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Processo n°® 0803087-79.2023.8.19.0046,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagGes técnicas do 5°
Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niteréi do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento palbociclibe 125mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Regional Darcy Vargas (Num.
70628748 Paginas 1 e 2), emitidos em 12 de julho de 2023 por| |
| |, a Autora, 52 anos de idade, portadora e sintomatica para cancer
de mama, com receptors hormonais positivos (RH+) e Her 2 negativo (HER2-), estadio IV com
metastases Osseas sintomaticas em coluna. Estd fazendo bloqueio hormonal com fulvestranto.
Apresenta progressdo de doenca durante tratamento hormonal adjuvante, virgem de tratamento
hormonal paliativo, com necessidade de iniciar tratamento hormonal paliativo com maior grau de
resposta, aumento de sobrevida global e aumento do tempo para progressdo de doenca. Esta
indicado o uso de palbociclibe 125mg (Ibrance®) — tomar 1 comprimido ao dia por 3 semanas;
para 1 semana e reiniciar apés exames e consulta médica. (uso continuo até toxicidade ou
progressdo da doenga). Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10): C50.9 — neoplasia
maligna de mama.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organizacdo da Rede de Atencdo & Saude no ambito do Sistema Unico de Salide
(SUS).

2. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servigos de Saude (RENASES) no &mbito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS
e as diretrizes para a organizacdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4, O Anexo IX da Portaria de Consolidacado n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
instituiu a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Céancer na Rede de Atencdo a Salde
das Pessoas com Doencas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

5. A Portaria n° 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza normas
de autorizacdo, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de radioterapia da Tabela
de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS descritos na
Portaria n°® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019.
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6. O Capitulo VII, do Anexo IX, da Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, versa a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligha
comprovada, no ambito do SUS.

7. A Portaria n° 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e parametros
referenciais para a habilitacdo de estabelecimentos de salide na alta complexidade em oncologia no
ambito do SUS.

8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncol6gico
do Estado do Rio de Janeiro, e contém os seguintes eixos prioritarios: promogdo da saude e
prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagnoéstico; tratamento; medicamentos; cuidados
paliativos; e, regulacdo do acesso.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad referendum, o
credenciamento e habilitacdo das unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON), em
adequacdo a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a Portaria GM/MS n° 181, de 02/03/2016,
gue prorroga o prazo estabelecido na portaria anterior.

10. No &mbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagdo CIB-RJ n° 5.892 de 19 de
julho de 2019, pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no &mbito do
Estado do Rio de Janeiro.

11. A Lei n° 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa com
Cancer, destinado a assegurar e a promover, em condi¢cdes de igualdade, o acesso ao tratamento
adequado e o exercicio dos direitos e das liberdades fundamentais da pessoa com céancer, com
vistas a garantir o respeito a dignidade, a cidadania e a sua inclusdo social. Esta Lei estabelece
principios e objetivos essenciais a protecdo dos direitos da pessoa com cancer e a efetivacdo de
politicas publicas de prevencdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. Cancer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em comum
0 crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e 6rgdos. Dividindo-se rapidamente,
estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formagao de tumores
malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo (metastases)?.

2. O céancer de mama é o tipo de cancer mais frequente na mulher brasileira. Nesta
doenca, ocorre um desenvolvimento anormal das células da mama, que se multiplicam
repetidamente até formarem um tumor maligno?. Muitos avangos vém ocorrendo no tratamento do
cancer de mama nas Ultimas décadas. Ha hoje mais conhecimento sobre as variadas formas de
apresentacdo da doenca e diversas terapéuticas estdo disponiveis. O tratamento do cancer de mama
depende da fase em que a doenca se encontra (estadiamento) e do tipo do tumor. Pode incluir
cirurgia, radioterapia, quimioterapia, hormonioterapia e terapia bioldgica (terapia alvo). No estadio
IV ja hd metastase (0 cancer se espalhou para outros 6rgdos) € fundamental buscar o equilibrio
entre 0 controle da doenca e o possivel aumento da sobrevida, levando-se em consideracdo 0s

LINCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Cancer. Disponivel em: < https://www.gov.br/inca/pt-
br/assuntos/cancer/o-que-e-
cancer#:~:text=C%C3%A2ncer%20%C3%A9%20um%20termo%20que,adjacentes%200u%20%C3%B3rg%C3%A305%20a%20dist%
C3%A2ncia. >. Acesso em: 25 ago. 2023.

2BARROS, A.C.S.D. et al. Diagndstico e Tratamento do Céncer de Mama. Projeto Diretrizes - Associagdo Médica Brasileira e
Conselho Federal de Medicina. Disponivel em: <http://www.bibliomed.com.br/diretrizes/pdficancer_mama.pdf>. Acesso em: 25 ago.
2023.
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potenciais efeitos colaterais do tratamento. A atencdo a qualidade de vida da paciente com cancer
de mama deve ser preocupacéo dos profissionais de satide ao longo de todo o processo terapéutico?.

DO PLEITO

1. Palbociclibe € indicado para o tratamento do céncer de mama avancado ou
metastatico HR (receptor hormonal) positivo e HER2 (receptor 2 do fator de crescimento
epidérmico humano) negativo, em combinagdo com terapia enddcrina: com inibidores de aromatase
de terceira geragdo (anastrozol, letrozol ou exemestano) como terapia endocrina inicial em
mulheres pds-menopausa; ou com fulvestranto em mulheres que receberam terapia prévia®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com cancer de mama RH+/HER2-, metastasico, j4 em uso de
fulvestrano, com indicacao de associacdo com palbociclibe.

2. Informa-se que o esquema de palbociclibe em combinacdo com fulvestranto estéa
indicado em bula ao tratamento do quadro clinico da Autora.

3. Destaca-se que a classe inibidores de ciclinas (abemaciclibe, palbociclibe e
succinato de ribociclibe) foi_incorporada no SUS, em dezembro/2021, para o tratamento do
cancer de mama avangado ou metastatico com HR+ e HER2- (caso da Autora), de acordo com a
assisténcia oncoldgica no SUS e as Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do Ministério da Salde®.

4. Cumpre dizer que as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDTs) do carcinoma
de mama foram atualizadas e encaminhadas para a publicacdo, segundo a base de dados da
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Contudo, até o
fechamento deste parecer, ainda estdo em vigor as DDTs publicadas em 2019, ou seja, antes da
incorporacéo da referida classe de medicamentos®.

5. Ressalta-se que alguns medicamentos oncolégicos sdo comprados de forma
centralizada pelo Ministério da Salde e distribuidos pelas Secretarias Estaduais de Saude’. E, a
excecdo desses medicamentos, 0 Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de
Saude néo fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (programas).

6. 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
UNACONSs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do céncer como um todo,
incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineopldsicos e ainda daqueles
utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos, dor, protecdo
do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacdes.

3 INCA - Instituto Nacional de Céancer José Alencar Gomes da Silva. Cancer de mama. Disponivel em: < https://www.gov.br/inca/pt-
br/assuntos/cancer/tipos/mama >. Acesso em: 25 ago. 2023.

“Bula do medicamento palbociclibe (Ibrance®) por Laboratdrios Pfizer Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=lbrance>. Acesso em: 25 ago 2023.

5 Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Satide. Portaria SCTIE/MS n° 73, de 06
de dezembro de 2021. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2021/20211207_portaria_73.pdf >.
Acesso em: 25 ago. 2023.

8 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo & Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria
conjunta n® 5, de 18 de abril de 2019. Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do Carcinoma de Mama. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/ddt/ddt-carcinoma-de-mama_portaria-conjunta-n-5.pdf >. Aceso em: 25 ago. 2023.
 Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo Especializada a Sadde. Departamento de Regulagéo, Avaliagdo e Controle. Coordenagio
Geral de Gestdo dos Sistemas de Informagdes de Sadude. SIA/SUS — Sistemas de Informagdes Ambulatoriais. Oncologia. Manual de
Bases Técnicas. Disponivel em:
<https://www.inca.gov.br/sites/ufu.sti.inca.local/files//media/document//manual_oncologia_29a_edicao_-_junho_2022.pdf>. Acesso em:
24 ago. 2023.

# NatJus



Secretaria de
Sadde

v
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

7. O fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua incluséo
nos procedimentos quimioterdpicos 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 ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas situages tumorais especificas
que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

8. Assim, os_estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo 0s
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Sadde, quando existentes®.

9. Destaca-se que a Autora, conforme documentos meédicos acostados, estd sendo
assistida no Hospital Regional Darcy Vargas, unidade de salde habilitada em oncologia e
vinculada ao SUS como UNACON.

10. Dessa forma, € de responsabilidade da referida unidade garantir a Autora o
atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicdo clinica,
incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

11. Conforme abordado em parégrafo 3, a classe inibidores de ciclinas (abemaciclibe,
palbociclibe e succinato de ribociclibe) foi incorporada no SUS para o tratamento do cancer de
mama avangado ou metastatico com HR+ e HER2-, de acordo com a assisténcia oncoldgica no
SUS e DDTs do Ministério da Saude (atualizagdo com o tratamento em questdo ainda ndo
publicada).

12. Portanto, ¢ de responsabilidade do corpo clinico do estabelecimento de salde
credenciado e habilitado (CACON e UNACON) a prerrogativa e a responsabilidade pela
prescricdo, conforme as condutas adotadas no Hospital (protocolo interno).

13. Caso a unidade de saude habilitada em oncologia que acompanha a Demandante
ndo tenha padronizado o medicamento pleiteado palbociclibe, sugere-se que 0 médico assistente
verifique sobre a possibilidade de adequacdo do tratamento requerido as alternativas fornecidas até
gue sua aguisicao seja efetuada pelo Hospital em questdo para atendimento da prescricdo.

14. O pleito apresenta registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa).

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niter6i do Estado do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELO_S DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
ID: 50032216 ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

8 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizacio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saiude.  Conselho  Nacional de  Secretarios de  Salde-CONASS, 1*  edicdo,  2015. Disponivel ~ em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 24 ago. 2023.
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