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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1779/2025
Rio de Janeiro, 10 de dezembro de 2025.

Processo n° 5009181-85.2025.4.02.5103,
ajuizado por S. C. D. A.

Trata-se de Autor, 58 anos, diagnosticado com neoplasia neuroendécrina de
intestino G2, com avidez pelo analogo da somatostatina. O tumor encontra-se em estagio
avancado, é considerado inoperavel e apresenta metastases 0sseas e hepéticas. Foi realizado
tratamento prévio com Lanreotida de liberacdo prolongada e quimioterapia, no entanto, houve
efeitos colaterais importantes e progressdo da doenca. Diante do exposto, necessita iniciar, com
urgéncia, tratamento de primeira linha com Octreotato-dota lutécio 177, de modo continuo, por
periodo minimo de 8 meses, podendo ser estendido até 16 meses, conforme evolucdo clinica.
Ressalta-se que o tratamento é imprescindivel e sua interrupcao pode resultar em rapido avanco da
doenca (Evento 1 _ANEXO4 Pigina 7; Evento 1 _ANEXO4_Pégina 25 e Evento
1_ANEXO14 _Pégina 1).

O Octreotato-dota lutécio 177, também denominado Octreotato tetraxetana 177
Lu, é um radiofarmaco utilizado na terapia de receptores de peptideos (PRRT — Peptide Receptor
Radionuclide Therapy). Encontra-se indicado®, em adultos, para o tratamento de tumores
neuroenddcrinos gastroenteropancreaticos positivos para receptor de somatostatina, bem
diferenciados (G1 e G2), progressivos, nao operaveis ou metastaticos, como ocorre no caso em
andlise.

Acrescenta-se que o Octreotato-dota lutécio 177 ainda ndo foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento de
neoplasia neuroendécrina de intestino>. Da mesma forma, ndo foi identificado Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT?) publicado ou em elaboracéo* para o manejo da referida
doenca, inexistindo, portanto, lista oficial de medicamentos a serem ofertados nessas
circunstancias.

Nessa perspectiva, informa-se que o acesso ao radiofarmaco pleiteado Octreotato-
dota lutécio 177, ndo esté previsto no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS).

No tocante ao acesso a medicamentos destinados ao tratamento oncolégico no SUS
— condicdo clinica que acomete o Autor, informa-se que ndo existe uma lista oficial de
medicamentos antineoplasicos para dispensacdo, uma vez que 0 Ministério da Saude e as
Secretarias Municipais e Estaduais de Satde ndo fornecem medicamentos contra o cancer de forma
direta (por meio de programas).

! Bula do medicamento octreotato tetraxetana (177 Lu) (DOT-IPEN-177®) por IPEN-CNEN. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=181000013>. Acesso em: 10 dez. 2025.

2 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 10 dez. 2025.

3 Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas#L>. Acesso em: 10 dez. 2025.

4 BRASIL. Ministério da Salide. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 10 dez. 2025.
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Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de saude
referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo,
incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineopldsicos e ainda daqueles
utilizados em concomiténcia a quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos, dor, prote¢do
do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacgdes.

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

Assim, os_estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo o0s
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer gue
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Sadde, quando existentes’.

Destaca-se que o Autor esta sendo assistido por clinica particular — Hospital Santa
Paula (Evento 1_ANEXO14 P4agina 1), a qual ndo integra a Rede de Atencdo em Oncologia.
Para acesso ao atendimento integral previsto pelo SUS, devera ser inserido no fluxo da Rede
de Atengdo em Oncologia por meio do Sistema Nacional de Regulacdo (SISREG). Assim,
orienta-se que o Autor comparega a Unidade Béasica de Satde mais proxima de sua residéncia para
realizacdo desse encaminhamento.

O medicamento Octreotato-dota lutécio 177 possui registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria.

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 Cadmara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®. Contudo, as buscas realizadas nas tabelas de precos da
CMED néo retornaram qualquer resultado correspondente ao valor pleiteado para o referido
radiofarmaco.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Campos, da Secdo 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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Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Satide-CONASS, 12 edicédo, 2015. Disponivel em:
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® BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
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