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NOTA TECNICA 9183

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 22 Vara Empresarial, de Fazenda Publica e Registros
Puablicos

COMARCA: Contagem

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 76 anos

PEDIDO DA ACAO: IBRANCE (Palbociclibe)

DOENCA(S) INFORMADA(S): Cancer de Mama
FINALIDADE / INDICACAO:

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM-16564
NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0009183

Il - PERGUNTAS DO JUizO

I) o cumprimento, pela Conitec, dos prazos e critérios estabelecidos nos
arts. 19-Q e 19-R da Lei no 8.080/1990 e no Decreto no 7.646/2011, no
gue tange a decisao de n&o incorporagéo do medicamento em questéo
ao rol do SUS;

i) a inexisténcia de possibilidade de substituicdo do medicamento reque-
rido por outro ja incorporado as listas oficiais do SUS ou contemplado pe-

los protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas vigentes;

iii) a comprovacgao, com base na medicina fundada em evidéncias, da efi-
cacia, acuracia, efetividade e seguranca do medicamento pleiteado, res-
paldada, obrigatoriamente, por evidéncias cientificas de elevado grau de
confiabilidade, tais como ensaios clinicos randomizados, revisdes siste-

maticas ou meta-analises; e

iv) a demonstracdo da imprescindibilidade clinica do tratamento, por meio
Nota Técnica n2 9183/2026 NATJUS — TIMG




4 NatJus

Estadual

de laudo médico fundamentado, que devera especificar, inclusive, os tra-

tamentos ja realizados pela parte autora.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS

O medicamento palbociclibe é indicado para o tratamento do cancer de
mama avanc¢ado ou metastatico HR (receptor hormonal) positivo e HER2
(receptor 2 do fator de crescimento epidérmico humano) negativo, em
combinacdo com terapia enddcrina:

v Com inibidores de aromatase de terceira geragao (anastrozol, le-
trozol ou exemestano) como terapia enddcrina inicial em mulheres pos-

menopausa;

v Com fulvestranto em mulheres que receberam terapia prévia

Informagdes sobre o medicamento

O medicamento palbociclibe néo esta citado nos Protocolos Clinicos e Di-

retrizes Terapéuticas em Oncologia do Ministério da Saude.

v Consideracdes:

De acordo com a Resolugao Normativa - RN n° 465, de 24 de fevereiro de
2021 os Planos de Saude devem fornecer obrigatoriamente aos seus
beneficiados, no minimo, o descrito nesta RN e seus Anexos podendo
oferecer cobertura maior por sua iniciativa ou mediante expressa previsao
no instrumento contratual referente ao plano privado de assisténcia a sa-
Gde. Dentre as Terapias Antineoplasicas Orais para Tratamento do
Cancer, que pertencem a referéncia basica para cobertura minima obriga-
téria, encontra-se 0 medicamento palbociclibe indicado para o trata-
mento do cancer de mama avan¢ado ou metastatico HR (receptor hor-
monal) positivo e HER2 (receptor 2 do fator de crescimento epideér-
mico humano) negativo, em combinagdo com inibidores de aroma-
tase de terceira geracéo (anastrozol, letrozol ou exemestano) como

terapia enddcrina inicial em mulheres p6s-menopausa; ou com ful-

Nota Técnica n? 9183/2026 NATIUS — TIMG



4 NatJus

Estadual

vestranto em mulheres que receberam terapia prévia. Sendo, por-
tanto, sua cobertura obrigatoria pelas operadoras de planos de sa-

Gde.
AVALIACAO DA CONITEC

A Comissédo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no SUS — CONI-
TEC publicou o Relatério 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 deciséao final de sugerir a incorporacdo dos medicamen-
tos da classe de inibidores de ciclinas (abemaciclibe, palbociclibe e
succinato de ribociclibe) para o tratamento do cancer de mama avan-
cado ou metastatico com HR+ e HER2-, no ambito do Sistema Unico
de Saude - SUS.

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 execucao 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 estd 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 revisao futura pela CIT.
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HELIO ANGOTTI NETO
PORTARIA SCTIE/MS N2 73, DE 6 DE DEZEMBRO DE 2021

Tarna pdblica a decisdo de incorporar, no ambito do
Sistema Unico de Sadde - SUS, a classe inibidores de
ciclinas (abemaciclibe, palbociclibe e succinato de
ribociclibe) para o tratamento do cincer de mama
avangado ou metastatico com HR+ e HER2-, de acordo
com a assisténcia oncoldgica no SUS e as Diretrizes
Diagndsticas e Terapéuticas do Ministério da Sadde.

Ref.: 25000.112928/2021-08, 0023990518.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECMOLOGIA, INOVACEO E  INSUMOS
ESTRATEGICOS EM SAUDE DO MIMISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuigdes legais,
e nos termos dos arts. 20 e 23 do Decrete n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011,
resalve:

Art. 12 Incorporar, no dmbito do Sistema Unico de Sadde - 5US, a classe
inibidores de ciclinas (abemaciclibe, palbociclibe e succinate de ribociclibe) para o
tratamento do cancer de mama avangado ou metastdtico com HR+ e HER2-, de acordo
com a assisténcia oncolégica no SUS e as Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do
Ministério da Saude.

Art. 22 Conforme determina o art. 25 do Decreto n2 7.646/2011, as dreas
técnicas terdo o prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para efetivar a oferta no
sSus.

Art. 32 O relatdrio de recomendagdo da Comissdo MNacional de Incorporacdo
de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde (Conitec) sobre essas tecnologias estard
disponivel no endereco eletrénico: http://conitec.gov.br/.

Art. 4% Esta Pertaria entra em wviger na data de sua publicacdo.

HELIO ANGOTTI NETO

IV — CONCLUSOES:

v A Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
— CONITEC publicou o Relatério de Recomendacdo n° 678,
aprovado pelo Ministério da Saude por meio da Portaria SCTIE/MS
n° 73, de 6 de dezembro de 2021, com a decisao final de sugerir
aincorporacdo dos medicamentos da classe de inibidores de
ciclinas (abemaciclibe, palbociclibe e succinato de ribociclibe)
para o tratamento do cancer de mama avancado ou metastéatico
com HR+ e HER2-, no A&mbito do Sistema Unico de Saltde — SUS.

v De acordo com portaria a medicacéo esta disponivel no SUS

V — REFERENCIAS:

Relatério de Recomendacao n° 678, aprovado pelo Ministério da Saude
por meio da Portaria SCTIE/MS n° 73, de 6 de dezembro de 2021

VI - DATA: 10/07/2026
NATJUS - TIMG
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