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NOTA TECNICA 9764

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 22 Vara Civel

COMARCA: Pouso Alegre

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 66 anos

PEDIDO DA ACAO: -Trifluridina/Tipiracila” (Lonsurf) e “Bevacizumabe
DOENCA(S) INFORMADA(S): Céancer de Célon

FINALIDADE / INDICACAO:

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM-38303
NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0009764

Il — PERGUNTAS DO JUizO

Producéo de Nota Técnica pelo NATJUS, em observancia ao Tema
006/STF

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS

Dados copilados de literatura

Trifluridina/Tipiracila (Lonsurf) e Bevacizumabe no Cancer de Célon

A combinacdao de trifluridina/tipiracila (FTD-TPI) com bevacizumabe esta
aprovada pela FDA para cancer colorretal metastatico refratario apos tra-
tamento prévio com quimioterapia baseada em fluoropirimidina, oxalipla-
tina e irinotecano, terapia anti-VEGF e, se RAS selvagem, terapia anti-
EGFR. EFDA[1]

Indicacdes aprovadas pela FDA

Trifluridina/tipiracila como monoterapia:

. Cancer colorretal metastéatico previamente tratado com quimiotera-
pia baseada em fluoropirimidina, oxaliplatina e irinotecano, terapia anti-

VEGEF e, se RAS selvagem, terapia anti-EGFR Z2FDA[1]
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. Adenocarcinoma gastrico ou da juncéo gastroesofagica metasta-
tico EFDA[1]

Trifluridina/tipiracila + bevacizumabe:

. Cancer colorretal metastatico refratario a quimioterapia (aprovado
em 2023 com base no estudo SUNLIGHT) EZFDA + 1[1-2]
Bevacizumabe:

. Cancer colorretal metastatico em combinacdo com quimioterapia
baseada em fluorouracil para tratamento de primeira ou segunda linha
FDA[3]

. Pode ser usado em segunda linha com quimioterapia baseada em
fluoropirimidina-irinotecano ou fluoropirimidina-oxaliplatina apds progres-
sdo em regime contendo bevacizumabe ZFDA[3]

Evidéncia clinica da combinacéo

O estudo SUNLIGHT demonstrou beneficio significativo da combinacao
FTD-TPI + bevacizumabe versus FTD-TPI isolado em pacientes com
cancer colorretal metastatico refratario: - NEJM[4]

Sobrevida global:

. FTD-TPI + bevacizumabe: 10,8 meses (IC 95%: 9,4-11,8)

. FTD-TPI isolado: 7,5 meses (IC 95%: 6,3-8,6)

. HR para morte: 0,61 (IC 95%: 0,49-0,77; P<0,001) " NEJM[4]
. Sobrevida em 12 meses: 43% versus 30% " NEJM[4]

Sobrevida livre de progresséo:
FTD-TPI + bevacizumabe: 5,6 meses (IC 95%: 4,5-5,9)

. FTD-TPI isolado: 2,4 meses (IC 95%: 2,1-3,2)

. HR para progresséo ou morte: 0,44 (IC 95%: 0,36-0,54;
P<0,001) © 'NEJIM[4]

. Sobrevida livre de progressao em 12 meses: 16% versus 1%

Taxa de resposta objetiva:

. FTD-TPI + bevacizumabe: 6,1% (IC 95%: 3,5-9,9)
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. FTD-TPI isolado: 1,2% (IC 95%: 0,3-3,5) - NEJM[4]

Perfil de seguranca

A adicao de bevacizumabe ao FTD-TPI ndo aumentou eventos adversos
graves ou descontinuacgéo do tratamento. - 'NEJM[4] Os eventos adver-
sos grau 3/4 mais comuns incluem:

. Neutropenia: 32-58% (maior com esquema padrdo versus quinze-
nal) ““NEJM + 1[4-5]

. Anemia: 9-12% Clinical Oncology. 2026;44(Suppl 2):152.
doi:10.1200/JC0.2026.44.2_suppl.152.[5]

. Trombocitopenia: 6-12% Clinical Oncology. 2026;44(Suppl
2):152. doi:10.1200/JC0.2026.44.2_suppl.152.[5]

. Hipertenséao: 19% (mais comum com esquema quinzenal) Clinical
Oncology. 2026;44(Suppl 2):152. doi:10.1200/JC0O.2026.44.2_su-
ppl.152.[5]

. Neutropenia febril: Rara (1 paciente no grupo combinagao versus
6 no grupo FTD-TPI isolado no SUNLIGHT) “'NEJM[4]

A combinacgdao foi associada a maior preservacao do status de perfor-
mance (tempo até piora do ECOG de 0-1 para =2 foi maior no grupo
combinacéo). " NEJM[4]

Posologia

. FTD-TPI: 35 mg/m? via oral duas vezes ao dia com alimentos nos
dias 1-5 e 8-12 de cada ciclo de 28 dias (dose méaxima: 80 mg por

dose) Z2FDA[1]

. Bevacizumabe: 5 mg/kg IV nos dias 1 e 15 de cada ciclo de 28
dias quando usado com FTD-TPI Clinical Oncology. 2026;44(Suppl
2):152. doi:10.1200/JC0.2026.44.2_suppl.152.[5]

Contexto clinico

As diretrizes NCCN recomendam FTD-TPI com ou sem bevacizumabe
como opcdao de tratamento para cancer colorretal metastatico refratario a
quimioterapia e terapia direcionada por biomarcadores, com preferéncia
pela combinacao FTD-TPI + bevacizumabe sobre FTD-TPI isolado.
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NEJM[2] Esta combinacao representa uma opg¢éo importante para paci-
entes com doenca refrataria que mantém bom status de performance e

podem se beneficiar de terapia adicional. ' NEJM + 1

Dados do INFO SUS

Indicagoes

O medicamento bevacizumabe é indicado para

v Cancer colorretal metastatico (CCRm): em combinagcdo com qui-
mioterapia a base de fluoropirimidina, € indicado para o tratamento de pa-

cientes com carcinoma colorretal metastatico;

v Cancer de pulméao de ndo pequenas células localmente avan-
cado, metastatico ou recorrente: em combinacdo com quimioterapia a
base de platina, € indicado para o tratamento de primeira linha de pacien-
tes com cancer de pulmao de ndo pequenas células, ndo escamoso, irres-
secavel, localmente avancado, metastatico ou recorrente. Em combinacéo
com erlotinibe, € indicado para o tratamento de primeira linha de pacientes
com cancer de pulmao de ndo pequenas células, ndo escamoso, irresse-
cavel, avancado, metastatico ou recorrente com mutacdes ativadoras de

EGFR (receptor do fator de crescimento epidérmico);

v Cancer de mama metastatico ou localmente recorrente
(CMM): em combinagdo com paclitaxel, € indicado para o tratamento em
primeira linha de pacientes com cancer de mama localmente recorrente ou
metastatico que ndo tenham recebido quimioterapia prévia para doenca
metastatica ou localmente recorrente. Em combinac&o com capecitabina,
é indicado para o tratamento em primeira linha de pacientes com cancer
de mama localmente recorrente ou metastatico para os quais o tratamento
com outras opc¢des de quimioterapia, incluindo taxanos e antraciclinas, nao

seja considerado apropriado. Pacientes que tenham recebido regimes de
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tratamento adjuvante contendo taxanos e antraciclinas nos ultimos 12 me-
ses nao sdo elegiveis ao tratamento com bevacizumabe em combinacgao

com capecitabina;

v Cancer de células renais metastatico e / ou avancado
(mRCC): em combinacédo com alfainterferona 2a, é indicado para o trata-
mento de primeira linha de pacientes com cancer de células renais avan-

cado e / ou metastatico;

v Cancer epitelial de ovério, tuba uterina e peritoneal prima-
rio: em combinacdo com carboplatina e paclitaxel, € indicado para o trata-
mento de primeira linha de pacientes com cancer epitelial de ovario, tuba
uterina e peritoneal primario avancados (International Federation of Gyne-
cology and Obstetrics — FIGO — 11l B, 11l C e IV). Em combinac¢do com car-
boplatina e gencitabina, é indicado para o tratamento de pacientes adultos
com cancer epitelial de ovario, tuba uterina e peritoneal primario com pri-
meira recorréncia e sensivel a platina, sem terapia prévia com bevacizu-
mabe ou outros inibidores de VEGF ou agentes direcionados a receptores
de VEGF. Em combinacé&o com carboplatina e paclitaxel, é indicado para
o tratamento de pacientes adultos com cancer epitelial primério de ovario,
tuba uterina e peritbnio, recorrente e sensivel a platina. Em combinacéo
com paclitaxel, topotecana ou doxorrubicina lipossomal peguilada, é indi-
cado para o tratamento de pacientes com cancer epitelial de ovério, tuba
uterina e peritoneal primario, recorrentes e resistentes a platina, que nao
tenham recebido mais do que dois regimes prévios de quimioterapia e que
nao receberam terapia prévia com bevacizumabe ou outros inibidores de
VEGF ou agentes direcionados a receptores de VEGF,;

v Cancer de colo do utero: em combinacdo com paclitaxel e cispla-
tina ou,alternativamente, paclitaxel e topotecana em pacientes que nao
podem receber terapia com platina, € indicado para o tratamento de cancer

de colo do utero persistente, recorrente ou metastatico.
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Padronizac¢ao no SUS
Assisténcia Oftalmoldgica (uso intravitreo):

Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 24, de 07 de dezembro de

2022 — Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Degeneracdo Macu-

lar Relacionada a ldade

Assisténcia Oncoldgica (uso intravenoso):

O medicamento bevacizumabe nao esta citado nos Protocolos Clini-

cos e Diretrizes Terapéuticas em Oncologia do Ministério da Saude.

Assisténcia Oftalmoldgica (uso intravitreo):

v O medicamento bevacizumabe é de uso off label para o tratamento
da Degeneracdo Macular Relacionada a ldade (DMRI). Todavia, a Lei n°
14.313, de 21 de margo de 2022, autoriza o uso off-label de medicamento
em que a indicacao de uso seja distinta daquela aprovada no registro na
ANVISA, desde que seu uso tenha sido recomendado pela CONITEC, de-
monstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efeti-
vidade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo estabelecido
pelo Ministério da Saude. Portanto, o medicamento bevacizumabe esta
preconizado no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
DMRI para o tratamento de pacientes acima de 60 anos e seréa ofer-

tado por meio da assisténcia oftalmolégica no SUS. [8]

v A Portaria GM/MS n° 638, de 28 de marco de 2022, incluiu o proce-
dimento 03.03.05.023-3 Tratamento Medicamentoso de Doenca da Re-
tina, que consiste na aplicacao intravitrea de medicamento antiangio-
génico paratratamento da Degeneracdo Macular Relacionada a ldade
— DMRI (CID10 H35.3), que deverd ser realizado conforme PCDT
da DMRI do Ministério da Saude. O procedimento binocular inclui a inje¢ao

intravitrea.
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v Na reunido de marco de 2022 da Comisséo Intergestores Bipartite
(CIB) de Santa Catarina, ocorreu a aprovacéao da inclusdo deste procedi-
mento na Programacédo de Cirurgias Eletivas, retificando a Deliberacéo
CIB n°® 08/2021. O procedimento devera ser processado por meio de Au-
torizacdo de Procedimentos de Alta Complexidade (APAC) com finan-
ciamento federal pelo Fundo de Acdes Estratégicas e Compensacao
(FAEC) e com incremento estadual. Desta forma, todos os prestadores
SUS que estiverem aptos a realizar o procedimento clinico da aplicacéo
deste medicamento, o que inclui também o fornecimento do medica-
mento, poderéo realizar com custeio federal e estadual por meio da apre-
sentacdo da producdo no SUS. Para ser considerada apta a unidade deve
possuir no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES), o
Servico de Classificacdo 131-002 -Tratamento Clinico do Aparelho da Vi-

sao.
Assisténcia Oftalmoldgica (uso intravitreo):

v Os seguintes medicamentos, 0s quais compdem a mesma catego-
ria, estdo disponiveis no ambito do SUS por meio do procedimento
03.03.05.023-3 - Tratamento Medicamentoso de Doencga da Retina,

gue inclui a aplicacao e o fornecimento do medicamento:

v Aflibercepte ou Ranibizumabe

Importante: As alternativas terapéuticas mencionadas consideram as in-
dicac@es clinicas previstas na bula do medicamento, e tém como propoésito
nortear os usuarios da plataforma InfoSUS quanto as opc¢des terapéuticas
disponiveis no SUS. Além dos medicamentos citados acima, devera ser
consultada a Relagc&o Municipal de Medicamentos Essenciais de cada mu-
nicipio, pois conforme o Art. 27, 81°, do Decreto n° 7.508, de 28 de junho
de 2011, os entes federativos poderdo ampliar o acesso do usuario a as-
sisténcia farmacéutica, desde que questdes de saude publica o justifi-

quem.
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Assisténcia Oncoloégica:

A Comisséo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONI-

TEC publicou o Relatério de Recomendacéao n® 242, aprovado pelo Minis-

tério da Saude por meio da Portaria SCTIE/MS n° 6, de 31 de janeiro de
2017, com a deciséo final de sugerir a ndo incorporagcdo do medica-
mento bevacizumabe para o tratamento de cancer de colo de Uutero
persistente, recorrente ou metastatico, no ambito do Sistema Unico
de Saude - SUS. Considerando a fragilidade das evidéncias cientificas, a
matéria sera disponibilizada em consulta publica com recomendacéo pre-
liminar desfavoravel a incorporacdo do bevacizumabe no tratamento do

cancer de colo de Gtero persistente, recorrente ou metastatico.

A CONITEC publicou o Relatério de Recomendacdo n° 754, aprovado
pelo Ministério da Saude por meio da Portaria SCTIE/MS n° 68, de 18 de
julho de 2022, com a decisao final de sugerir a n&o incorporacao dos
medicamentos anticorpos monoclonais direcionados ao receptor do
fator de crescimento endotelial vascular - Anti-VEGF (bevacizumabe)
para tratamento de primeira linha do cancer colorretal metastéatico
(CCRm) irressecavel (estagio IV), em associacdo a quimioterapia
(QT), no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS. Considerou-se que
a evidéncia cientifica aponta beneficios marginais, com um ganho em ter-
mos de sobrevida global inexistente ou pouco significativo, n&o justificando
0 impacto orcamentario estimado para o tratamento com a associa¢ao dos

anticorpos monoclonais.

Assisténcia Oncolégica:

O AF-Onco é integralmente financiado pela Unié&o.

v Nos casos de negociacdo nacional, a Unido transferira recursos
fundo a fundo aos estados e DF para execucéo local das compras. A pre-
visdo orcamentaria sera ajustada no Teto de Média e Alta Complexidade

(MAC) conforme novos procedimentos sejam incluidos no SIGTAP.
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v Outra mudanca esta no ressarcimento interfederativo de medica-
mentos oncoldgicos fornecidos por deciséo judicial. As regras passam a
observar a Portaria GM/MS n°® 6.212/2024 e o Tema 1234 do STF. Por um
ano, a Unido mantera o ressarcimento de 80% dos custos aos entes
federados, mesmo em acdes ajuizadas apoés junho de 2024, com possibi-

lidade de revisao futura pela CIT.

Assisténcia Oftalmoldgica:

v Os medicamentos angiogénicos, dentre eles o bevacizumabe, se-
rdo financiados pelo SUS conforme procedimento, ou seja, conforme
aplicacdo do medicamento, sendo o Ministério da Saude, o ente respon-

savel pelo ressarcimento do procedimento.

TRIFLURIDINA + TIPIRACILA

Indicacdes

O medicamento em associacao trifluridina + tipiracila € indicado para

o tratamento de pacientes adultos (com 18 anos ou mais) com

v Céancer colorretal metastatico (CCR) que tenham sido tratados
previamente com (ou nao séo considerados candidatos para) terapias dis-
poniveis incluindo quimioterapia a base de fluoropirimidina, oxalipla-
tina e irinotecano, terapia anti-VEGF e, se for RAS do tipo selvagem, uma
terapia anti-EGFR;

v Cancer gastrico metastatico, incluindo adenocarcinoma da juncao
gastroesofagica, que foram previamente tratados com pelo menos dois re-

gimes anteriores de tratamento sistémico para doenca avancada.

O medicamento trifluridina + tipiracila ndo esta citado nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em Oncologia do Ministério da Sa-

ude.

O AF-Onco é integralmente financiado pela Unido.
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Nos casos de negocia¢do nacional, a Unido transferira recursos fundo a
fundo aos estados e DF para execucéo local das compras. A previséo or-
camentaria serd ajustada no Teto de Média e Alta Complexidade (MAC)

conforme novos procedimentos sejam incluidos no SIGTAP.

Outra mudanca esta no ressarcimento interfederativo de medicamentos
oncoldgicos fornecidos por deciséo judicial. As regras passam a observar
a Portaria GM/MS n° 6.212/2024 e o Tema 1234 do STF. Por um ano, a
Unido mantera o ressarcimento de 80% dos custos aos entes federa-
dos, mesmo em acdes ajuizadas apoés junho de 2024, com possibilidade

de reviséo futura pela CIT.
SOBRE A ASSISTENCIA ONCOLOGICA NO SUS

E importante esclarecer, que a assisténcia oncoldgica no SUS néo se
constitui em assisténcia farmacéutica, a que, no geral e equivocadamente,
se costuma resumir o tratamento do cancer. Ela n&o se inclui no bloco da
Assisténcia Farmacéutica, mas no bloco da Assisténcia a Saude de Média
e Alta Complexidade (MAC) e é ressarcida por meio de procedimentos es-
pecificos (cirdrgicos, radioterapicos, quimioterapicos e iodoterapicos).
Para esse uso, eles sédo informados como procedimentos quimioterapicos
no subsistema APAC (autorizagcdo de procedimentos de alta complexi-
dade), do Sistema de Informacdes Ambulatoriais do SUS (SIA-SUS); de-
vem ser fornecidos pelo estabelecimento de saude credenciado no SUS e

habilitado em Oncologia; e sdo ressarcidos conforme o codigo da APAC.

Para o tratamento do cancer € necessaria a “assisténcia oncolégica” (e
nao simplesmente a “assisténcia farmacéutica”), assisténcias estas que se
incluem em diferentes pactuacdes e rubricas orcamentarias. Cabe exclu-
sivamente ao corpo clinico do estabelecimento de saude credenciado e
habilitado a prerrogativa e a responsabilidade pela prescricdo, conforme
as condutas adotadas no hospital. Além do mais, os procedimentos que
constam na tabela do SUS néo se referem a medicamentos, mas, sim,a
indicacOes terapéuticas de tipos e situacdes tumorais especificadas em
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cada procedimento descritos e independentes de esquema terapéutico uti-
lizado, cabendo informar ainda que a responsabilidade pela padronizagéo
dos medicamentos € dos estabelecimentos habilitados em Oncologia e a
prescricdo, prerrogativa do médico assistente do doente, conforme con-
duta adotada naquela instituicdo. Ou seja, os estabelecimentos de sa-
Ude credenciados no SUS e habilitados em Oncologia s&o os respon-
saveis pelo fornecimento de medicamentos oncoldgicos que, livre-
mente, padronizam, adquirem e prescrevem, nao cabendo, de acordo
com as normas de financiamento do SUS, a Unido e as Secretarias de
Saude arcarem com o custo administrativo de medicamentos oncoldgicos.
Assim, a partir do momento em que um hospital é habilitado para
prestar assisténcia oncolégica pelo SUS, aresponsabilidade pelo for-
necimento do medicamento antineoplasico é desse hospital, seja ele

publico ou privado, com ou sem fins lucrativos.

Na area de Oncologia, o0 SUS é estruturado para atender de uma forma
integral e integrados pacientes que necessitam de tratamento de neoplasia
maligna. Atualmente, a Rede de Atenc&o Oncoldgica esta formada por es-
tabelecimentos de saude habilitados como Unidade de Assisténcia de Al-
taComplexidade em Oncologia (UNACON) ou como Centro de Assisténcia
de Alta Complexidade em Oncologia (CACON). Os hospitais habilitados
como UNACON ou CACON devem oferecer assisténcia especializada

ao paciente com cancer, atuando no diagnostico e tratamento. Essa

assisténcia abrange sete modalidades integradas: diagnostico, cirurgia on-
cologica, radioterapia, quimioterapia (oncologia clinica, hematologia e on-

cologia pediatrica), medidas de suporte, reabilitacdo e cuidados paliativos.

O Ministério da Saude e as Secretarias de Saude néo distribuem
nem fornecem diretamente medicamentos contra o cancer, assim
como a tabela de procedimentos quimioterapicos do SUS néo refere me-
dicamentos, mas sim, situacdes tumorais e indicacdes terapéuticas espe-

cificadas em cada procedimento descrito e independentes de esquema
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terapéutico utilizado (Conforme pode ser visto na péagina:http://sig-

tap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp).

A guardae aplicacdo de quimioterapicos sédo procedimentos derisco,
para os doentes e profissionais, razdo por que exige pessoal qualifi-
cado e experiente, sob supervisdo médica, ambiente adequadamente
construido e mobiliado paratal (a Farmacia Hospitalar e a Central de
Quimioterapia) e procedimentos especificamente estabelecidos por nor-
mas operacionais e de seguranca. A Resolucao de Diretoria Colegiada —
RDC n° 220, de 21 de setembro de2004, da ANVISA, é uma dessas regu-
lamentacBes. O adequado fornecimento de medicamentos antineoplasi-
cos deve ser feito diretamente pelo estabelecimento de saude e por ciclo,
dado que eles tém prazo de validade; sdo administrados ou tomados a
intervalos regulares; exigem dispensacao pos-avaliacdo médica periddica
da resposta terapéutica, previamente a prescricdo; podem ser suspensos
por toxicidade ou progressdo tumoral e requerem acondicionamento e
guarda em ambiente de farmacia hospitalar, muitos deles exigindo condi-
cOes especificas de temperatura, umidade e luminosidade, com risco de
perda de sua acao terapéutica. Ha de se atentar para isso, para que se
evite um nitido desperdicio de recursos publicos também pelo forneci-
mento de medicamentos a pre¢os comerciais, mormente com indicagao
guestionavel, e ainda mais individualmente, sem duracéo de uso especifi-
cada, pois inexiste quimioterapia por tempo indefinido ou indeterminado
em oncologia, devido toda quimioterapia, de qualquer finalidade, ter inter-
valos de tempo e duracdo previamente planejados, seja pelo estabelecido
a partir do comportamento biolégico do tumor, seja pelo prognéstico do

caso.

Assim, cabe as secretarias estaduais e municipais de Saude organizar o
atendimento dos pacientes na rede assistencial, definindo para que hospi-
tais 0os pacientes, que precisam entrar no sistema publico de saude por
meio da Rede de Atencdo Basica, deverdo ser encaminhados. Para

acesso ao mapa relacionando todas as unidades credenciadas para o
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atendimento do cancer que integram a rede do SUS em cada estado, pode
ser consultada na pagina: http://www2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/can-

cer/site/tratamento/ondetratarsus/..

A Portaria GM/MS n° 8.477/2025 instituiu o Componente da Assisténcia Far-
macéutica em Oncologia (AF-Onco), reorganizando o acesso, o financia-
mento e a distribuicdo dos medicamentos utilizados no tratamento do cancer
no SUS. Essa medida substitui gradualmente o modelo anterior, integrando
o cuidado oncologico as diretrizes da Politica Nacional de Prevencgéo e Con-
trole do Cancer (PNPCC) e aos demais componentes da Assisténcia Farma-

céutica Nacional.

A assisténcia oncologica no Sistema Unico de Saude (SUS) integra a Poli-
tica Nacional para Prevencdo e Controle do Cancer - PNPCC, instituida
pela Lei n° 14.758/2023 e regulamentada pela Portaria GM/MS N° 6.590, de
3 de fevereiro de 2025. Seu objetivo é reduzir a incidéncia e a mortalidade
por cancer, garantir acesso integral e continuo as acdes de promocéao, pre-
vencao, diagnostico, tratamento e reabilitacdo, e melhorar a qualidade de

vida das pessoas com cancer.

O SUS assegura que o primeiro tratamento oncolégico — cirurgia, radio-
terapia ou quimioterapia — seja iniciado em até 60 dias a partir do diag-
néstico em laudo patolégico, conforme a Lei n° 12.732/2012 e a Portaria
GM/MS n° 876/2013.

O atendimento é realizado em Unidades de Assisténcia de Alta Complexi-
dade em Oncologia (UNACONS) e Centros de Assisténcia de Alta Com-
plexidade em Oncologia (CACONS), habilitados pelo Ministério da Saude
segundo a Portaria n°® 140/2014.

v As UNACONSs devem dispor, no minimo, de cirurgia oncolégica e
oncologia clinica, podendo referenciar radioterapia, hematologia, oncolo-

gia pediatrica e medicina nuclear.
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v Os CACONSs devem possuir, obrigatoriamente, cirurgia oncoldégica,
oncologia clinica, radioterapia e hematologia, podendo também oferecer
ou referenciar os demais servicos.

Esses estabelecimentos sao responsaveis pelo diagnostico, estadiamento
e conducéo terapéutica, com base em Protocolos Clinicos e Diretrizes Te-
rapéuticas (PCDT) e diretrizes clinico-assistenciais definidas pelo Ministé-
rio da Saude e pela Comissao Nacional de Incorporacédo de Tecnologias
no SUS - CONITEC.

Com a publicagéo da Portaria GM/MS n° 8.477/2025, foi instituido o Compo-
nente da Assisténcia Farmacéutica em Oncologia — AF-Onco, que organiza
e financia o0 acesso a medicamentos oncoldgicos no SUS. O AF-Onco tem
como finalidade garantir a integralidade do tratamento medicamentoso on-
cologico, com base em linhas de cuidado priorizadas nos PCDTs e demais
diretrizes da PNPCC.

Os medicamentos atualmente financiados e disponibilizados no SUS pas-
sam a integrar a Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais -RE-
NAME, e os novos medicamentos oncoldgicos incorporados também se-

rao incluidos conforme o Decreto n° 7.508/2011.

A disponibilizacdo dos medicamentos oncolégicos no ambito do SUS sera
assegurada mediante pactuacdo do modelo de financiamento e da forma
de organizacéo entre a Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, con-

forme previsto nesta Portaria.

O prazo de implementacao da referida portaria serd de noventa dias, pror-

rogavel por igual periodo, ressalvados 0s prazos previstos.

O AF-Onco estrutura trés modalidades de aquisicdo de medicamentos:

v Aquisicdo Centralizada pela Unido:Medicamentos adquiridos pelo
Ministério da Saude e distribuidos as Secretarias Estaduais, Distrital e Mu-

nicipais com servi¢os habilitados em oncologia, e aos hospitais sob gestéao
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federal, como o Instituto Nacional do Cancer (INCA) e o Grupo Hospitalar
Conceicéao (GHC).

v

Negociacdo Nacional: Compra coordenada e gerida pelo Ministério

da Saude, com execucédo pelos Estados e Distrito Federal mediante atas

nacionais de registro de precos.

IV — CONCLUSOES:

v

v

Das fontes consultadas observamos que existe indicacdo da
medicacao solicitada em casos de neoplasia de célon metastatica
As diretrizes NCCN recomendam FTD-TPI com ou sem
bevacizumabe como opc¢do de tratamento para cancer colorretal
metastatico refratario a quimioterapia e terapia direcionada por
biomarcadores, com preferéncia pela combinacdo FTD-TPI +
bevacizumabe sobre FTD-TPI isolado. “-' NEJM[2] Esta combinacéao
representa uma opgdo importante para pacientes com doenga
refrataria que mantém bom status de performance e podem se
beneficiar de terapia adicional.

A Comissdo Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS

— CONITEC publicou o Relatério de Recomendacdo n° 242,

aprovado pelo Ministério da Saude por meio da Portaria SCTIE/MS
n° 6, de 31 de janeiro de 2017, com a deciséao final de sugerir a néo
incorporacao do medicamento bevacizumabe para o tratamento de
cancer de colo de utero persistente, recorrente ou metastatico, no
ambito do Sistema Unico de Sautde — SUS.

O bevacizumabe néo esta incorporado s6 SUS para o tratamento de
neoplasia

O medicamento trifluridina + tipiracila ndo estéa citado nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em Oncologia do Ministério da

Saude.
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v E importante informar que para o paciente ter acesso ao tratamento
oncoldgico pelo SUS, o mesmo devera estar matriculado em esta-
belecimento de saude habilitado pelo SUS na area de Alta Comple-
xidade em Oncologia, na regido onde reside e estar sendo acompa-
nhado pela equipe médica, que prescrevera o tratamento conforme

protocolos clinicos previamente padronizados.

v Assim caso o Hospital que assiste 0 paciente ndo tenha incorporado
o0 medicamento em seu estabelecimento, sugere-se ao médico
prescritor, quanto a possibilidade de adequacéo do tratamento re-
guerido as alternativas fornecidas pelo hospital, até que o Hospi-
tal faca a aquisicdo do medicamento solicitado. Uma vez que, a
responsabilidade de incorporacéo e fornecimento é do Hospital Cre-
denciado. Entretanto, para o tratamento de diversos tipos de
cancer, existe uma gama de medicamentos antineoplasicos (qui-
mioterapicos) que séo fornecidos pelos hospitais credenciados (CA-
CON e UNACON).

v Eimportante informar que cabe aos CACONS/UNACONS a ela-

boracéo do protocolo interno de padronizacdo de medicamentos.

v A prescricdo devera ser encaminhada ao CACON, a prescricéo
€ prerrogativa do médico assistente do doente, conforme con-
duta adotada naquela instituicdo. No caso da instituicdo nao ter
adotado a incorporacao do medicamento tem autonomia para soli-
citar.

V — REFERENCIAS:

1)LONSURF. FDA Drug Label.

EFood and Drug Administration. Updated date: 2025-11-05.

Nota Técnica n2 9764/2026 NATIUS — TIMG



4 NatJus

Estadual

Based on the following primary sources:

Neutropenia and Survival Outcomes in Metastatic Colorectal Can-
cer Patients Treated With Trifluridine/Tipiracil in the RECOURSE
and JO03 Trials.

Annals of Oncology : Official Journal of the European Society for Medi-
cal Oncology. 2020. Yoshino T, Cleary JM, Van Cutsem E, et al.

Effects of Prior Therapies on Outcomes With Trifluridine/Tipiracil in
Patients With Metastatic Gastric/Gastroesophageal Junction Can-
cer in a Randomized Phase Il Trial (TAGS).

Journal of Cancer Research and Clinical Oncology. 2023. Shitara K, Ge-
orge B, Taieb J, et al.

Randomized Trial of TAS-102 for Refractory Metastatic Colorectal
Cancer.

The New England Journal of Medicine. 2015. Mayer RJ, Van Cutsem E,
Falcone A, et al.

2)Trifluridine=Tipiracil with and without Bevacizumab in Colorectal
Cancer.

NEJM Evidence. 2026. Nusrat M, Zhao R, Khan N, et al.RecentObser-
vational

3)FDA Orange Book.
EXFDA Orange Book. 2026.

4)Trifluridine=Tipiracil and Bevacizumab in Refractory Metastatic
Colorectal Cancer.

The New England Journal of Medicine. 2023. Prager GW, Taieb J, Fa-
kih M, et al.RCT

5)Pooled analysis of individual patient data (IPD) from clinical trials

of trifluridineftipiracil (FTD/TPI) and bevacizumab (BEV) for metasta-
tic colorectal cancer (mCRC)..

Journal of Clinical Oncology. 2026. Satake H, Yamada T, Kuboki Y, et al.

Nota Técnica n2 9764/2026 NATIUS — TIMG



4 NatJus

Estadual

"6)Diagnosis and Treatment of Metastatic Colorectal Cancer: A Re-
view.

@The Journal of the American Medical Association. 2021. Biller LH,
Schrag

VI—-DATA: 10/07/2026
NATJUS - TIMG

Nota Técnica n2 9764/2026 NATIUS — TIMG



