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NOTA TECNICA 7539
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

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

Cos

COMARCA: Contagem

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 46 anos

PEDIDO DA ACAO: ABEMACICLIBE, 150

DOENCA(S) INFORMADA(S): C50

FINALIDADE / INDICACAO:

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM MG -69443
NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0007539

Il — PERGUNTAS DO JUizZO:

i) o cumprimento, pela Conitec, dos prazos e critérios estabelecidos nos
arts. 19-Q e 19-R da Lei n® 8.080/1990 e no Decreto n° 7.646/2011, no
que tange a decisdo de ndo incorporacdo do medicamento em questao
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
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confiabilidade, tais como ensaios clinicos randomizados, revisdes siste-

maticas ou meta-analises; e

iv) a demonstracdo da imprescindibilidade clinica do tratamento, por meio
de laudo médico fundamentado, que devera especificar, inclusive, os tra-

tamentos ja realizados pela parte autora.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

O abemaciclibe (Verzenios) esta incorporado ao SUS. A incorporagao
ocorreu pela Portaria SCTIE/MS n° 73, de dezembro de 2021. Para obté-
lo, € necessario que o médico prescreva o medicamento e o paciente apre-
sente a documentacao necessaria para solicitar o fornecimento através do
sistema publico.

A Portaria GM/MS n° 8.477/2025 instituiu Componente da Assisténcia
Farmacéutica em Oncologia (AF-Onco), reorganizando o acesso, o fi-
nanciamento e a distribuicdo dos medicamentos utilizados no tratamento
do cancer no SUS. Essa medida substitui gradualmente o modelo anterior,
integrando o cuidado oncoldgico as diretrizes da Politica Nacional de Pre-
vencao e Controle do Cancer (PNPCC) e aos demais componentes da
Assisténcia Farmacéutica Nacional.

O medicamento abemaciclibe € indicado para o tratamento de pacientes

adultos com:

« Cancer de mama precoce: em combinagdo com terapia enddcrina
para o tratamento adjuvante de pacientes adultos com cancer de mama
precoce, com alto risco de recorréncia, receptor hormonal positivo (HR po-
sitivo), receptor do fator de crescimento epidérmico humano 2 negativo
(HERZ2 negativo) e linfonodo positivo;

« Cancer de mama avancado ou metastatico: em pacientes com
receptor hormonal positivo (HR positivo) e receptor do fator de crescimento

epidérmico humano 2 negativo (HER2 negativo):
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a) Em combinacdo com um inibidor da aromatase como terapia endécrina

inicial.

b) Em combinacdo com fulvestranto como terapia endodcrina inicial ou

apos terapia enddcrina.

c) Como agente unico, apos progresséo da doenca apos o uso de terapia
endocrina e 1 ou 2 regimes quimioterapicos anteriores para doenca me-

tastatica.

As mulheres tratadas com a combinacao de abemaciclibe mais terapia en-
docrina diferente de tamoxifeno devem estar em um estado de pés-meno-

pausa antes da terapia.

Os medicamentos oncoldgicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica,
dessa forma nao integram a Relacao Nacional de Medicamentos Es-
senciais (RENAME). Em relacdo a assisténcia oncolégica, o medica-
mento abemaciclibe ndo esté citado nos Protocolos Clinicos e Dire-
trizes Terapéuticas em Oncologia do Ministério da Saude. Entretanto,
cabe salientar qgue os CACON e UNACON séo os responsaveis pela
escolha de medicamentos e protocolos a serem ofertados a popula-

cao.

Para mais informacdes acerca do fluxo da rede assistencial em oncologia

no SUS, cligue em Tratamento oncoldgico no SUS.

Consideracdes:

De acordo com a Resolugdo 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-
ude. Dentre as Terapias Antineoplasicas Orais para Tratamento do

Cancer, que pertencem a referéncia basica para cobertura minima obriga-
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téria, encontra-se 0 medicamento abemaciclibe indicado para o trata-
mento de pacientes adultos com cancer de mama avancado ou me-
tastatico, com receptor hormonal positivo (HR positivo) e receptor do
fator de crescimento epidérmico humano 2 negativo (HER2 negativo),
em combinagdo com um inibidor da aromatase como terapia endo-
crinainicial; ou em combinacédo com fulvestranto como terapia endé-
crina inicial ou apds terapia enddécrina. Sendo, portanto, sua cober-

tura obrigatéria pelas operadoras de planos de saulde.
AVALIACAO DA CONITEC

A Comisséao Nacional de Incorporacdo 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 decisao final de sugerir a incorporacao 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.

Entretanto, cabe salientar que os CACON e UNACON séo os respon-
saveis pela escolha de medicamentos e protocolos a serem ofertados

a populacéo.
SOBRE A ASSISTENCIA ONCOLOGICA NO SUS

E importante esclarecer, que a assisténcia oncoldgica no SUS n&o 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 procedi-
mentos especificos (cirdrgicos, radioterapicos, quimioterapicos e iodotera-
picos). Para esse uso, eles s&o informados como procedimentos quimi-

oterapicos no subsistema APAC (autorizacdo de procedimentos de alta
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complexidade), do Sistema de Informacdes Ambulatoriais do SUS (SIA-
SUS); devem ser fornecidos pelo estabelecimento de saude credenciado
no SUS e habilitado em Oncologia; e séo ressarcidos conforme o cddigo
da APAC.

Para o tratamento do cancer é necessaria a “assisténcia oncolégica”
(e ndo simplesmente a “assisténcia farmacéutica”), assisténcias estas
gue se incluem em diferentes pactuacdes e rubricas orcamentarias. Cabe
exclusivamente ao corpo clinico do estabelecimento de saude cre-
denciado e habilitado a prerrogativa e a responsabilidade pela pres-
cricdo, conforme as condutas adotadas no hospital. Além do mais, os
procedimentos que constam na tabela do SUS néo se referem a medica-
mentos, mas, sim, a indicacdes terapéuticas de tipos e situacdes tumorais
especificadas em cada procedimento descritos e independentes de es-
guema terapéutico utilizado, cabendo informar ainda que a responsabi-
lidade pela padronizacdo dos medicamentos € dos estabelecimentos
habilitados em Oncologia e a prescricao, prerrogativa do médico as-
sistente do doente, conforme conduta adotada naquela instituicao.
Ou seja, os estabelecimentos de saude credenciados no SUS e habi-
litados em Oncologia séo os responsaveis pelo fornecimento de me-
dicamentos oncoldgicos que, livremente, padronizam, 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 admi-
nistrativo de medicamentos oncoldgicos. Assim, a partir do momento em
qgue um hospital é habilitado para prestar assisténcia oncoldgica pelo
SUS, a responsabilidade pelo fornecimento do medicamento antine-
oplasico € 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 Atenc&o Oncologica esta formada por es-
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tabelecimentos de saude habilitados como Unidade de Assisténcia de Al-
taComplexidade em Oncologia (UNACON) ou como Centro de Assisténcia
de Alta Complexidade em Oncologia (CACON). Os hospitais habilitados
como UNACON ou CACON devem oferecer assisténcia especializada

ao paciente com cancer, atuando no diagnéstico e tratamento. Essa

assisténcia abrange sete modalidades integradas: diagndstico, cirurgia on-
cologica, radioterapia, quimioterapia (oncologia clinica, hematologia e on-

cologia pediatrica), medidas de suporte, reabilitacdo e cuidados paliativos.

O Ministério da Saude e as Secretarias de Saude néo distribuem nem
fornecem diretamente medicamentos contra o cancer, assim como a
tabela de procedimentos quimioterapicos do SUS néo refere medicamen-
tos, mas sim, situacdes tumorais e indicacdes terapéuticas especificadas
em cada procedimento descrito e independentes de esquema terapéutico
utilizado (Conforme pode ser visto na  pagina: http://sigtap.data-

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

A guardae aplicacdo de quimioterapicos séo procedimentos derisco,
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 Farméacia Hospitalar e a Central de
Quimioterapia) e procedimentos especificamente estabelecidos por nor-
mas operacionais e de seguranca. A Resolucao de Diretoria Colegiada —
RDC n° 220, de 21 de setembro de2004, da ANVISA, é uma dessas regu-
lamentacfes. O adequado fornecimento de medicamentos antineoplasi-
cos deve ser feito diretamente pelo estabelecimento de saude e por ciclo,
dado que eles tém prazo de validade; sdo administrados ou tomados a
intervalos regulares; exigem dispensacéo pos-avaliagcdo médica periodica
da resposta terapéutica, previamente a prescricdo; podem ser suspensos
por toxicidade ou progressao tumoral e requerem acondicionamento e
guarda em ambiente de farmécia hospitalar, muitos deles exigindo condi-

cOes especificas de temperatura, umidade e luminosidade, com risco de
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perda de sua acéo terapéutica. Ha de se atentar para isso, para que se
evite um nitido desperdicio de recursos publicos também pelo forneci-
mento de medicamentos a pre¢os comerciais, mormente com indicagao
guestionavel, e ainda mais individualmente, sem duracéo de uso especifi-
cada, pois inexiste quimioterapia por tempo indefinido ou indeterminado
em oncologia, devido toda quimioterapia, de qualquer finalidade, ter inter-
valos de tempo e duracédo previamente planejados, seja pelo estabelecido
a partir do comportamento biol6gico do tumor, seja pelo progndéstico do

caso.

Assim, cabe as secretarias estaduais e municipais de Saude organizar o
atendimento dos pacientes na rede assistencial, definindo para que hospi-
tais 0os pacientes, que precisam entrar no sistema publico de saude por
meio da Rede de Atencdo Bdésica, 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, pode
ser consultada na pagina: http://www2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/can-

cer/site/tratamento/ondetratarsus/..
SOBRE A ASSISTENCIA ONCOLOGICA NA ANS

O abemaciclibe esta incorporado na ANS desde 2022 para tratamento
de cancer de mama avancado ou metastatico (HR+ e HER2-)A cober-
tura é obrigatéria pelos planos de saude se o caso atender as Diretrizes
de Utilizacdo Técnica (DUT) da ANS, mas a Justica tem obrigatoriamente
determinado a cobertura mesmo fora das DUT, com base na recomenda-

cdo médica e no registro sanitario na Anvisa.

. IV — CONCLUSOES:

O medicamento solicitado esta bem indicado para doenga informada

e disponivel no SUS
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 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.

/ Assim caso o Hospital que assiste o paciente ndo tenha incorporado
o0 medicamento em seu estabelecimento, sugere-se ao médico
prescritor, quanto a possibilidade de adequacéo do tratamento re-
guerido as alternativas fornecidas pelo hospital, até que o Hospi-
tal faca a aquisicdo do medicamento solicitado. Uma vez que, a
responsabilidade de incorporacéo e fornecimento é do Hospital Cre-
denciado. Entretanto, para o tratamento de diversos tipos de
cancer, existe uma gama de medicamentos antineoplasicos (qui-
mioterapicos) que séo fornecidos pelos hospitais credenciados (CA-
CON e UNACON).

 E importante informar que cabe aos CACONS/UNACONS a ela-

boracéo do protocolo interno de padronizacdo de medicamentos.

A prescricdo devera ser encaminhada ao CACON, a prescri¢céo
é prerrogativa do médico assistente do doente, conforme con-
duta adotada naquela instituicdo. No caso da instituicdo nao ter
adotado a incorporacao do medicamento tem autonomia para soli-

citar.

IV — REFERENCIAS:

 Portal do Ministério da Saude

 Portal CONITEC

V —DATA: 31/10/2025 NATJUS - TIMG
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