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NOTA TECNICA 10472
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 22 Vara Civel

COMARCA: Patos de Minas

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 79 anos

PEDIDO DA ACAO: RIBOCICLIBE 200mg

DOENCA(S) INFORMADA(S): Neoplasia de mama
FINALIDADE / INDICACAO:

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG-55528
NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0010472

Il — PERGUNTAS DO JUIZO:

Prestar esclarecimentos acerca da imprescindibilidade do farmaco
Ribociclibe 200mg frente as alternativas fornecidas pelo SUS e aos
requisitos dos Temas 06 e 1234 do Supremo Tribunal Federal.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

RELATORIO

I'rata-se de paciente com diagnéstico de carcinoma ductal invasor de mama. EC 111 ao diagnostico
(pT1eN2). Luminal B, RE 95%. RP 90%. HER 2 + (fish negativo). KI-67 20%. Submetida a
Mastectomia Esquerda em 2018. RT ¢ QT com esquemna AC-T adjuvante. Usou anastrozol

adjuvante de 03/19 a 03/24
Progressdo linfonodal: Iniciou tamoxifeno em 08/24

Evoluindo com aumento de marcador tumoral ¢ PD linfonodal (linfonodo cervical ¢ linfonodo em

cadeia mamaria interna)

Nesse contexto. indico inicio de tratamento com Fulvestranto + Ribociclibe com  base
no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Cancer de Mama do SUS. publicado pela
Portaria Conjunta n° 17 de novembro/dezembro de 2024, conforme os scguintes critérios

e Paciente com cancer de mama avangado ou metastatico hormonio-dependente (Rl
positivo).
HER2 negativo, confirmado por FISH

e Progressao da doenga apés uso prévio de hormonioterapia (tamoxifeno/IA)

O uso combinado de Fulvestranto e Ribociclibe (600 mg VO/dia — 3 semanas com | semana de
pausa) esta conforme previsto no PCDT vigente para cancer de mama luminal avangado

A auséncia do fornecimento do Ribociclibe no cendrio atual compromete dirctamente a

continuidade terapéutica e a sobrevida do paciente.
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O medicamento ribociclibe é indicado para:

v Cancer de mama precoce: em combinagcdo com um inibidor da
aromatase, € indicado para o tratamento adjuvante de pacientes com
cancer de mama precoce em estégio Il e lll com receptor hormonal (RH)
positivo e receptor do fator de crescimento epidérmico humano 2 (HER2)
negativo, com alto risco de recorréncia. Em mulheres na pré ou perimen-
opausa, ou homens, o inibidor da aromatase deve ser combinado com

um agonista do horménio liberador do horménio luteinizante (LHRH).

v Cancer de mama avancado ou metastéatico: com Receptor hor-
monal (RH) positivo e receptor para o fator de crescimento epidérmico
humano tipo 2 (HER2) negativo em combinagdo com um inibidor de aro-
matase ou fulvestranto. Em mulheres na pré ou perimenopausa, ou ho-
mens, a terapia enddécrina deve ser combinada com um agonista do hor-

monio liberador do hormonio luteinizante (LHRH).[

O medicamento ribociclibe ndo esta citado nos Protocolos Clinicos

e Diretrizes Terapéuticas em Oncologia do Ministério da Saude.

De acordo com a Resolugédo Normativa - RN n° 465, de 24 de fevereiro de
2021 os Planos de Saude devem fornecer obrigatoriamente aos seus be-
neficiados, no minimo, o descrito nesta RN e seus Anexos podendo ofere-
cer cobertura maior por sua iniciativa ou mediante expressa previsao no
instrumento contratual referente ao plano privado de assisténcia a saude.
Dentre as Terapias Antineoplasicas Orais para Tratamento do Cancer, que
pertencem a referéncia basica para cobertura minima obrigatéria, encon-
tra-se o medicamento ribociclibe indicado para o tratamento de pacientes,
com cancer de mama localmente avancado ou metastatico, receptor hor-
monal (RH) positivo e receptor para o fator de crescimento epidérmico hu-
mano tipo 2 (HER?2) negativo, em combinagdo com um Inibidor de aroma-
tase ou Fulvestranto. Em mulheres na pré ou perimenopausa, a terapia

endocrina deve ser combinada com um agonista do hormonio liberador do
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http://infosus.saude.sc.gov.br/index.php/Ribociclibe,_succinato_de#cite_note-4
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/protocolos_clinicos_diretrizes_terapeuticas_oncologia.pdf
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horménio luteinizante (LHRH). Sendo, portanto, sua cobertura obrigatoria

pelas operadoras de planos de saude.
AVALIACAO DA CONITEC

A Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONI-
TEC publicou o Relatorio de Recomendacéo n° 678, aprovado pelo Minis-
tério da Saude por meio da Portaria SCTIE/MS n°® 73, de 6 de dezembro
de 2021, com a deciséo final de sugerir a incorporacao dos medicamentos
da classe de inibidores de ciclinas (abemaciclibe, palbociclibe e succinato
de ribociclibe) para o tratamento do cancer de mama avan¢cado ou metas-

tatico com HR+ e HER2-, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.
FINANCIAMENTO DO MEDICAMENTO
O AF-Onco é integralmente financiado pela Uniéo.

Nos casos de negociacdo nacional, a Unido transferira recursos fundo a
fundo aos estados e DF para execucéo local das compras. A previséo or-
camentaria sera 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 apods junho de 2024, com possibilidade

de reviséo futura pela CIT
ASSISTENCIA ONCOLOGICA NO SuUsS

A assisténcia oncoldgica no Sistema Unico de Satde (SUS) integra a Po-
litica Nacional para Prevencé&o e Controle do Cancer - PNPCC, institu-
ida 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

amortalidade por cancer, garantir acesso integral e continuo as acbes
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http://infosus.saude.sc.gov.br/index.php/CONITEC
http://infosus.saude.sc.gov.br/index.php/CONITEC
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2021/20211207_relatorio_678_abemaciclibe_palbociclibe_ribociclibe_carcinoma_mama_final.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2021/20211207_portaria_73.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2021/20211207_portaria_73.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2024/prt6212_20_12_2024.html
https://www.stf.jus.br/arquivo/cms/noticiaNoticiaStf/anexo/RE1.366.243_tema1234_infosociedade_LCFSP.pdf
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2023/lei/l14758.htm#art16
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2023/lei/l14758.htm#art16
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2023/lei/l14758.htm
https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-gm/ms-n-6.590-de-3-de-fevereiro-de-2025-611094415
https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-gm/ms-n-6.590-de-3-de-fevereiro-de-2025-611094415
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de promocao, prevencao, diagndstico, tratamento e reabilitacdo, e melho-

rar a qualidade de vida das pessoas com cancer.

O SUS assegura que o primeiro tratamento oncoldégico — cirurgia, ra-
dioterapia ou quimioterapia — seja iniciado em até 60 dias a partir do
diagndstico em laudo patologico, conforme a Lei n® 12.732/2012 e a Por-
taria GM/MS n° 876/2013.

O atendimento é realizado em Unidades de Assisténcia de Alta Com-
plexidade em Oncologia (UNACONS) e Centros de Assisténcia de
Alta Complexidade em Oncologia (CACONSs), habilitados pelo Ministé-
rio 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.

v Os CACONSs devem possuir, obrigatoriamente, cirurgia oncoldgica,
oncologia clinica, radioterapia e hematologia, podendo também oferecer

ou referenciar os demais servicos.

Esses estabelecimentos sdo responsaveis pelo diagnostico, estadia-
mento e conducdo terapéutica, com base em Protocolos Clinicos e Dire-
trizes Terapéuticas (PCDT) e diretrizes clinico-assistenciais definidas
pelo Ministério da Saude e pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de
Tecnologias no SUS - CONITEC.

CONCEITO DE MEDICAMENTO ONCOLOGICO

De acordo com a Portaria GM/MS n° 8.477/2025, sao considerados medi-
camentos oncologicos todos os farmacos utilizados no tratamento do can-
cer com efeito citotoxico direto, acdo antiproliferativa ou moduladora do
microambiente tumoral, incluindo agentes citotoxicos, terapias-alvo, imu-
noterapias, hormonioterapias, terapias celulares e génicas, estratégias te-

ranosticas e outras modalidades inovadoras.
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2012/lei/l12732.htm
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt0876_16_05_2013.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt0876_16_05_2013.html
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http://infosus.saude.sc.gov.br/index.php/CONITEC
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Componente da Assisténcia Farmacéutica em Oncologia (AF-Onco)

Com a publicacdo da Portaria GM/MS n° 8.477/2025, foi instituido o
Componente da Assisténcia Farmacéutica em Oncologia — AF-Onco, que
organiza e financia o acesso a medicamentos oncolégicos no SUS. O
AF-Onco tem como finalidade garantir a integralidade do tratamento me-
dicamentoso oncoldgico, com base em linhas de cuidado priorizadas nos
PCDTs e demais diretrizes da PNPCC.

Os medicamentos atualmente financiados e disponibilizados no SUS
passam a integrar a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais -
RENAME, e os novos medicamentos oncoldgicos incorporados também

serao incluidos conforme o Decreto n° 7.508/2011.

A disponibilizacdo dos medicamentos oncoldgicos no ambito do SUS
sera assegurada mediante pactuacdo do modelo de financiamento e da
forma de organizacao entre a Unido, Estados, Distrito Federal e Munici-

pios, conforme previsto nesta Portaria.

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

prorrogavel por igual periodo, ressalvados 0s prazos previstos

Modelos de Aquisicao e Dispensacéo

O AF-Onco estruturatrés modalidades de aquisicdo de medicamen-

tos:

v Aquisicéo Centralizada pela Unido: Medicamentos adquiridos
pelo Ministério da Saude e distribuidos as Secretarias Estaduais, Distrital
e Municipais com servigos habilitados em oncologia, e aos hospitais sob
gestao federal, como o Instituto Nacional do Cancer (INCA) e o Grupo

Hospitalar Conceigéo (GHC).

Nota Técnica n 10472/2026 NATJUS — TIMG


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-gm/ms-n-8.477-de-20-de-outubro-de-2025-664002839
http://infosus.saude.sc.gov.br/index.php/RENAME
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/decreto/d7508.htm

4 NatJus

Estadual

v Negociacao Nacional: Compra coordenada e gerida pelo Ministeé-
rio da Saude, com execucao pelos Estados e Distrito Federal mediante

atas nacionais de registro de precos.

v Aquisicao Descentralizada: Medicamentos adquiridos e dispen-
sados diretamente pelos servigos contratualizados pelas Secretarias de

Saude estaduais, distrital ou municipais.

Todos os medicamentos devem possuir registro na Anvisa, estar incorpo-
rados ao SUS e vinculados a protocolos clinico-assistenciais vigentes.
Para medicamentos de altissimo custo, o fornecimento podera ocorrer
por centrais regionais de diluicdo, instituidas por ato normativo especi-

fico.

Responsabilidades dos Entes Federativos

A gestdo do AF-Onco é tripartite, com responsabilidades definidas:

v Unido: Elabora e publica protocolos clinico-assistenciais, adquire
medicamentos centralizados, coordena negociacdes nacionais, define lis-

tagens e supervisiona servigos.

v Estados e Distrito Federal: Contratualizam UNACONSs e CA-
CONSs, executam atas nacionais, monitoram dispensacdes e enviam da-
dos obrigatérios a Base Nacional de A¢des e Servicos da Assisténcia
Farmacéutica (BNAFAR) e a Rede Nacional de Dados em Saude
(RNDS).

v Municipios: Quando possuirem servigos habilitados, contratuali-
zam unidades para dispensacédo e também registram e enviam dados a
BNAFAR e a RNDS.

Nota Técnica n 10472/2026 NATJUS — TIMG



4 NatJus

Estadual

v UNACONSs e CACONs: Responsaveis por apresentar producéo via
APAC, planejar demandas, garantir registro em sistemas de informacéao e

manter servigos de Cuidado Farmacéutico em Oncologia.

Financiamento e Programacao

O AF-Onco € integralmente financiado pela Uni&o.

Nos casos de negociacdo nacional, a Unido transferira recursos fundo a
fundo aos estados e DF para execucéo local das compras. A previséo or-
camentaria sera 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 decisao judicial. As regras passam a observar
a Portaria GM/MS n° 6.212/2024 e o Tema 1234 do STF. Por um ano, a
Uni&o mantera o ressarcimento de 80% dos custos aos entes federa-
dos, mesmo em ac¢des ajuizadas apos junho de 2024, com possibilidade

de reviséo futura pela CIT.

V — CONCLUSAO

v A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS -
CONITEC publicou 0 Relatério de Recomendagdo n2 678, aprovado pelo Ministério
da Saude por meio da Portaria SCTIE/MS n2 73, de 6 de dezembro de 2021, COM a
deciséo final de sugerir a incorporagcdo dos medicamentos da classe de
inibidores de ciclinas (abemaciclibe, palbociclibe e succinato de ribociclibe)
para o tratamento do cancer de mama avancado ou metastatico com HR+ e
HER2-, no ambito do Sistema Unico de Salde - SUS.

v O medicamento esta bem indicado para o caso em tela, a indicacao

esta de acordo com a politica publica do SUS
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V — REFERENCIAS:

v Relatorio de Recomendacdo n® 678, aprovado pelo Ministério da
Saude por meio da Portaria SCTIE/MS n° 73, de 6 de dezembro de 2021, c

VI - DATA: 02/10/2026
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