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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 1152/2025 

 

 

 Rio de Janeiro, 18 de agosto de 2025. 

 

Processo nº 5001888-58.2025.4.02.5105, 

ajuizado por N. S. S. L. 

 

De acordo com os documentos médicos emitidos em impresso da Oncologia 

Américas, a Autora, 54 anos, tem diagnóstico de câncer de colo de útero (CID-10: C53) com 

expressão PDL1, inicialmente tratado com quimioterapia, radioterapia e braquiterapia. 

Recentemente, apresentou progressão de doença sistêmica confirmada por biópsia (massa 

mediastinal, metástases ósseas, linfonodais, cérebro e pulmão). Iniciou primeira linha de tratamento 

com o protocolo: Carboplatina + Paclitaxel em 03/07/2025, com indicação de combinação com o 

imunoterápico Pembrolizumabe, conforme esquema já em curso: Carboplatina + Paclitaxel + 

Pembrolizumabe. O atraso no início do tratamento pode acarretar piora na doença ou até mesmo 

morte (Evento 1_ATESTMED6_Página 1 e Evento 1_ATESTMED7_Página 1). 

Dito isto, informa-se que o medicamento pleiteado Pembrolizumabe, em 

combinação com quimiorradioterapia apresenta indicação prevista em bula1, para o tratamento 

de pacientes com câncer cervical, também chamado de câncer do colo de útero. 

 No que tange à disponibilização do medicamento pleiteado no âmbito do SUS, 

insta mencionar que Pembrolizumabe não integra nenhuma lista oficial de medicamentos 

(Componentes Básico, Estratégico e Especializado) para dispensação no SUS, no âmbito do 

Município de Nova Friburgo e do Estado do Rio de Janeiro. 

O medicamento Pembrolizumabe possui registro na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA) e até o momento não foi submetido à análise da Comissão 

Nacional de Incorporação de Tecnologias do Ministério da Saúde (CONITEC-MS)2 para o 

tratamento do câncer de colo de útero (CID-10: C53).  

Considerando o caso em tela, informa-se que no momento não foi publicado pelo 

Ministério da Saúde Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas3 especificamente para as doenças 

que acomete a Autora, a saber, CID-10: C53 – neoplasia maligna do colo de útero, e, portanto, 

não há lista oficial e específica de medicamentos que possam ser implementados nestas 

circunstâncias. 

 Como a Autora apresenta uma neoplasia (neoplasia maligna do colo de útero), no 

que tange à disponibilização de medicamentos oncológicos, destaca-se que não existe uma lista 

oficial de medicamentos antineoplásicos para dispensação aos pacientes portadores de câncer no 

                                                      
1 Bula do medicamento Pembrolizumabe (Keytruda®) por Merck Sharp & Dohme Farmacêutica Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=101710209>. Acesso em: 15 ago. 2025. 
2 Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias – CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponível em: 

<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:  15 ago. 2025. 
3 BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-

clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 15 ago. 2025. 
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âmbito do SUS, uma vez que o Ministério da Saúde e as Secretarias Municipais e Estaduais de 

Saúde não fornecem medicamentos contra o câncer de forma direta (por meio de programas). 

  Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias 

malignas (câncer), o Ministério da Saúde estruturou-se através de unidades de saúde referência 

UNACONs e CACONs, sendo estas as responsáveis pelo tratamento como um todo, incluindo 

a seleção e o fornecimento de medicamentos antineoplásicos e ainda daqueles utilizados em 

concomitância à quimioterapia, para o tratamento de náuseas, vômitos, dor, proteção do trato 

digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicações. 

 Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncológicos ocorre por meio da 

sua inclusão nos procedimentos quimioterápicos registrados no subsistema Autorização de 

Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informação Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, 

devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo 

ressarcidos pelo Ministério da Saúde conforme o código do procedimento registrado na Apac. A 

tabela de procedimentos do SUS não refere medicamentos oncológicos, mas situações tumorais 

específicas que são descritas independentemente de qual esquema terapêutico seja adotado4.  

 Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS são os 

responsáveis pelo fornecimento dos medicamentos necessários ao tratamento do câncer que, 

padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapêuticas do 

Ministério da Saúde, quando existentes.  

  Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de saúde do SUS habilitados 

em Oncologia são responsáveis pelo tratamento integral do paciente, logo, não representam meros 

pontos de distribuição de antineoplásicos ou terapia adjuvante. 

Destaca-se que a Demandante está sendo assistida em unidade particular – 

Oncologia Américas (Evento 1_ATESTMED6_Página 1 e Evento 1_ATESTMED7_Página 1). 

Dessa forma, para que tenha acesso ao atendimento integral e seja regulada na Rede de Atenção em 

Oncologia, deverá ser inserida no fluxo de acesso, conforme a nova Política Nacional para a 

Prevenção e Controle do Câncer e em consonância com a Política Nacional de Regulação, 

ingressando via Sistema Nacional de Regulação (SISREG). 

  Orienta-se que a Autora compareça a Unidade Básica de Saúde mais próxima 

de sua residência a fim de ser inserida no fluxo de acesso a rede de atenção em oncologia, a 

qual será responsável pelo seu tratamento integral conforme preconizado pelo SUS. 

Quanto ao questionamento sobre a imprescindibilidade do medicamento para a 

cura da enfermidade que acomete a parte autora, foi mencionado elo médico assistente que “ o 

atraso no início do tratamento pode acarretar piora na doença ou até mesmo morte”. 

Ademais, cumpre esclarecer que não existem opções terapêuticas, no âmbito do 

SUS, que possa substituir o item pleiteado. 

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um 

medicamento ser comercializado no país é preciso obter o registro sanitário na Agência Nacional 

                                                      
4 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organização da Assistência Farmacêutica no Sistema Único de 

Saúde. Conselho Nacional de Secretários de Saúde-CONASS, 1a edição, 2015. Disponível em: 

<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 15 ago. 2025.  
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de Vigilância Sanitária (ANVISA) e a autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED)5. 

 Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de Preços 

CMED, o Pembrolizumabe 100mg/4mL (Keytruda®) solução injetável possui preço de venda ao 

governo correspondente a R$ 13.117,71, alíquota ICMS 0%6. 

 

É o parecer. 

  À 1ª Vara Federal de Nova Friburgo, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ. 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                      
5 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso 
em: 15 ago. 2025. 
6 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preço Máximo ao 

Governo. Disponível em: 
<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTliYTEtNDE2MDc4ZmE1NDEyIiwidCI6ImI2N2FmMjN

mLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. Acesso em: 15 

ago. 2025. 
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