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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0007/2026

Rio de Janeiro, 09 de janeiro de 2026.

Processo n° 5005667-85.2025.4.02.5116,
ajuizado por J. A. C. R.

Refere-se a Autor, 67 anos (DN: 07/01/1959), com diagnostico de mieloma
multiplo, iniciou a 12 linha de tratamento com Bortezomibe, Ciclofosfamida e Dexametasona, no
periodo de 17/10/2023 a 03/10/2024. Posteriormente, iniciou a 22 linha terapéutica, composta por
Bortezomibe, Doxorrubicina, Cisplatina, Ciclofosfamida, Etoposideo e Filgrastim, entre
04/11/2024 e 14/12/2024, apresentando boa resposta clinica até novembro de 2024. Diante da
refratariedade as linhas anteriores, foi iniciado tratamento com Carfilzomibe 60mg (Kyprolis®),
apresentando resposta clinica satisfatoria. Desse modo, foi indicada a manutengdo do tratamento
com o medicamento Carfilzomibe (Kyprolis®). Mencionado o cddigo da Classificacdo
Internacional de Doencas (CID-10): C90.0 — Mieloma multiplo (Evento 1, ANEXO10, Pagina 2;
Evento 1, ANEXO12, Pagina 1 e Evento 1, ANEXO15, P4gina 1).

Cumpre informar que o medicamento pleiteado Carfilzomibe possui_registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e apresenta indicacdo prevista em bula®
aprovada pela referida agéncia, para 0 manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor — mieloma
maltiplo recidivado ou refratario que tenham recebido pelo menos duas terapias prévias que
incluiram Bortezomibe e um agente imunomodulador, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizagdo no ambito do SUS, insta mencionar que o
Carfilzomibe ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio de Conceicdo de
Macabu e do Estado do Rio de Janeiro.

O medicamento Carfilzomibe foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) que recomendou a incorporacdo do
Carfilzomibe para tratamento de pacientes com mieloma multiplo recidivado ou refratério que
receberam uma terapia prévia, conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da Salde,
publicada no Diario Oficial da Unido n° 215, se¢do 1, pagina 79, em 09 de novembro de 20232.

Para o tratamento do Mieloma Multiplo, o Ministério da Salde publicou as
Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT)® do Mieloma Mdltiplo (destaca-se que foi aprovado

'Bula do medicamento Carfilzomibe (Kyprolis®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=kyprolis>. Acesso em: 09 de jan. 2026.

2BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Carfilzomibe para o
tratamento de pacientes com mieloma multiplo recidivado ou refratario que receberam uma terapia prévia. Relatorio de Recomendacéo
N° 847, Brasilia, DF| outubro de 2023. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2023/Relatrioderecomendacao847Carfilzomibe.pdf >. Acesso em: 09 de jan. 2026.

SBRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta SAES/SECTICS N° 27, de 05 de dezembro de 2023. Aprova as Diretrizes
Diagnosticas e Terapéuticas do Mieloma Multiplo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/ddt/portaria-
conjunta-no-27-ddt-mieloma-multiplo.pdf>. Acesso em: 09 de jan. 2026.
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0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Mieloma Miultiplo pela CONITEC?,
porém ainda ndo foi publicado), nas quais menciona os seguintes medicamentos que possuem
atividade clinica anti-mieloma e podem ser igualmente usados na poliquimioterapia de primeira
linha em diferentes combinagdes: Bortezomibe, Ciclofosfamida, Cisplatina, Dexametasona,
Doxorrubicina, Doxorrubicina lipossomal, Etoposideo, Melfalana, Vincristina e Talidomida.
Elucida-se que o tratamento com o medicamento pleiteado Carfilzomibe ndo esta previsto nas
Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Mieloma Mdltiplo.

Como o Autor apresenta uma neoplasia (mieloma multiplo), no que tange a
disponibilizacdo de medicamentos oncologicos e 0 acesso aos medicamentos dos pacientes
portadores de c&ncer no ambito do SUS, destaca-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 Saude 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 através de unidades de salde 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 nduseas, vOmitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicaces.

Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informac¢do 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 cédigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS nédo refere medicamentos oncoldgicos, mas situagdes tumorais
especificas que séo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

Assim, 0s _estabelecimentos habilitados _em Oncologia pelo SUS sdo_0s
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer gue,
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 saide 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 o Autor esté sendo assistido no Hospital Geral Dr Beda (Evento 1,
ANEXO15, Pagina 1), unidade de satde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como
UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir ao Autor o
atendimento _integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicdo clinica,
incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional

“BRASIL. Ministério da Sadde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. PCDT em elaborag#o.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 09
de jan. 2026.

SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, 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: 09 de jan. 2026.
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de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para a aliquota ICMS 0%, tem-se’:

e Carfilzomibe 60mg (Kyprolis®) solucdo injetavel frasco ampola possui preco
maximo de venda ao governo correspondente a R$ 3.348,16. E valor anual do referido tratamento
estimado em R$ 241.067,52.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Macaé, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

®BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 09 de
jan. 2026.

"BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29 >. Acesso em: 09 de
jan. 2026.
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