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NOTA TECNICA 10209
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 22 Vara Civel

COMARCA: Patos de Minas

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 65 anos

PEDIDO DA ACAO: Azacitidina 100mg

DOENCA(S) INFORMADA(S): Doenca mieloproliferativa
FINALIDADE / INDICACAO:

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG- 33473
NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0010209

Il — PERGUNTAS DO JUIZO:

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

O medicamento azacitidina é indicado para o tratamento de pacientes
com Sindrome Mielodisplasica dos subtipos: anemia refrataria com ex-
cesso de blastos, de acordo com a classificacdo FAB; leucemia mie-
loide aguda com 20 — 30% de blastos na medula éssea com displasia
multilinhagem de acordo com a classificacdo Organizacdo Mundial da
Saude; e leucemia mielomonocitica crénica (classificacdo FAB modifi-

cada).

O medicamento azacitidina esta citado nos Protocolos Clinicos e

Diretrizes Terapéuticas em Oncologia do Ministério da Saude.

A Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS - CONI-
TEC publicou o Relatorio de Recomendagéo n® 916, aprovado pelo Mi-
nistério da Saude por meio da Portaria n° 57, de 14 de novembro de
2024 com a deciséo final de n&o incorporar a azacitidina para o tra-

tamento de pacientes com sindrome mielodisplasica de alto risco,
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https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/protocolos_clinicos_diretrizes_terapeuticas_oncologia.pdf
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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/2024/relatorio-de-recomendacao-no-916-azacitidina-para-o-tratamento-de-pacientes-com-sindrome-mielodisplasica-de-alto-risco
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no ambito do Sistema Unico de Salde - SUS. Considerou-se as atu-
alizacdes das analises econdémicas, em virtude dos ajustes sugeridos
pelos pareceristas, a razao de custo-efetividade incremental acima do

limiar e um impacto orcamentario que permanece com incertezas.

INFORMACOES SOBRE O FINANCIAMENTO

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 serd 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 apds junho de 2024, com possibilidade

de reviséo futura pela CIT.

E importante esclarecer, que a assisténcia oncoldgica no SUS néo se
constitui em assisténcia farmacéutica, a que, no geral e equivocada-
mente, se costuma resumir o tratamento do cancer. Ela ndo 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 especificos (cirargicos, radioterapicos, quimioterapi-
cos e iodoterapicos). Para esse uso, eles séo informados como proce-
dimentos quimioterapicos no subsistema APAC (autorizacao de proce-
dimentos de alta complexidade), do Sistema de Informacdes Ambula-
toriais do SUS (SIASUS); devem ser fornecidos pelo estabelecimento
de saude credenciado no SUS e habilitado em Oncologia; e séo res-

sarcidos conforme o codigo da APAC. Para o tratamento do cancer é
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necessaria a “assisténcia oncologica” (e ndo simplesmente a “assistén-
cia farmacéutica”), assisténcias estas que se incluem em diferentes
pactuacdes e rubricas orcamentarias. Cabe exclusivamente ao corpo
clinico do estabelecimento de saude credenciado e habilitado a
prerrogativa e a responsabilidade pela prescrigcdo, conforme as
condutas adotadas no hospital. Além do mais, os procedimentos que
constam na tabela do SUS nao se referem a medicamentos, mas, sim,
a indicacdes terapéuticas de tipos e situagcOes tumorais especificadas
em cada procedimento descritos e independentes de esquema tera-
péutico utilizado, cabendo informar ainda que a responsabilidade pela
padronizacdo dos medicamentos é dos estabelecimentos habilitados
em Oncologia e a prescricdo, prerrogativa do médico assistente do do-
ente, conforme conduta adotada naquela instituicao. Ou seja, 0s esta-
belecimentos de saude credenciados no SUS e habilitados em On-
cologia sé@o os responsaveis pelo fornecimento de medicamentos
oncoldgicos que, livremente, padronizam, adquirem e prescre-
vem, nao cabendo, de acordo com as normas de financiamento do
SUS, a Unido e as Secretarias de Saude arcarem com o custo ad-
ministrativo de medicamentos oncolégicos. Assim, a partir do mo-
mento em que um hospital € habilitado para prestar assisténcia onco-
l6gica pelo SUS, a responsabilidade pelo fornecimento do medica-
mento antineoplasico € desse hospital, seja ele publico ou privado, com
ou sem fins lucrativos. Na area de Oncologia, o SUS é estruturado para
atender de uma forma integral e integrados pacientes que necessitam
de tratamento de neoplasia maligna. Atualmente, a Rede de Atencéo
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 CA-
CON devem oferecer assisténcia especializada ao paciente com can-

cer, atuando no diagnostico e tratamento. Essa assisténcia abrange
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sete modalidades integradas: diagndstico, cirurgia oncoldgica, radiote-
rapia, quimioterapia (oncologia clinica, hematologia e oncologia pedia-
trica), medidas de suporte, reabilitacdo e cuidados paliativos. O Minis-
tério da Saude e as Secretarias de Saude néo distribuem nem forne-
cem diretamente medicamentos contra o cancer, assim como a tabela
de procedimentos quimioterapicos do SUS néao refere medicamentos,
mas sim, situacdes tumorais e indicacoes terapéuticas especificadas
em cada procedimento descrito e independentes de esquema terapéu-

tico utilizado.

(Conforme pode ser visto na pagina: http://sigtap.datasus.gov.br/ ta-

bela-unificada/app/sec/inicio.jsp).

A guarda e aplicacdo de quimioterapicos sédo 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, é uma
dessas regulamentacdes. O adequado fornecimento de medicamentos
antineoplasicos deve ser feito diretamente pelo estabelecimento de sa-
ude e por ciclo, dado que eles tém prazo de validade; sdo administra-
dos ou tomados a intervalos regulares; exigem dispensacao pos-avali-
acao meédica periodica da resposta terapéutica, previamente a prescri-
cao; podem ser suspensos por toxicidade ou progressao tumoral e re-
guerem acondicionamento e guarda em ambiente de farmacia hospita-
lar, muitos deles exigindo condi¢cdes especificas de temperatura, umi-
dade e luminosidade, com risco de perda de sua acao terapéutica. Ha
de se atentar para isso, para que se evite um nitido desperdicio de re-

cursos publicos também pelo fornecimento de medicamentos a precos
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comerciais, mormente com indicacdo questionavel, e ainda mais indivi-
dualmente, sem duracéo de uso especificada, pois inexiste quimiotera-
pia por tempo indefinido ou indeterminado em oncologia, devido toda
qguimioterapia, de qualquer finalidade, ter intervalos de tempo e duragéo
previamente planejados, seja pelo estabelecido a partir do comporta-
mento bioldgico do tumor, seja pelo progndéstico do caso. Assim, cabe
as secretarias estaduais e municipais de Saude organizar o atendi-
mento dos pacientes na rede assistencial, definindo para que hospitais
0S pacientes, que precisam entrar no sistema publico de saude por
meio da Rede de Atencéo Basica, deverdo ser encaminhados. Para
acesso ao mapa relacionando todas as unidades credenciadas para o
atendimento do cancer que integram a rede do SUS em cada estado,
http://www2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/cancer/site/tratamento/on-

detratarsus/.

V= CONCLUSOES:

v O medicamento azacitidina é indicado para o tratamento de pa-
cientes com Sindrome Mielodisplasica dos subtipos: anemia
refrataria com excesso de blastos, de acordo com a classifica-
cdo FAB; leucemia mieloide aguda com 20 — 30% de blastos na
medula 6ssea com displasia multilinhagem de acordo com a
classificacdo Organizacdo Mundial da Saude; e leucemia mielo-

monocitica cronica (classificacdo FAB modificada).

v Cabe exclusivamente ao corpo clinico do estabelecimento de saude
credenciado e habilitado a prerrogativa e a responsabilidade pela

prescricdo, conforme as condutas adotadas no hospital

v A instituicdo tem autonomia da prescricdo e sera ressarcida de

acordo com tabela do SUS
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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. No caso em tela o
paciente é assistido na Santa Casa de Belo Horizonte que tem au-

tonomia da prescricdo e compra.

v Assim caso o Hospital que assiste o paciente ndo tenha incorporado
0 medicamento em seu estabelecimento, sugere-se ao medico pres-
critor, quanto a possibilidade de adequacdao do tratamento requerido
as alternativas fornecidas pelo hospital, até que o Hospital faca a
aquisicao do medicamento solicitado. Uma vez que, a responsabili-
dade de incorporacéo e fornecimento € do Hospital Credenciado.
Entretanto, para o tratamento de diversos tipos de cancer, existe
uma gama de medicamentos antineoplasicos (quimioterapicos) que

sao fornecidos pelos hospitais credenciados (CACON e UNACON)

v E importante informar que cabe aos CACONS/UNACONS a elabo-

racao do protocolo interno de padronizagcdo de medicamentos.

v A prescricdo devera ser encaminhada ao CACON, a prescricao é
prerrogativa do médico assistente do doente, conforme conduta
adotada naquela instituicdo. No caso da instituicdo nao ter adotado

a incorporacédo do medicamento tem autonomia para solicitar.

V — REFERENCIAS:

v Lein®14.758/2023

v Portaria GM/MS N° 6.590, de 3 de fevereiro de 2025

VI - DATA: 11/06/2026 NATJUS TIMG
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