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ajuizado por P. A. B. M.

De acordo com os documentos medicos acostados aos autos, a Autora foi
diagnosticada com carcinossarcoma uterino (CID-10: C55), estadio IV, com metastases
pulmonares. Estd em tratamento paliativo com Carboplatina e Paclitaxel, porém, necessita
adicionar o medicamento Dostarlimabe ao protocolo quimioterapico empregado. Desse modo, foi
prescrito a Demandante 0 medicamento Dostarlimabe 500mg por via intravenosa a cada trés
semanas, junto com o esquema Carboplatina + Paclitaxel. Posteriormente, a Autora devera receber
uma dose de manutencdo de 1000mg a cada seis semanas, por até trés anos, até a toxicidade
impeditiva ou progressdo da doenga (Evento 1_LAUDOG6_Paginas 1/2).

O carcinossarcoma uterino é considerado um subtipo raro e agressivo de cancer
endometrial, classificado como uma variante de carcinoma endometrial de alto grau, néo
endometrioide. Embora historicamente tenha sido tratado como um sarcoma, o entendimento atual,
fundamentado em dados moleculares e patolégicos, reconhece o carcinossarcoma como uma
neoplasia de origem epitelial, resultante de uma transicéo epitelial-mesenquimal (EMT) a partir de
células do endométrio®,

Dito isto, informa-se que o medicamento Dostarlimabe em combinagdo com
guimioterapia a base de Carboplatina e Paclitaxel esta indicado para o tratamento de pacientes
adultos com cancer de endométrio primario avancado ou recorrente®.

No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado no &mbito do Sistema
Unico de Salde — SUS, informa-se que o Dostarlimabe n3o integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no
ambito do Municipio de Saquarema e do Estado do Rio de Janeiro.

O Dostarlimabe possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), contudo até 0 momento ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagéo de
Tecnologias no SUS (CONITEC)* para o tratamento do carcinossarcoma uterino.

Considerando o caso em tela, informa-se que até o momento ndo foi publicado
pelo Ministério da Salde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® para o manejo do
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carcinossarcoma uterino e do cancer endometrial, e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica
de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

Como a Autora apresenta uma neoplasia (carcinossarcoma uterino), no que tange
a disponibilizacdo de medicamentos oncoldgicos, 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 Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude 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 Saude estruturou-se através de unidades de saude referéncia
denominadas UNACONs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do cancer como
um todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda
daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos, dor,
protecdo do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicaces.

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 Salde conforme o codigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de
procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas situacdes tumorais especificas
que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

Assim, o0s estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS séo o0s
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar, quando existentes, protocolos e
diretrizes terapéuticas do Ministério da Saude.

Nesse sentido, & importante registrar que as unidades de saude do SUS habilitados
em Oncologia sdo 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 no Hospital Municipal Nossa Senhora
de Nazareth (Evento 1 LAUDO6 Paginas 1/2), unidade de salde, que oferece tratamento
oncolégico, mas ndo_integra Rede de Atencdo em Oncologia. 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 Prevencgdo e Controle do Cancer e em
consonéncia com a Politica Nacional de Regulacdo, ingressando via_ Sistema Nacional de
Regulacéo (SISREG).

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

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

5 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolo Clinico e
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de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)’.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precgos
CMED, o medicamento Dostarlimabe 500mg, embalagem contendo 1 frasco-ampola de 10mL
com 500mg, possui preco de venda ao governo correspondente a R$ 21.128,37, para a aliquota
ICMS 0%,

Com base no esquema terapéutico prescrito e nos valores da Tabela CMED (ICMS
0%), o custo estimado anual do tratamento com Dostarlimabe 500mg, corresponde a R$
380.310,66 (18 frascos).

E o parecer.

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

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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