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NOTA TÉCNICA 3378 

IDENTIFICAÇÃO DA REQUISIÇÃO 

CÂMARA/VARA: Vara Única 

COMARCA: Conceição do Rio Verde 

I – DADOS COMPLEMENTARES À REQUISIÇÃO: 

IDADE  58 anos 

PEDIDO DA AÇÃO: ACIDO ZOLEDRONICO (Aclasta) 

DOENÇA(S) INFORMADA(S): C50 

FINALIDADE / INDICAÇÃO: Tratamento para Câncer de Mama 

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM MG - 34107 

NÚMERO DA SOLICITAÇÃO: 2023.0003378 

II – PERGUNTAS DO JUÍZO: 

Solicitação de parecer técnico junto ao NAT-JUS, para que esclareça sobre 

a existência de outras modalidades terapêuticas para o tratamento do câncer 

de mama. 
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III – CONSIDERAÇÕES/RESPOSTAS: 

O ácido zoledrônico é usado para tratar metástases ósseas e para reduzir a 

quantidade de cálcio no sangue de pacientes com hipercalcemia induzida 

por tumor (HIT). Este medicamento também é usado para prevenir 

complicações relacionadas ao esqueleto (como por exemplo, fraturas 

patológicas) em pacientes com tumor maligno avançado com metástases 

ósseas. O ácido zoledrônico também é indicado para prevenção da perda 

óssea decorrente do tratamento antineoplásico a base de hormônios em 

pacientes com câncer de próstata ou câncer de mama. O princípio ativo é o 

ácido zoledrônico. Ele pertence a um grupo de medicamentos denominado 

bisfosfonatos, altamente potentes, que atuam especificamente no osso. É 

um dos mais potentes inibidores da reabsorção óssea osteoclástica 

conhecido até o momento. A ação seletiva dos bisfosfonatos no osso é 

baseada na sua elevada afinidade por osso mineralizado, mas o mecanismo 

molecular preciso que conduz à inibição da atividade osteoclástica é ainda 

desconhecido. Nos estudos de longo prazo em animais, o ácido zoledrônico 

inibe a reabsorção óssea sem afetar adversamente a formação, 

mineralização ou propriedades mecânicas do osso. O ácido zoledrônico é 

fornecido como solução concentrada para infusão. O ácido zoledrônico é 

administrado como uma infusão na veia. O ácido zoledrônico age ligando-se 

ao osso e diminuindo a taxa de reabsorção óssea. É usado para reduzir a 

quantidade de cálcio no sangue nos casos em que esta quantidade é muito 

alta devido à presença de um tumor. Os tumores podem acelerar a 

reabsorção óssea normal de modo que a a liberação de cálcio do osso fique 

aumentada. Esta condição é conhecida como hipercalcemia induzida por 

tumor (HIT). 

Os bisfosfonatos são análogos sintéticos de um regulador endógeno da 

mineralização óssea. Eles diminuem potencialmente a reabsorção óssea. 
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Essa classe de medicamentos é utilizada para o tratamento e prevenção de 

distúrbios ósseos, incluindo hipercalcemia, bem como para a prevenção de 

problemas ósseos em doentes com cancro, tratamento de osteoporose e 

doença de Paget. Representam a primeira escolha para a prevenção 

secundária e tratamento da osteoporose.Os bifosfonatos aprovados para 

uso pela ANVISA são: alendronato, ibandronato, risedronato, pamidronato, 

clodronato e ácido zoledrônico. O etidronato não possui registro vigente no 

Brasil.Alendronato, ibandronato, risedronato e ácido zoledrônico possuem 

indicação expressa na bula para tratamento de osteoporose em mulheres, 

pós-menopausa, para a prevenção de fraturas. Pamidronato é indicado no 

tratamento das condições associadas a aumento da atividade osteoclástica, 

como metástases ósseas, mieloma múltiplo, hipercalcemia induzida por 

tumor e doença óssea de Paget. Clodronato é indicado para o tratamento do 

aumento da reabsorção óssea devido a doenças malignas, com ou sem 

hipercalcemia.Estudos recentes associam possíveis fatores de risco de 

fraturas femorais atípicas relacionadas à utilização em longo prazo dos 

bisfosfonatos, bem como a possibilidade de ocorrência de osteonecrose 

mandibular relacionada ao uso dessa classe de medicamentos. Em março 

desse ano, essa reação adversa foi citada no Boletim Brasileiro de Avaliação 

de Tecnologias de Saúde (BRATS, nº21, ano VII). O Centro de Vigilância 

Sanitária da Secretaria Estadual de Saúde de São Paulo (CVS/SES/SP) 

identificou em seu sistema de notificações que, dentre as reações adversas 

graves associadas a essa classe de medicamentos, a ocorrência de 

osteonecrose mandibular merece atenção especial, devido à sua gravidade 

e à dificuldade de diagnóstico. Com base nessas informações, o CVS-SP 

publicou o Alerta Terapêutico em Farmacovigilância sobre o Uso de 
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Bifosfonatos Associado ao Risco de Osteonecrose de Mandíbula. 

A Anvisa alerta para os riscos mencionados e reforça a necessidade 

da promoção do uso seguro e racional desses medicamentos. Nesse 

sentido, solicita aos profissionais de saúde que notifiquem as sus-

peitas de reações adversas relacionadas ao uso de bifosfonatos – es-

pecialmente as reações graves – por meio do sistema NOTIVISA 
 

SOBRE A ASSISTÊNCIA ONCOLÓGICA NO SUS 

É importante esclarecer, que a assistência oncológica no SUS não se 

constitui em assistência farmacêutica, a que, no geral e equivocada-

mente, se costuma resumir o tratamento do câncer. Ela não se inclui 

no bloco da Assistência Farmacêutica, mas no bloco da Assistência à 

Saúde de Média e Alta Complexidade (MAC) e é ressarcida por meio 

de procedimentos específicos (cirúrgicos,radioterápicos, quimioterá-

picos e iodoterápicos). Para esse uso, eles são informados como pro-

cedimentos quimioterápicos no subsistema APAC (autorização de 

procedimentos de alta complexidade), do Sistema de Informações 

Ambulatoriais do SUS (SIA- SUS); devem ser fornecidos pelo estabe-

lecimento de saúde credenciado no SUS e habilitado em Oncologia; 

e são ressarcidos conforme o código da APAC. 

Para o tratamento do câncer é necessária a “assistência oncológica” (e 

não simplesmente a “assistência farmacêutica”), assistências estas que 

se incluem em diferentes pactuações e rubricas orçamentárias. Cabe ex-

clusivamente ao corpo clínico do estabelecimento de saúde credenciado 

e habilitado à prerrogativa e a responsabilidade pela prescrição, con-

forme as condutas adotadas no hospital. Além do mais, os procedimentos 

que constam na tabela do SUS não se referem a medicamentos, mas, 
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sim, a indicações terapêuticas de tipos e situações tumorais especifica-

das em cada procedimento descritos e independentes de esquema tera-

pêutico utilizado, cabendo informar ainda que a responsabilidade pela 

padronização dos medicamentos é dos estabelecimentos habilitados em 

Oncologia e a prescrição, prerrogativa do médico assistente do doente, 

conforme conduta adotada naquela instituição. Ou seja, os estabeleci-

mentos de saúde credenciados no SUS e habilitados em Oncologia são os 

responsáveis pelo fornecimento de medicamentos oncológicos que, li-

vremente, padronizam, adquirem e prescrevem, não cabendo, de acordo 

com as normas de financiamento do SUS, a União e as Secretarias de Sa-

úde arcarem com o custo administrativo de medicamentos oncológicos. 

Assim, a partir do momento em que um hospital é habilitado para prestar 

assistência oncológica pelo SUS, a responsabilidade pelo fornecimento 

do medicamento antineoplásico é desse hospital, seja ele público ou pri-

vado, com ou sem fins lucrativos. 

Na área de Oncologia, o SUS é estruturado para atender de uma 

forma integral e integradaos pacientes que necessitam de tratamento de 

neoplasia maligna. Atualmente, a Rede de Atenção Oncológica está for-

mada por estabelecimentos de saúde habilitados como Unidade de As-

sistência de AltaComplexidade em Oncologia (UNACON) ou como Cen-

tro de Assistência de Alta Complexidade em Oncologia (CACON). Os 

hospitais habilitados como UNACON ou CACON devem oferecer assis-

tência especializada ao paciente com câncer, atuando no diagnóstico e 

tratamento. Essa assistência abrange sete modalidades integradas: di-

agnóstico, cirurgia oncológica, radioterapia, quimioterapia (oncologia clí-

nica, hematologia e oncologia pediátrica), medidas de suporte, reabilita-

ção e cuidados paliativos. 



 

Nota Técnica nº 3378 /2023 NATJUS – TJMG     

 

 

O Ministério da Saúde e as Secretarias de Saúde não distribuem nem 

fornecem diretamente medicamentos contra o câncer, assim  como  a 

tabela de procedimentos quimioterápicos do SUS não refere medica-

mentos, mas sim, situações tumorais e indicações terapêuticas espe-

cificadas em cada procedimento descrito e independentes de esquema 

terapêutico utilizado (Conforme pode ser visto napágina:http://sig-

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

A guarda e aplicação de quimioterápicos são procedimentos de risco, 

para os doentes e profissionais, razão por que exige pessoal qualificado 

e experiente, sob supervisão médica, ambiente adequadamente cons-

truído mobiliado para tal (a Farmácia Hospitalar e a Central de Quimio-

terapia) e procedimentos especificamente estabelecidos por normas 

operacionais e de segurança. A Resolução de Diretoria Colegiada – 

RDC nº 220, de 21 de setembro de2004, da ANVISA, é uma dessas 

regulamentações. O adequado fornecimento de medicamentos antine-

oplásicos deve ser feito diretamente pelo estabelecimento de saúde e 

por ciclo, dado que eles têm prazo de validade; são administrados ou 

tomados a intervalos regulares; exigem dispensação pós-avaliação mé-

dica periódica da resposta terapêutica, previamente à prescrição; po-

dem ser suspensos por toxicidade ou progressão tumoral e requerem 

acondicionamento e guarda em ambiente de farmácia hospitalar, mui-

tos deles exigindo condições específicas de temperatura, umidade e 

luminosidade, com risco de perda de sua ação terapêutica. Há de se 

atentar para isso, para que se evite um nítido desperdício de recursos 

públicos também pelo fornecimento de medicamentos a preços comer-

ciais, mormente com indicação questionável, e ainda mais individual-

mente, sem duração de uso especificada, pois inexiste quimioterapia 

por tempo indefinido ou indeterminado em oncologia, devido toda qui-

mioterapia, de qualquer finalidade, ter intervalos de tempo e duração 

http://sigtap.datasus.gov.br/
http://sigtap.datasus.gov.br/
http://sigtap.datasus.gov.br/
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previamente planejados, seja pelo estabelecido a partir do comporta-

mento biológico do tumor, seja pelo prognóstico do caso. 

Assim, cabe às secretarias estaduais e municipais de Saúde organizar 

o atendimento dos pacientes na rede assistencial, definindo para que 

hospitais os pacientes, que precisam entrar no sistema público de sa-

úde por meio da Rede de Atenção Básica, deverão ser encaminhados. 

Para acesso ao mapa relacionando todas as unidades credenciadas 

para o atendimento do câncer que integram a rede do SUS em cada 

estado:  http://www2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/cancer/site/ 

IV – CONCLUSÕES: 

✔ Existe alternativa no SUS para câncer de mama metastático 

✔ É importante informar que para o paciente ter acesso ao tratamento 

oncológico pelo SUS, o mesmo deverá estar matriculado em esta-

belecimento de saúde habilitado pelo SUS na área de Alta Comple-

xidade em Oncologia, na região onde reside e estar sendo acompa-

nhado pela equipe médica, que prescreverá o tratamento conforme 

protocolos clínicos previamente padronizados. 

✔ Assim caso o Hospital que assiste o paciente não tenha incorporado 

o medicamento em seu estabelecimento, sugere-se ao médico pres-

critor, quanto à possibilidade de adequação do tratamento requerido 

às alternativas fornecidas pelo hospital, até que o Hospital faça a 

aquisição do medicamento solicitado. Uma vez que, a responsabili-

dade de incorporação e fornecimento é do Hospital Credenciado. 

Entretanto, para o tratamento de diversos tipos de câncer, existe 

uma gama de medicamentos antineoplásicos (quimioterápicos) que 

são fornecidos pelos hospitais credenciados (CACON e UNACON). 

http://www2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/cancer/site/
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✔  É importante informar que cabe aos CACONS/UNACONS a ela-

boração do protocolo interno de padronização de medicamentos. 

✔  Nos centros de referência que têm autonomia técnica e orçamentá-

ria para incorporação de medicamentos caso necessário e benéfico 

para os pacientes. 

✔ A prescrição deverá ser encaminhada ao CACON, a prescrição é 

prerrogativa do médico assistente do doente, conforme conduta 

adotada naquela instituição. No caso da instituição não ter adotado 

a incorporação do medicamento tem autonomia para solicitar. 

✔ O tratamento não é isento de riscos 

✔ A medicação solicitada está disponível no SUS mas não para a fi-

nalidade informada 
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