-812-de-13-de-junho-de-2024.html>.
Acesso em: 07 ago. 2025.
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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 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 preco maximo pela Cadmara 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¢cdo 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 Resolugcdo n° 3 de 2011, e o Prego Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, Trastuzumabe Deruxtecana 100mg (Enhertu®) solucdo injetavel possui preco maximo de
venda ao governo correspondente a R$ 11.152,18, aliquota ICMS 0%’.

Sem mais a contribuir, no momento, estando este Nicleo a disposicdo para
eventuais esclarecimentos.

E o parecer.

A 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secéo 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 Regulacéo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 07
ago. 2025.

®BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
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"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=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1NDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
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