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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1204/2025

Rio de Janeiro, 27 de agosto de 2025.

Processo n° 5001960-45.2025.4.02.5105,
ajuizado por V. D. S. P. M.

De acordo com os documentos médicos emitidos em impresso do Centro de
Oncologia, a Autora, 41 anos, estd em tratamento de neoplasia maligna de colo de Gtero (CID-10:
C53), tipo carcinoma de células escamosas, metastatico para a bexiga com linfonodos nos
pulmbes. Para 0 manejo da condicdo da Demandante, foi prescrito tratamento com
Pembrolizumabe associado a Cisplatina e Paclitaxel. Caso ndo receba o tratamento proposto
poderd comprometer de forma grave o progndstico da Autora (Evento 1_ANEXO3_Pégina 13).

Dito isto, informa-se que o medicamento pleiteado Pembrolizumabe, em
combinacdo com quimioterapia apresenta indicacdo prevista em bulal, para o tratamento de
pacientes com cancer cervical, também chamado de cancer do colo de Utero, recorrente ou
metastatico, quadro clinico apresentado pela Autora.

No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado no dmbito do SUS,
insta mencionar que Pembrolizumabe ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio de Nova Friburgo 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
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da Salde (CONITEC-MS)? para o
tratamento do cancer de colo de Utero (CID-10: C53).

Considerando o caso em tela, informa-se que no momento néo foi publicado pelo
Ministério da Satde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® especificamente para as doencas
que acomete a Autora, a saber, CID-10: C53 — neoplasia maligna do colo de Utero, e, portanto,
ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser implementados nestas
circunstancias.

Como a Autora apresenta uma neoplasia (neoplasia maligna do colo de Gtero), no
que tange a disponibilizacdo de medicamentos oncol6gicos, destaca-se que ndo existe uma lista
oficial de medicamentos antineoplésicos 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
Saude ndo fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

! Bula do medicamento Pembrolizumabe (Keytruda®) por Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101710209>. Acesso em: 27 ago. 2025.

2 Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 27 ago. 2025.
3 BRASIL. Ministério da Sadde. Comiss&o Nacional de Incorporagio 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: 27 ago. 2025.
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Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (céncer), 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 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 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 séo 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 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 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.

Conforme documento médico acostado (Evento 1 _ANEXO3_P4agina 13) a Autora
esta sendo assistida pelo Centro de Oncologia, que ndo integra a Rede de Atencdo em Oncologia
no SUS. Para que tenha acesso ao atendimento integral e seja integrado na Rede de Atencdo em
Oncologia devera ser inserida no fluxo de acesso, conforme a nova Politica Nacional para a
Prevencdo e Controle do Cancer e em consonancia com a Politica Nacional de Regulacéo,
ingressando via Sistema Nacional de Regulacdo (SISREG).

Orienta-se que a Autora compareca a Unidade Bésica de Saude mais proxima
de sua residéncia a fim de ser inserida no fluxo de acesso a rede de atencdo em oncologia, a
qual sera responsavel pelo seu tratamento integral conforme preconizado pelo SUS.

Ademais, cumpre esclarecer que ndo existem opgdes terapéuticas, no &mbito do
SUS, que possa substituir o item pleiteado.

Em atendimento ao Despacho/Decisdo Judicial, informa-se que o medicamento
aqui pleiteado é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade grave ao Pembrolizumabe ou
a qualquer um de seus ingredientes inativos.

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 autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

4 PONTAROLLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagio 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: 27 ago. 2025.

5 BRASIL Ministério da Sade. 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: 27 ago. 2025.
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Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
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 22 Vara Federal de Nova Friburgo, da Sec&o Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

5 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Méaximo ao
Governo. Disponivel em:
<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmMjN

mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. Acesso em: 27
ago. 2025.
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