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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2137/2022
Rio de Janeiro, 12 de setembro de 2022.

Processo n° 0036089-45.2022.8.19.0002,
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagbes técnicas do V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro
quanto ao medicamento Palbociclibe 125mg (lbrance®).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos as folhas
26 a 28, emitidos em 24 de agosto de 2022 pelo médicol .

2. Em sintese, trata-se de Autora com 38 anos de idade, portadora de cancer de
mama estadio clinico V, com metastase na coluna. Sintomatica, com receptores hormonais
fortemente positivos e Receptor Hormonal (HER2) negativo. Virgem de tratamento. Sendo iniciado
tratamento paliativo com o medicamento Palbociclibe 125mg — 0lcomprimido ao dia, por trés
semanas. Parar uma semana e reiniciar apds exames de consulta médica. Uso continuo até
toxicidade ou progressdo da doenca. Classificacdo internacional de Doenca (CID -10) citada:
C50.9 - Neoplasia maligna da mama, néo especificada.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organizacdo da Rede de Atencéo a Salide no &mbito do Sistema Unico de Salde
(SUS).

2. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS
e as diretrizes para a organizacdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidacéo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. O Anexo IX da Portaria de Consolidacao n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
instituiu a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atencdo a Saude
das Pessoas com Doencas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

5. A Portaria n° 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza normas
de autorizacdo, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de radioterapia da Tabela
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de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS descritos na
Portaria n® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019.

6. O Capitulo VII, do Anexo IX, da Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, versa a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna
comprovada, no ambito do SUS.

7. A Portaria n°® 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e parametros
referenciais para a habilitacdo de estabelecimentos de saude na alta complexidade em oncologia no
ambito do SUS.

8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncoldgico
do Estado do Rio de Janeiro, e contém o0s seguintes eixos prioritarios: promog¢do da salde e
prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagnéstico; tratamento; medicamentos; cuidados
paliativos; e, regulacdo do acesso.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad referendum, o
credenciamento e habilitacdo das unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON), em
adequacdo a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a Portaria GM/MS n° 181, de 02/03/2016,
gue prorroga o prazo estabelecido na portaria anterior.

10. No &mbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagdo CIB-RJ n° 5.892 de 19 de
julho de 2019, pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no ambito do
Estado do Rio de Janeiro.

11. A Lei n® 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa com
Cancer, destinado a assegurar e a promover, em condi¢des de igualdade, o acesso ao tratamento
adequado e o exercicio dos direitos e das liberdades fundamentais da pessoa com cancer, com
vistas a garantir o respeito a dignidade, & cidadania e a sua incluséo social. Esta Lei estabelece
principios e objetivos essenciais a protecdo dos direitos da pessoa com céancer e a efetivacdo de
politicas publicas de prevencdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. Cancer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em comum
0 crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e 6rgdos. Dividindo-se rapidamente,
estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formagéo de tumores
malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo (metastases)?.

2. O céncer de mama é o tipo de cancer mais frequente na mulher brasileira. Nesta
doenga, ocorre um desenvolvimento anormal das células da mama, que se multiplicam
repetidamente até formarem um tumor maligno?. Muitos avangos vém ocorrendo no tratamento do
cancer de mama nas Ultimas décadas. H& hoje mais conhecimento sobre as variadas formas de
apresentacao da doenca e diversas terapéuticas estdo disponiveis. O tratamento do cancer de mama

L INCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Cancer. Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer>.
Acesso em: 12 set. 2022.

2BARROS, A.C.S.D. et al. Diagndstico e Tratamento do Cancer de Mama. Projeto Diretrizes - Associagdo Médica Brasileira e
Conselho Federal de Medicina. Disponivel em: <http://www.bibliomed.com.br/diretrizes/pdficancer_mama.pdf>. Acesso em: 12 set.
2022
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depende da fase em que a doenca se encontra (estadiamento) e do tipo do tumor. Pode incluir
cirurgia, radioterapia, quimioterapia, hormonioterapia e terapia bioldgica (terapia alvo). No estadio
IV ja had metéstase (0 cancer se espalhou para outros 6rgaos) é fundamental buscar o equilibrio
entre 0 controle da doenca e o possivel aumento da sobrevida, levando-se em consideracdo 0s
potenciais efeitos colaterais do tratamento. A atencdo a qualidade de vida da paciente com cancer
de mama deve ser preocupacéo dos profissionais de satde ao longo de todo o processo terapéutico®.

DO PLEITO

1. Palbociclibe (Ibrance®) é indicado para o tratamento do cancer de mama avangado
ou metastatico HR (receptor hormonal) positivo e HER2 (receptor 2 do fator de crescimento
epidérmico humano) negativo, em combinag¢do com terapia enddcrina: com inibidores de aromatase
de terceira geragdo (anastrozol, letrozol ou exemestano) como terapia endocrina inicial em
mulheres pds-menopausa; ou com fulvestranto em mulheres que receberam terapia prévia®.

111 - CONCLUSAO

1. Tendo em vista a indicagdo em bula do Palbociclibe (Ibrance®)*, recomenda-se que
0 médico assistente esclareca se foi prescrito a Autora, virgem de tratamento, com cancer de
mama metastatico HR positivo e HER2 negativo, Palbociclibe (Ibrance®) em combinagédo com
terapia endocrina (inibidores de aromatase de terceira geragdo ex: anastrozol, letrozol ou
exemestano) como terapia enddcrina inicial (em mulheres pds-menopausa). Assim, sera possivel
inferir, de forma técnica e segura, sobre a indicacéo do Palbociclibe (lbrance®) a Requerente.

2. No que tange a disponibilizacdo, cabe esclarecer que, ndo existe uma lista oficial
de medicamentos antineoplasicos para dispensacao pelo SUS, uma vez que o Ministério da Saude e
as Secretarias Municipais e Estaduais de Satde ndo fornecem medicamentos contra o cancer de
forma direta (por meio de programas).

3. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cancer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de saude referéncia
UNACONSs e CACONs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do cancer como um todo,
incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda daqueles
utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos, dor, prote¢do
do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacdes.

4. O fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por meio da sua inclusdo
nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagdo de Procedimento de
Alta Complexidade do Sistema de Informacdo Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, devendo ser
oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos
pelo Ministério da Saude conforme o cddigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de

3 INCA - Instituto Nacional de Céancer José Alencar Gomes da Silva. Cancer. Disponivel em: < inca.gov.br/tipos-de-cancer/cancer-de-
mama>. Acesso em: 12 set. 2022.

“Bula do medicamento Palbociclibe (Ibrance®) por Laboratorios Pfizer Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=lbrance>. Acesso em: 12 set. 2022.
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procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncol6gicos, mas situacdes tumorais especificas
que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

5. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas ou
Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) do Ministério da Salde, quando existentes’.

6. Nesse sentido, convém informar que Ministério da Sadde publicou as Diretrizes
Diagnosticas e Terapéuticas do Carcinoma de Mama, por meio da Portaria Conjunta n° 5, de 18
de abril de 2019¢. O DDT nédo comtempla o uso do medicamento Palbociclibe (lbrance®). Porém,
a Comissdo Nacional de Incorporacdo de tecnologias no SUS (Conitec), em 10 de novembro de
2021 (data posterior a da publicacdo do DDT citado e vigente), deliberou, por maioria simples,
recomendar a incorporacdo da classe inibidores de ciclinas (Abemaciclibe, Palbociclibe e
Succinato de Ribociclibe) para o tratamento do cancer de mama avancado ou metastatico com HR+
e HER2-, de acordo com a assisténcia oncol6gica no SUS e as Diretrizes Diagndsticas e
Terapéuticas do Ministério da Saude’.

7. Tal decisdo foi acatada pelo Ministério da Saude, o qual, por meio da Portaria
SCTIE/MS n° 73, de 6 de dezembro de 20218, tornou publica a decisdo de incorporar, no ambito
do Sistema Unico de Satde - SUS, a classe inibidores de ciclinas (Abemaciclibe, Palbociclibe e
Succinato de Ribociclibe) para o tratamento do cancer de mama avangado ou metastatico com
HR+ e HER2-, caso da Autora, de acordo com a assisténcia oncoldgica no SUS e as Diretrizes
Diagnosticas e Terapéuticas do Ministério da Saude. Reitera-se que o DDT do Carcinoma de
Mama ainda nao foi atualizado apés a incorporacgdo do Palbociclibe (lbrance®) ao SUS.

8. Destaca-se que ndo € possivel verificar se a Autora estd sendo assistida em
unidade de saude habilitada em oncologia e vinculada ao SUS UNACONs e CACONSs, visto
que ndo ha identificacdo da unidade de satde nos documentos médicos ao processo (fls. 26 a 28).

9. Caso a Autora ndo seja atendida em uma das unidades de referéncia em oncologia
no SUS, para receber o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua
condicdo clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios, poderd se
encaminhar a uma unidade basica de salde préxima de sua residéncia com os documentos
médicos para que seja inserida ao fluxo de atendimento em oncologia.

10. Cabe mencionar que o medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).

5 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizacio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretérios de Saide-CONASS, 1° edigéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 17 mai. 2021.

® Portaria conjunta n® 5, de 18 de abril de 2019. Aprova as Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do Carcinoma de Mama.. Disponivel
em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/ddt/ddt-carcinoma-de-mama_portaria-conjunta-n-5.pdf>. Acesso em: 12 set.
2022

" Relatdrio de recomendagéo n 678, de novembro de 2021: Abemaciclibe, palbociclibe e succinato de ribociclibe para o tratamento de
pacientes adultas com cancer de mama avangado ou metastatico com HR+ e HER2-. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20211207_relatorio_678_abemaciclibe_palbociclibe_ribociclibe_carcinoma_mama_final.pdf>. Acesso em: 12
set. 2022.

8 Portaria SCTIE/MS n° 73, de 6 de dezembro de 2021. Torna publica a decisdo de incorporar, no &mbito do Sistema Unico de Sadde -
SUS, a classe inibidores de ciclinas (abemaciclibe, palbociclibe e succinato de ribociclibe) para o tratamento do cancer de mama
avancado ou metastatico com HR+ e HER2-, de acordo com a assisténcia oncolégica no SUS e as Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas
do Ministério da Saude. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2021/20211207_portaria_73.pdf>.
Acesso em: 12 set. 2022.
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11. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(fl. 22, item “VI”, subitem “b ) referente ao provimento de “... outros medicamentos e produtos
complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao tratamento da
moléstia da autora ...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 12.112 CRF- RJ 11538
Matricula: 72.991 Mat.4.918.044-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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