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NOTA TECNICA 8186
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA:22 Vara Civel

COMARCA: Patrocinio

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 55 anos

PEDIDO DA AC}AO: ACETATO DE LANREOTIDA

DOENCA(S) INFORMADA(S): Neoplasia maligna do trato intestinal
FINALIDADE / INDICACAO:

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM MG - 46781
NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0008186

Il — PERGUNTAS DO JUizZO:

Solicitagao nota técnica

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

O medicamento acetato de lanreotida é indicado o para o tratamento

« De acromegalia quando os niveis de Horménio de Crescimento
(GH) e Fator de Crescimento similar a Insulina do tipo | (IGF-1) permane-
cem anormais apos cirurgia e/ou radioterapia ou para 0s pacientes para
0S quais cirurgia e/ou radioterapia ndo servem como opc¢éo de trata-

mento;

« Dos sintomas clinicos associados & acromegalia;
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« Dos sintomas clinicos associados a tumor neuroendécrinos/carci-
noides;

« De tumores neuroenddcrinos gastro enteropancreaticos (TNE-
GEP) irressecaveis, localmente avancado ou metastatico, em pacientes
adultos, sendo que para esta indicacdo devera ser utilizada a apresenta-

cédo de 120 mg.

Padronizacdo no SUS
Assisténcia Oncoldégica:

Os medicamentos oncoldgicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica,
dessa forma NAO integram a Relac&o Nacional de Medicamentos Es-
senciais (RENAME). Em relacdo a assisténcia oncoldgica, o medica-
mento lanreotida ndo esta citado nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas em Oncologia do Ministério da Saude. Entretanto, cabe
salientar que os CACON e UNACON séo os responsaveis pela esco-

Iha de medicamentos e protocolos a serem ofertados a populacéo.

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF):

O medicamento lanreotida esta padronizado pelo Ministério da Saude
para o tratamento da acromegalia - CID10 E22.0, por meio do Compo-
nente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), nas apresen-
tacdes de 60 mg, 90 mg e 120 mg (seringa preenchida), sendo neces-
sario o preenchimento dos critérios de inclusdo definidos pelo Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas — PCDT da doenca. Clique aqui para ve-
rificar se 0 medicamento compde a Relacdo Estadual de Medicamentos
do CEAF/SC.

Para consultar quais documentos deverao ser apresentados para as soli-
citacbes de medicamentos do CEAF clique em Acesso ao Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF.
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http://infosus.saude.sc.gov.br/index.php/RENAME
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/protocolos_clinicos_diretrizes_terapeuticas_oncologia.pdf
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/Componente_Especializado_da_Assistência_Farmacêutica_(CEAF)
https://www.saude.sc.gov.br/index.php/pt/servicos/assistencia-farmaceutica-diaf/componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica-ceaf
http://infosus.saude.sc.gov.br/index.php/Acesso_ao_Componente_Especializado_da_Assistência_Farmacêutica_-_CEAF
http://infosus.saude.sc.gov.br/index.php/Acesso_ao_Componente_Especializado_da_Assistência_Farmacêutica_-_CEAF
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Cabe ao paciente aresponsabilidade de buscar atendimento pela via
administrativa por meio do CEAF e atender as exigéncias preconiza-
das no PCDT (exames, documentos, receita, termo de consentimento e
laudo médico, entre outros). Os documentos serédo analisados por técnicos
da SES/SC e, estando de acordo com o protocolo, os medicamentos serao
disponibilizados e entregues para o paciente na sua respectiva unidade de

saude, conforme o tempo previsto para cada tratamento.
AVALIACAO DA CONITEC

A Comissao Nacional de Incorporacgéo de Tecnologias no SUS —CONITEC
por meio do Relatério de Recomendacéo n° 876, aprovado pelo Ministério
da Saude por meio da Portaria SECTICS/MS n°5, de 5 de marcgo de 2024,
tornou publica a decisdo de incorporar 0 acetato de lanreotida para o
tratamento de pacientes com sintomas associados a tumores endo-
crinos gastro enteropancreaticos funcionais, no ambito do Sistema
Unico de Saude - SUS. Entretanto, cabe salientar que os CACON e
UNACON séo os responsaveis pela escolha de medicamentos e pro-

tocolos a serem ofertados a populacao.

SOBRE A ASSISTENCIA ONCOLOGICA NO SUS

E importante esclarecer, que a assisténcia oncolégica 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 procedi-
mentos especificos (cirdrgicos, radioterapicos, quimioterapicos e iodotera-
picos). Para esse uso, eles sao informados como procedimentos quimi-
oterapicos no subsistema APAC (autorizacdo de procedimentos de alta
complexidade), do Sistema de Informacdes Ambulatoriais do SUS (SIA-

SUS); devem ser fornecidos pelo estabelecimento de saude credenciado
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no SUS e habilitado em Oncologia; e séo ressarcidos conforme o cddigo
da APAC.

Para o tratamento do cancer é necessaria a “assisténcia oncologica”
(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. Aléem do mais, os
procedimentos que constam na tabela do SUS néo se referem a medica-
mentos, mas, sim, a indicagdes 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 institui¢ao.
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, aresponsabilidade pelo fornecimento do medicamento antine-
oplasico € desse hospital, seja ele publico ou privado, com ou sem fins

lucrativos.

Na area de Oncologia, o0 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 es-
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
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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-
coldgica, 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 n&o distribuem nem
fornecem diretamente medicamentos contra o cancer, assim como a
tabela de procedimentos quimioterapicos do SUS néo refere medicamen-
tos, mas sim, situagdes 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, razdo por que exige pessoal qualifi-
cado e experiente, sob supervisdao médica, ambiente adequadamente
construido e mobiliado para tal (a Farmacia 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 dispensacédo pds-avaliacdo médica periodica
da resposta terapéutica, previamente a prescricdo; podem ser suspensos
por toxicidade ou progressédo tumoral e requerem acondicionamento e
guarda em ambiente de farmacia hospitalar, muitos deles exigindo condi-
cOes especificas de temperatura, umidade e luminosidade, com risco de
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 precos comerciais, mormente com indicacao
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questionavel, e ainda mais individualmente, sem duracao 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 progndstico 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 Bésica, 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/..

IV — CONCLUSOES:

/ O medicamento solicitado esta bem indicado para doenca informada

e disponivel no SUS

 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 regidao 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
0 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
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responsabilidade de incorporacao 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 sao fornecidos pelos hospitais credenciados (CA-
CON e UNACON).

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

boracao do protocolo interno de padronizacdo de medicamentos.

A prescricdo devera ser encaminhada ao CACON, a prescri¢do
€ 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.

V — REFERENCIAS:

 Portal do Ministério da Saude
 Portal CONITEC
 Portaria GM/MS n° 8.477/2025

 Portaria SECTICS/MS n° 5, de 5 de marco de 2024,

VI - DATA: 30/10/2025
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