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NOTA TECNICA 8771/8949
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA:22 Vara Civel, Criminal e de Execucdes Penais

COMARCA: Brumadinho

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 75 anos

PEDIDO DA ACAO: Ribociclibe 600mg/dia e Fulvestranto 500mg
DOENCA(S) INFORMADA(S): C50

FINALIDADE / INDICACAO: CARCINOMA DE MAMA
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG-65155
NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0008771 E 8949

Il — PERGUNTAS DO JUizZO:

Informacdes técnicas, mediante parecer, sobre o0s procedimentos

disponibilizados para o caso como o dos presentes autos.

lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

O mecanismo de acao de Kisqali blogueia a atividade de enzimas co-
nhecidas como quinases dependentes de ciclinas (CDK) 4 e 6, que
sdo importantes para regular a maneira em como as células crescem
e se dividem. Ao bloquear as CDK4 e CDK®, o Kisgali retarda o cres-

cimento das células RH-positivas do cancer de mama.

O Ribociclibe € um inibidor seletivo da quinase dependente de ciclina
(CDK) 4 e 6. E indicado para o tratamento de pacientes, com cancer
de mama localmente avancado ou metastatico, receptor hormonal

(RH) positivo e receptor para o fator de crescimento epidérmico hu-
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mano tipo 2 (HER2) negativo em combinag&o com um inibidor de aro-
matase ou fulvestranto. Em mulheres na pré ou perimenopausa, a te-
rapia endocrina deve ser combinada com um agonista do horménio
liberador do horménio luteinizante (LHRH). A dose recomendada € de
600 mg (trés comprimidos revestidos de 200 mg) de ribociclibe uma
vez por dia durante 21 dias consecutivos, seguido de 7 dias sem tra-
tamento, o que resulta em um ciclo completo de 28 dias. O tratamento
com Ribociclibe deve continuar enquanto os pacientes estiverem apre-
sentando beneficio clinico do tratamento ou até que ocorra toxicidade
inaceitavel. Ribociclibe deve ser utilizado em combinacdo com 2,5 mg
de letrozol ou outro inibidor da aromatase ou com 500 mg de fulves-
tranto. O tratamento de mulheres na pré e perimenopausa com as
combinacdes aprovadas de Ribociclibe devem também incluir um ago-
nista de LHRH de acordo com a pratica clinica

O estudo o MONALEESA 2 demonstrou que a combinagéo entre
succinato de ribociclibe e letrozol (este ultimo considerado trata-
mento padrao) foi capaz de aumentar a sobrevida livre de pro-
gressao (SLP) mediana para 25,3 meses, em comparacao a 16 me-
ses para a monoterapia. Trata-se de um Unico estudo e é neces-
sario novo estudo para comprovacao dos resultados e avaliacao

de efeitos colaterais.
Alternativa no SUS para cancer de mama metastéatico:
PORTARIA SCTIE/MS N° 73, DE 6 DE DEZEMBRO DE 2021

Torna publica a decisdo de incorporar, no d&mbito do Sistema Unico de
Saude - SUS, a classe inibidora de ciclinas (abemaciclibe, palbociclibe e
succinato de ribociclibe) para o tratamento do cancer de mama avan-
cado ou metastéatico com HR+ e HER2-, de acordo com a assisténcia on-
cologica no SUS e as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Ministério
da Saude. Ref.: 25000.112928/2021-08, 0023990518. O SECRETARIO
DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
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EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuicées le-
gais, e nos termos dos arts. 20 e 23 do Decreto n° 7.646, de 21 de dezem-
bro de 2011, resolve: Art. 1° Incorporar, no ambito do Sistema Unico de
Saude - SUS, a classe inibidores de ciclinas (abemaciclibe, palbociclibe e
succinato de ribociclibe) para o tratamento do cancer de mama avancgado
ou metastatico com HR+ e HER2-, de acordo com a assisténcia oncologica
no SUS e as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Ministério da Sa-
ade. Art. 2° Conforme determina o art. 25 do Decreto n° 7.646/2011, as
areas técnicas terdo o prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para
efetivar a oferta no SUS. Art. 3° O relat6rio de recomendacao da Comissao
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Co-
nitec) sobre essas tecnologias estara disponivel no endereco eletrdnico:
http://conitec.gov.br/. Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua

publicacgéo.
SOBRE A ASSISTENCIA ONCOLOGICA NO SUS

E importante esclarecer, que a assisténcia oncoldgica no SUS nio se
constitui em assisténcia farmacéutica, a que, no geral e equivocada-
mente, se costuma resumir o tratamento do cancer. Ela néo se inclui
no bloco da Assisténcia Farmacéutica, mas no bloco da Assisténcia a
Saude de Média e Alta Complexidade (MAC) e € ressarcida por meio
de procedimentos especificos (cirargicos, radioterapicos, quimiotera-
picos e iodoterapicos). Para esse uso, eles sédo informados como pro-
cedimentos quimioterapicos no subsistema APAC (autorizacdo de
procedimentos de alta complexidade), do Sistema de Informacbes
Ambulatoriais do SUS (SIA- SUS); devem ser fornecidos pelo estabe-
lecimento de saude credenciado no SUS e habilitado em Oncologia;
e sdo ressarcidos conforme o codigo da APAC. Para o tratamento
do céncer é necessaria a “assisténcia oncolégica” (e ndo sim-
plesmente a “assisténcia farmacéutica”), assisténcias estas que
se incluem em diferentes pactuacdes e rubricas orgcamentarias.

Cabe exclusivamente ao corpo clinico do estabelecimento de
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saude credenciado e habilitado a prerrogativa e a responsabili-
dade pela prescricao, conforme as condutas adotadas no hospi-
tal. Além do mais, os procedimentos que constam na tabela do
SUS néao se referem a medicamentos, mas, sim, a indicagoes te-
rapéuticas de tipos e situacOes tumorais especificadas em cada pro-
cedimento descritos e independentes de esquema terapéutico uti-
lizado, cabendo informar ainda que a responsabilidade pela pa-
dronizacdo dos medicamentos é dos estabelecimentos habilita-
dos em Oncologia e a prescricao, prerrogativa do médico as-
sistente do doente, conforme conduta adotada naquela institui-
cdo. Ou seja, os estabelecimentos de saude credenciados no
SUS e habilitados em Oncologia sdo os responsaveis pelo for-
necimento de medicamentos oncoldgicos que, livremente, pa-
dronizam, 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 onco-
l6gicos. Assim, a partir do momento em gue um hospital é habi-
litado para prestar assisténcia oncoldgica pelo SUS, a respon-
sabilidade pelo fornecimento do medicamento antineoplasico é
desse hospital, seja ele publico ou privado, com ou sem fins lu-
crativos.
Na area de Oncologia, 0 SUS é estruturado para atender de uma
forma integral e integrada os pacientes que necessitam de tratamento
de neoplasia maligna. Atualmente, a Rede de Atencdo Oncoldgica esta
formada por estabelecimentos de saude habilitados como Unidade de
Assisténcia de AltaComplexidade em Oncologia (UNACON) ou como
Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON).
Os hospitais habilitados como UNACON ou CACON devem oferecer as-
sisténcia especializada ao paciente com cancer, atuando no diagnostico
e tratamento. Essa assisténcia abrange sete modalidades integradas:

diagnostico, ciruargica oncolégica, radioterapia, quimioterapia (oncologia
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clinica, hematologia e oncologia pediatrica), medidas de suporte, reabi-

litacdo e cuidados paliativos.

O Ministério da Saude e as Secretarias de Saude n&o distribuem nem
fornecem diretamente medicamentos contra o cancer, assim como a
tabela de procedimentos quimioterapicos do SUS néo refere medica-
mentos, mas sim, situagcdes tumorais e indicagdes terapéuticas espe-
cificadas em cada procedimento descrito e independentes de es-
guema terapéutico utilizado (Conforme pode ser vistonapa-

gina:http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp).

A guarda e aplicacédo de quimioterapicos séo procedimentos de risco,
para os doentes e profissionais, razao por que exige pessoal qualifi-
cado e experiente, sob supervisdo médica, ambiente adequadamente
construido e mobiliado para tal (a Farmacia Hospitalar e a Central de
Quimioterapia) e procedimentos especificamente estabelecidos por
normas operacionais e de seguranca. A Resolucao de Diretoria Cole-
giada — RDC n° 220, de 21 de setembro de2004, da ANVISA, € uma
dessas regulamentactes. O adequado fornecimento de medicamen-
tos antineoplasicos deve ser feito diretamente pelo estabelecimento
de saude e por ciclo, dado que eles tém prazo de validade; sdo admi-
nistrados ou tomados a intervalos regulares; exigem dispensacéao poés-
avaliacdo médica periddica da resposta terapéutica, previamente a
prescricao; podem ser suspensos por toxicidade ou progressao tumo-
ral e requerem acondicionamento e guarda em ambiente de farméacia
hospitalar, muitos deles exigindo condicdes especificas de tempera-
tura, umidade e luminosidade, com risco de perda de sua acao tera-
péutica. H4 de se atentar para isso, para que se evite um nitido des-
perdicio de recursos publicos também pelo fornecimento de medica-
mentos a pre¢os comerciais, mormente com indicagao questionavel, e
ainda mais individualmente, sem duracdo de uso especificada, pois

inexiste quimioterapia por tempo indefinido ou indeterminado em on-
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cologia, devido toda quimioterapia, de qualquer finalidade, ter interva-
los de tempo e duracéo previamente planejados, seja pelo estabele-
cido a partir do comportamento biolégico do tumor, seja pelo prognos-

tico do caso.

Assim, cabe as secretarias estaduais e municipais de Saude organi-
zar o atendimento dos pacientes na rede assistencial, definindo para
gue hospitais os pacientes, que precisam entrar no sistema publico de
saude por meio da Rede de Atencédo Bésica, deverdo ser encaminha-
dos. Para acesso ao mapa relacionando todas as unidades credenci-
adas para o atendimento do cancer que integram a rede do SUS em
cada estado, pode ser consultada napagina:
http://www2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/cancer/site/ tratamento/on-

detratarsus/.
ANS - Rol de Procedimentos e Evento em Saude

NOTA TECNICA DE CONSOLIDACAO DAS PROPOSTAS DE ATUA-
LIZACAO DO ROL RECOMENDACAO PRELIMINAR - RP Recomen-
dar a incorporacdo no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude do
medicamento antineoplasico oral Ribociclibe, para o tratamento de pa-
cientes, com cancer de mama localmente avancado ou metastatico, re-
ceptor hormonal (RH) positivo e receptor para o fator de crescimento
epidérmico humano tipo 2 (HER2) negativo em combinacdo com um
inibidor de aromatase ou fulvestranto. Em mulheres na pré ou perime-
nopausa, a terapia endécrina deve ser combinada com um agonista do

hormonio liberador do hormonio luteinizante (LHRH).

TERAPIA ANTINEOPLASICA T ) _

ORAL PARA TRATAMENTO erapia antineo- Utilizagdo hospitalar/ambulatorial/domi-
" plasica oral para A N . .

DO CANCER - MEDICA- ciliar de medicagdes orais prescritas pelo

MENTO: RIBOCICLIBE - LO- e ¢ médico assistente para tratamento de

CALIZACAO: MAMA cancer determinados tipos de cancer; medica-
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mento oral, desde que atendidos os re-
quisitos estabelecidos na Diretriz de Uti-
lizagdo, no tratamento do cancer.

De acordo com relatério médico abaixo a medicacdo nao foi solicitada

no SUS por nao fazer parte do protocolo institucional

| 3.1, Trata-se de atendimento [} PArLILUIAL || J WWlvELIY L ) =
[3.2. Em qual unidade de satide foi re '1l|mdn 0 aunmmu\m?

| et dol FlLoo l’/udv\& oy L\JJL_JU )Lu_u\n(.&\"{u A

! L .
3.3. Em qual municipio e estado o atendimento foi realizado? !

| fulo Worw ‘I\u/r\IAz ——
[34 Hnuva tentativa de obtero p]odulu ‘medicamento ou servigo no SUS?

)SIM(ANAO ' E—

Nimero do documento: 251023144 12642700010563225504
hitps:/pje.jmg.jus br443/pje/Processo/ConsultaDocumento/istView. seam?x=251023144 1 264270001 0563225504
Assinado eletronicamente por: JULIANA DA SILVA MARTINS - 231002025 14:41:32 Num. 10567061535 - P&

Houve negativa de atendimento?

( ) SIM (¥) NAO

Escritaouverbal?____ Emqualdata? _/__/
3.5.  Em qual municfpio/estado houve a negativa? —
Vo o Tod0 s WS o wod ey iy s jnohante Tl hugaiol
¥ & fonl

4. De acordo com a tahela abaixo, o(s) codigo(s) correspondente(s) a(s) doenga(s)
que acomete(m) a paciente sdo:

Doenga(s) [ CodigoGs)cip |
|
|
|

D - .
Lo ol YOO c 50
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Quanto a solicitacdo do Fulvestranto , de acordo com relatério médico

paciente ja estd em uso.

5.6. Antes de serem prescritos o0s pr&iuTos ou procedimentos acima listados
foram adotadas as seguintes medidas terapéuticas (especificar principio
ativo / dosagem / periodo aproximado de tratamento):
A a0 Bl nownke  andodld  WAaGOnTE u\x{m(mdé\,
QO naodes elulet oL AN OO . ‘

02 aelo

v lroeweS  A00 g
v T

IV CONCLUSOES:

v A medicacéo solicitada esta disponivel no SUS para tratamento de
neoplasia de mama de acordo com a PORTARIA SCTIE/MS N° 73,
DE 6 DE DEZEMBRO DE 2021

v De acordo com relatério médico abaixo a medicagéo néo foi solici-

tada no SUS por néo fazer parte do protocolo institucional

v Do exposto trata-se de uma questao de gestao, e nota técnica para
avaliar as evidéncias do benéfico do uso da medicacao, a medica-

cao esta disponivel no SUS para doenca informada

v E importante informar que para o paciente ter acesso ao trata-
mento oncologico pelo SUS, o mesmo devera estar matriculado em
estabelecimento de saude habilitado pelo SUS na area de Alta
Complexidade em Oncologia, na regido onde reside e estar sendo
acompanhado pela equipe médica, que prescrevera o tratamento
conforme protocolos clinicos previamente padronizados. Assim
caso o0 Hospital que assiste o paciente ndo tenha incorporado o
medicamento em seu estabelecimento, sugere-se ao médico pres-
critor, quanto a possibilidade de adequacao do tratamento reque-

rido as alternativas fornecidas pelo hospital, até que o Hospital faca
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a aquisicao do medicamento solicitado. Uma vez que, a responsa-
bilidade de incorporacao e fornecimento € do Hospital Credenci-
ado. Entretanto, para o tratamento de diversos tipos de cancer,
existe uma gama de medicamentos antineoplasicos (quimioterapi-
cos) que sao fornecidos pelos hospitais credenciados (CACON e
UNACON).
v E importante informar que cabe aos CACONS/UNACONS a
elaboracéo do protocolo interno de padronizacdo de medicamen-

tos.

v Nos centros de referéncia que tém autonomia técnica e orca-
mentaria para incorporacdo de medicamentos caso necessario
e benéfico para os pacientes.

v A prescricdo devera ser encaminhada ao CACON, a prescri-
cao é prerrogativa do médico assistente do doente, conforme
conduta adotada naquela instituicdo. No caso da instituicao
néo teradotado aincorporacao do medicamento tem autono-

mia para solicitar.

v A terapia solicitada faz parte do rol da ANS dentro de diretri-

zes clinicas de utilizac&o e pactuacéo de planos

v No SUS existem Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do

Carcinoma de Mama.
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V— REFERENCIAS:
v PORTARIA SCTIE/MS N° 73, DE 6 DE DEZEMBRO DE 2021
v Portal ANS

v Portal do Ministério da Saude
v Portal CONITEC
v PORTARIA CONJUNTA N° 5, DE 18 DE ABRIL DE 2019. Aprova

as Diretrizes Diagn0ésticas e Terapéuticas do Carcinoma de Mama.

VI -DATA:30/03/2026
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