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NOTA TECNICA 6142
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA:22 Vara Civel, Criminal e de Execucdes Penais

COMARCA: Bom Despacho

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 55 anos

PEDIDO DA ACAO: Ribociclibe

DOENCA(S) INFORMADA(S): C50

FINALIDADE / INDICACAO: CARCINOMA DE MAMA
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG-50274
NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0006142

Il — PERGUNTAS DO JUIiZO:

O medicamento RIBOCICLIBE 200mg ¢é eficaz para o tratamento de Carcinoma de
Mama (CID C 50, em estagio IV, com metastases 0sseas e hepaticas), em

detrimento dos medicamentos fornecidos pelo SUS?

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

O mecanismo de acéo de Kisqgali bloqueia a atividade de enzimas conhecidas
como quinases dependentes de ciclinas (CDK) 4 e 6, que sdo importantes
para regular a maneira em como as celulas crescem e se dividem. Ao blo-
guear as CDK4 e CDK®, o Kisqali retarda o crescimento das células RH-po-

sitivas do cancer de mama.
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O Ribociclibe € um inibidor seletivo da quinase dependente de ciclina (CDK)
4 e 6. E indicado para o tratamento de pacientes, com cancer de mama local-
mente avancado ou metastatico, receptor hormonal (RH) positivo e receptor
para o fator de crescimento epidérmico humano tipo 2 (HER2) negativo em
combinacdo com um inibidor de aromatase ou fulvestranto. Em mulheres na
pré ou perimenopausa, a terapia endocrina deve ser combinada com um ago-
nista do hormoénio liberador do horménio luteinizante (LHRH). A dose reco-
mendada € de 600 mg (trés comprimidos revestidos de 200 mg) de ribociclibe
uma vez por dia durante 21 dias consecutivos, seguido de 7 dias sem trata-
mento, 0 que resulta em um ciclo completo de 28 dias. O tratamento com
Ribociclibe deve continuar enquanto os pacientes estiverem apresentando
beneficio clinico do tratamento ou até que ocorra toxicidade inaceitavel. Ri-
bociclibe deve ser utilizado em combinacdo com 2,5 mg de letrozol ou outro
inibidor da aromatase ou com 500 mg de fulvestranto. O tratamento de mu-
Ilheres na pré e perimenopausa com as combinacdes aprovadas de Riboci-
clibe devem também incluir um agonista de LHRH de acordo com a pratica
clinica

O estudo o MONALEESA 2 demonstrou que a combinacéo entre succi-
nato de ribociclibe e letrozol (este ultimo considerado tratamento pa-
dréo) foi capaz de aumentar a sobrevida livre de progressao (SLP) me-
diana para 25,3 meses, em comparacédo a 16 meses para a monoterapia.
Trata-se de um Unico estudo e é necessario novo estudo para compro-

vacao dos resultados e avaliacao de efeitos colaterais.
Alternativa no SUS para cancer de mama metastatico:

Trastuzumabe € um anticorpo monoclonal anti-HER-2, pois se liga aos recep-
tores HER-2 que se encontram presentes de maneira aumentada nos tumo-
res HER-2 positivos, bloqueando o estimulo ao crescimento tumoral. E indi-

cado para o tratamento de pacientes com cancer de mama metastatico que
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apresentam tumores com superexpressédo do HER2: pode dobrar a sobrevida
de pacientes em metastase.

O trastuzumabe consta na lista basica para combater o cancer, criada pela

Organizacado Mundial da Saude (OMS) para guiar governos nas escolhas de

oferta em suas politicas de saude.

Recomendacdo no 287 - Abril/2017, disponivel em http://conitec.gov.br/ima-
ges/Relatorios/2017/Recomendacao/Relatorio_Trastuzumabe_CA _Mama  Me-
tastatico SECRETARIO.pdf), recomendou a incorporacdo do trastuzumabe para
o tratamento do cancer de mama HER2-positivo metastatico em primeira linha de
tratamento, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da
Saude, ficando nestas Diretrizes preconizada, em uso isolado ou associado, para
a quimioterapia paliativa de 12 linha de pacientes com carcinoma de mama com
superexpresséo de HER2 (em exame de IHQ com resultado de duas cruzes con-

firmado

S&o0 os seguintes os procedimentos da tabela do SUS para a quimioterapia

de adultos com cancer de mama:
QUIMIOTERAPIA PALIATIVA — ADULTO

03.04.02.013-3 - Quimioterapia do carcinoma de mama avanc¢ado (doenca me-

tastatica ou recidivada) - 12 Linha

03.04.02.014-1 - Quimioterapia do carcinoma de mama avanc¢ado (doenga me-

tastatica ou recidivada) - 22 Linha

03.04.02.041-9 - Poliguimioterapia do carcinoma de mama HER-2 positivo — 12

linha

23 03.04.02.042-7 - Monoquimioterapia do carcinoma de mama HER-2 positivo

—12linha
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03.04.02.043-5 - Poliquimioterapia com duplo anti-HER-2 do carcinoma de

mama HER-2 positivo — 12 linha

03.04.02.044-3 - Quimioterapia com duplo anti-HER-2 do carcinoma de mama
HER-2 positivo — 12 linha

03.04.02.034-6 - Hormonioterapia do carcinoma de mama avancgado (receptor
positivo, doenca metastética ou recidivada) — 12 linha 03.04.02.033-8 - Hormoni-
oterapia do carcinoma de mama avancado (receptor positivo, doenca metasta-
tica ou recidivada) - 22 linha QUIMIOTERAPIA PREVIA (NEOADJUVANTE/CI-
TORREDUTORA) — ADULTO

03.04.04.002-9 - Quimioterapia do carcinoma de mama (prévia) 03.04.04.018-5 -

Poliquimioterapia do carcinoma de mama HER-2 positivo em estadio Il (prévia)

03.04.04.019-3 - Hormonioterapia prévia do carcinoma de mama em estadio I

(prévia)

QUIMIOTERAPIA ADJUVANTE (PROFILATICA) — ADULTO 03.04.05.013-0 -
Quimioterapia do carcinoma de mama em estadio | clinico ou patolégico
03.04.05.026-1 - Poliquimioterapia do carcinoma de mama HER-2 positivo em
estadio | (adjuvante) 03.04.05.029-6 - Monoquimioterapia do carcinoma de

mama HER-2 positivo em estadio | (adjuvante)

03.04.05.004-0 - Hormonioterapia do carcinoma de mama receptor positivo em

estadio | clinico ou patoldgico

03.04.05.007- 5 - Quimioterapia do carcinoma de mama em estadio Il clinico ou

patolégico

03.04.05.027-0 - Poliquimioterapia do carcinoma de mama HER-2 positivo em

estadio Il (adjuvante)

03.04.05.030-0 - Monoquimioterapia do carcinoma de mama HER-2 positivo em

estadio Il (adjuvante)
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03.04.05.012-1 - Hormonioterapia do carcinoma de mama receptor positivo em

estadio Il clinico ou patoldgico

03.04.05.006-7 - Quimioterapia do carcinoma de mama em estadio Il clinico ou

patolégico

03.04.05.028-8 - Poliquimioterapia do carcinoma de mama HER-2 positivo em

estadio Il (adjuvante)

03.04.05.031-8 - Monoquimioterapia do carcinoma de mama HER-2 positivo em

estadio Il (adjuvante)

03.04.05.011-3 - Hormonioterapia do carcinoma de mama receptor positivo em

estadio Il clinico ou patoldgico

Observacao: A quimioterapia ou hormonioterapia paliativa do carcinoma de
mama avanc¢ado - metastatico ou recidivado — apés o uso de duas linhas quimi-
oterapicas ou de duas linhas hormonioterapicas, excluindo-se as quimioterapia e
hormonioterapia adjuvantes, pode ser autorizada, na conformidade com estas
Diretrizes, e, na falta de procedimento de quimioterapia ou de hormonioterapia
com a linha correspondente, usar o procedimento de 22 linha existente, em caso

de solicitacédo de 32 linha.
SOBRE A ASSISTENCIA ONCOLOGICA NO SUS

E importante esclarecer, que a assisténcia oncoldgica no SUS n&o se cons-
titui em assisténcia farmacéutica, a que, no geral e equivocadamente, se
costuma resumir o tratamento do cancer. Ela ndo se inclui no bloco da As-
sisténcia Farmacéutica, mas no bloco da Assisténcia a Saude de Média e
Alta Complexidade (MAC) e é ressarcida por meio de procedimentos espe-
cificos (cirargicos,radioterapicos, quimioterapicos e iodoterapicos). Para
esse uso, eles sdo informados como procedimentos quimioterapicos no sub-

sistema APAC (autorizac&o de procedimentos de alta complexidade), do Sis-



# NatJus

Fetda

tema de Informac6es Ambulatoriais do SUS (SIA- SUS); devem ser forneci-
dos pelo estabelecimento de salde credenciado no SUS e habilitado em On-
cologia; e sao ressarcidos conforme o cédigo da APAC.Para o tratamento
do cancer é necessaria a “assisténcia oncolégica”(e ndo simples-
mente a“assisténcia farmacéutica”), assisténcias estas que se incluem
em diferentes pactuacdes e rubricas orcamentarias. Cabe exclusiva-
mente ao corpo clinico do estabelecimento de saude credenciado e
habilitado a prerrogativa e a responsabilidade pela prescricdo, con-
forme as condutas adotadas no hospital. Além do mais, os procedimen-
tos que constam na tabela do SUS nédo se referem a medicamentos,
mas, sim,a indicacdes terapéuticas de tipos e situacdes tumorais especi-
ficadas em cada procedimento descritos e independentes de esquema te-
rapéutico utilizado, cabendo informar ainda que a responsabilidade
pela padronizacdo dos medicamentos é dos estabelecimentos habili-
tados em Oncologia e a prescricao, prerrogativa do médico assistente
do doente, conforme conduta adotada naquela instituicdo. Ou seja, 0s
estabelecimentos de saude credenciados no SUS e habilitados em On-
cologia sdo os responsaveis pelo fornecimento de medicamentos on-
coldégicos que, livremente, padronizam, adquirem e prescrevem, nao
cabendo, de acordo com as normas de financiamento do SUS, aUniao e
as Secretarias de Saude arcarem com o custo administrativo de medica-
mentos oncoldgicos. Assim, a partir do momento em que um hospital é
habilitado para prestar assisténcia oncoldgica pelo SUS, a responsa-
bilidade pelo fornecimento do medicamento antineoplasico é 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 integradaos pacientes que necessitam de tratamento de neoplasia
maligna. Atualmente, a Rede de Atencéo Oncoldgica esta formada por estabe-

lecimentos de saude habilitados como Unidade de Assisténcia de AltaComple-
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xidade em Oncologia (UNACON) ou como Centro de Assisténcia de Alta Com-
plexidade em Oncologia (CACON). Os hospitais habilitados como UNACON ou
CACON devem oferecer assisténcia especializada ao paciente com cancer,
atuando no diagnostico e tratamento. Essa assisténcia abrange sete modali-
dades integradas: diagndstico, cirurgicia oncoldgica, radioterapia, quimiote-
rapia (oncologia clinica, hematologia e oncologia pediatrica), medidas de su-

porte, reabilitacdo e cuidados paliativos.

O Ministério da Saude e as Secretarias de Saude nao distribuem nem forne-
cem diretamente medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de
procedimentos quimioterapicos do SUS nao refere medicamentos, mas sim,
situacdes tumorais e indicacdes terapéuticas especificadas em cada proce-
dimento descrito e independentes de esquema terapéutico utilizado (Con-
forme pode ser vistonapagina:http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unifi-

cada/app/sec/inicio.jsp).

A guarda e aplicacdo de quimioterapicos sdo procedimentos de risco, para
os doentes e profissionais, razdo por que exige pessoal qualificado e
experiente, sob supervisdo meédica, ambiente adequadamente construido e
mobiliado para tal (a Farméacia Hospitalar e a Central de Quimioterapia) e
procedimentos especificamente estabelecidos por normas operacionais e de
seguranca. A Resolucéo de Diretoria Colegiada — RDC n° 220, de 21 de se-
tembro de2004, da ANVISA, é uma dessas regulamentacdes. O adequado
fornecimento de medicamentos antineoplasicos deve ser feito diretamente
pelo estabelecimento de salde e por ciclo, dado que eles tém prazo de vali-
dade; sdo administrados ou tomados a intervalos regulares; exigem dispen-
sacado pos-avaliagdo médica periodica da resposta terapéutica, previamente
a prescricdo; podem ser suspensos por toxicidade ou progressdo tumoral e
requerem acondicionamento e guarda em ambiente de farméacia hospitalar,
muitos deles exigindo condicdes especificas de temperatura, umidade e lu-

minosidade, com risco de perda de sua ac¢ao terapéutica. Ha de se atentar
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para isso, para que se evite um nitido desperdicio de recursos publicos tam-
bém pelo fornecimento de medicamentos a precos comerciais, mormente
com indicacdo questionavel, e ainda mais individualmente, sem duracédo de
uso especificada, pois inexiste quimioterapia por tempo indefinido ou indeter-
minado em oncologia, devido toda quimioterapia, de qualquer finalidade, ter
intervalos de tempo e duracdo previamente planejados, seja pelo estabele-
cido a partir do comportamento bioldgico 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 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
gue integram a rede do SUS em cada estado, pode ser consultada napagina:
http://www2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/cancer/site/  tratamento/ondetra-

tarsus/.

ANS - Rol de Procedimentos e Evento em Saude

NOTA TECNICA DE CONSOLIDACAO DAS PROPOSTAS DE ATUALIZA-
CAO DO ROL RECOMENDACAO PRELIMINAR - RP Recomendar a incor-
poracdo no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude do medicamento an-
tineoplasico oral Ribociclibe, para o tratamento de pacientes, com cancer de
mama localmente avancado ou metastatico, receptor hormonal (RH) positivo
e receptor para o fator de crescimento epidérmico humano tipo 2 (HER2) ne-
gativo em combinacdao com um inibidor de aromatase ou fulvestranto. Em
mulheres na pré ou perimenopausa, a terapia endécrina deve ser combinada

com um agonista do hormaonio liberador do hormonio luteinizante (LHRH).
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Utilizacdo hospitalar/ambulatorial/domi-

TERAPIA ANTINEOPLASICA T . i ciliar de medicag0es orais prescritas pelo
erapia antineo-
ORAL PARA TRATAMENTO , ‘p médico assistente para tratamento de
. plasica oral para , . o .
DO CANCER - MEDICA- tratamento do determinados tipos de cancer; medica-
MENTO: RIBOCICLIBE - LO- R mento oral, desde que atendidos os re-
~ cancer
CALIZACAO: MAMA quisitos estabelecidos na Diretriz de Uti-

lizagdo, no tratamento do cancer.

V= CONCLUSOES:

v Existe alternativa no SUS para cancer de mama metastético

v E importante informar que para o paciente ter acesso ao tratamento on-
cologico pelo SUS, o mesmo devera estar matriculado em estabeleci-
mento de saulde habilitado pelo SUS na area de Alta Complexidade em
Oncologia, na regiao onde reside e estar sendo acompanhado pela equipe
médica, que prescrevera o tratamento conforme protocolos clinicos previ-
amente padronizados. Assim caso 0 Hospital que assiste o paciente néo
tenha incorporado o medicamento em seu estabelecimento, sugere-se ao
médico prescritor, quanto a possibilidade de adequacao do tratamento re-
guerido as alternativas fornecidas pelo hospital, até que o Hospital faca
a aquisicdo do medicamento solicitado. Uma vez que, a responsabili-
dade de incorporacao e fornecimento € do Hospital Credenciado. Entre-
tanto, 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 padronizacdo de medicamentos.
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v Nos centro de referéncia que tém autonomia técnica e orcamentéria
para incorporacao de medicamentos caso necessario e benéfico para
0S pacientes .

v A prescricdo devera ser encaminhada ao CACON, a prescri¢ao é
prerrogativa do meédico assistente do doente, conforme conduta
adotada naquela instituicdo. No caso da instituicdo ndo ter adotado

a incorporacao do medicamento tem autonomia para solicitar.

v A terapia solicitada faz parte do rol da ANS dentro de diretrizes cli-

nicas de utilizacao e pactuacao de planos

v No SUS existem Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Carci-

noma de Mama.

V— REFERENCIAS:
Nota Técnica - http21/06/2018 SEI/MS - 4421256 -
Portal ANS

Portal do Ministério da Saude
Portal CONITEC
PORTARIA CONJUNTA N° 5, DE 18 DE ABRIL DE 2019. Aprova as Dire-

trizes Diagnésticas e Terapéuticas do Carcinoma de Mama.
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