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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0462/2023 

                        

                             Rio de Janeiro, 15 de março de 2023. 

 

Processo n° 0802271-17.2023.8.19.0008, 

ajuizado por  

 

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 3ª 

Vara Cível da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao 

medicamento Pembrolizumabe 100mg. 

 

I – RELATÓRIO 

1.   De acordo com documentos médicos do Hospital Universitário Pedro 

Ernesto (Num. 45676996 Página 1 e Num. 45677801 Páginas 1 e 2), emitidos em 20 de 

janeiro de 2023 por                                    a Autora é portadora de melanoma avançado em 

membro inferior direito (estádio IV) com metástase em linfonodo cervical, pulmão, fígado, 

osso, sistema nervoso central; status BRAF mutado. Encontra-se muito sintomática, com 

dores de forte intensidade e difícil controle. Está indicado o uso de Pembrolizumabe 100mg 

– aplicar 300mg (03 frascos) a cada 3 semanas por tempo indeterminado. Classificação 

Internacional de Doença (CID-10): C43 – Melanoma maligno de pele. 

 

 II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

estabelece diretrizes para a organização da Rede de Atenção à Saúde no âmbito do Sistema 

Único de Saúde (SUS). 

2.  A Portaria de Consolidação nº 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

publica a Relação Nacional de Ações e Serviços de Saúde (RENASES) no âmbito do SUS e 

dá outras providências. 

3.  A Rede de Atenção à Saúde das Pessoas com Doenças Crônicas no âmbito 

do SUS e as diretrizes para a organização das suas linhas de cuidado são estabelecidas pela 

Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017. 

4.  O Anexo IX da Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 

2017, instituiu a Política Nacional para a Prevenção e Controle do Câncer na Rede de 

Atenção à Saúde das Pessoas com Doenças Crônicas, no âmbito do Sistema Único de Saúde 

(SUS). 

5.  A Portaria nº 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza 

normas de autorização, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de 

radioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Órteses, Próteses e Materiais 

Especiais do SUS descritos na Portaria nº 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019. 
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6.  O Capítulo VII, do Anexo IX, da Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 

28 de setembro de 2017, versa a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia 

maligna comprovada, no âmbito do SUS. 

7.  A Portaria nº 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e 

parâmetros referenciais para a habilitação de estabelecimentos de saúde na alta 

complexidade em oncologia no âmbito do SUS. 

8.  A Deliberação CIB-RJ nº 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano 

Oncológico do Estado do Rio de Janeiro, e contém os seguintes eixos prioritários: promoção 

da saúde e prevenção do câncer; detecção precoce/diagnóstico; tratamento; medicamentos; 

cuidados paliativos; e, regulação do acesso. 

9.  A Deliberação CIB-RJ nº 4004, de 30 de março de 2017, pactua, ad 

referendum, o credenciamento e habilitação das unidades de Assistência de Alta 

Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assistência de Alta Complexidade 

em Oncologia (CACON), em adequação a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a 

Portaria GM/MS n° 181, de 02/03/2016, que prorroga o prazo estabelecido na portaria 

anterior. 

10.  No âmbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberação CIB-RJ nº 5.892 de 

19 de julho de 2019, pactua as referências da Rede de Alta Complexidade em oncologia no 

âmbito do Estado do Rio de Janeiro. 

11.  A Lei nº 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa 

com Câncer, destinado a assegurar e a promover, em condições de igualdade, o acesso ao 

tratamento adequado e o exercício dos direitos e das liberdades fundamentais da pessoa com 

câncer, com vistas a garantir o respeito à dignidade, à cidadania e à sua inclusão social. Esta 

Lei estabelece princípios e objetivos essenciais à proteção dos direitos da pessoa com câncer 

e à efetivação de políticas públicas de prevenção e combate ao câncer. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  O Melanoma Cutâneo é uma neoplasia que se forma a partir da 

transformação dos melanócitos, os quais são células produtoras de melanina originárias 

embriologicamente da crista neural. Além da pele, os melanócitos também estão presentes 

nos olhos (mucosas uveal e conjuntival), ouvidos, trato gastrointestinal (esôfago superior e 

mucosa ano-retal), meninges e nas mucosas oral, nasofaríngea, anorretal e genital. O 

melanoma cutâneo é proveniente da pele, podendo ser maligno extensivo superficial, 

nodular, lentigo maligno e lentiginoso acral. Trata-se da forma mais agressiva e letal dos 

cânceres de pele e pode ser a causa de metástases de tumor primário desconhecido, quando 

há regressão espontânea. 

2.  Esse tipo de neoplasia é o 12º tipo de câncer mais frequente no mundo, 

sendo sua taxa de incidência ajustada por idade de 3,0 por 100.000 pessoas. No Brasil, 

segundo o Instituto Nacional de Câncer (INCA) do Ministério da Saúde, foram estimados 

cerca de 4.200 casos entre os homens e 4.250 casos entre as mulheres para cada ano do 

triênio 2020-202218. Dado o crescimento expressivo da população e o aumento da 

expectativa de vida, estima-se que o número total de pacientes diagnosticados com 

melanoma cutâneo continuará a crescer nas próximas décadas1. 

                                                 
1 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Secretaria de Atenção Especializada à Saúde. Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e 

Insumos Estratégicos. Portaria Conjunta nº 19, de 25 de outubro de 2022. Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do 
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DO PLEITO 

1.  Pembrolizumabe é um anticorpo de alta afinidade contra a PD-1, que 

exerce bloqueio ligante duplo da via PD-1, inclusive dos PD-L1 e PD-L2, no antígeno 

existente ou nas células tumorais. Dentre as indicações, o Pembrolizumabe é indicado como 

monoterapia para o tratamento de pacientes com melanoma metastático ou irressecável2. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que o medicamento pleiteado Pembrolizumabe 100mg possui 

registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e está aprovado em bula2 

para o tratamento do quadro clínico que acomete a Autora – melanoma metastático, 

conforme relato médico (Num. 45676996 Página 1 e Num. 45677801 Páginas 1 e 2).  

2.  Destaca-se que o Ministério da Saúde publicou, através da Portaria Conjunta 

SAES/SCTIE/MS nº 19, de 25 de outubro de 2022, as Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas 

(DDT) do Melanoma Cutâneo. Nele, o medicamento Pembrolizumabe foi considerado 

para o tratamento de primeira linha do melanoma avançado não cirúrgico e metastático, 

conforme assistência oncológica no SUS1.  

3.  Destaca-se que a Autora apresenta uma neoplasia. Assim cabe esclarecer 

que, no SUS, não existe uma lista oficial de medicamentos antineoplásicos para dispensação, 

uma vez que o Ministério da Saúde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saúde não 

fornecem medicamentos contra o câncer de forma direta (por meio de programas). 

4.  Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das 

neoplasias malignas (câncer), o Ministério da Saúde estruturou-se através de unidades de 

saúde referência UNACONs e CACONs, sendo estas responsáveis pelo tratamento do 

câncer como um todo, incluindo a seleção e o fornecimento de medicamentos 

antineoplásicos e ainda daqueles utilizados em concomitância à quimioterapia, para o 

tratamento de náuseas, vômitos, dor, proteção do trato digestivo e outros indicados para o 

manejo de eventuais complicações. 

5.  O fornecimento dos medicamentos oncológicos ocorre por meio da sua 

inclusão nos procedimentos quimioterápicos registrados no subsistema Autorização de 

Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informação Ambulatorial (Apac-SIA) do 

SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em 

Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Saúde conforme o código do procedimento 

registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS não refere medicamentos 

oncológicos, mas situações tumorais específicas que são descritas independentemente de 

qual esquema terapêutico seja adotado3.  

6.  Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS são os 

responsáveis pelo fornecimento dos medicamentos necessários ao tratamento do câncer 

que, padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes 

terapêuticas do Ministério da Saúde, quando existentes6.      

                                                                                                                                           
Mieloma Cutâneo. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/ddt/20221109_ddt_melanoma_cutaneo.pdf >. Acesso em: 15 mar. 2023. 
2 Bula do medicamento Pembrolizumabe (Keytruda®) por Merck Sharp & Dohme Farmacêutica Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/1076976?nomeProduto=KEYTRUDA >. Acesso em: 15 mar. 2023. 
3 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organização da Assistência Farmacêutica no Sistema Único 

de Saúde. Conselho Nacional de Secretários de Saúde-CONASS, 1a edição, 2015. Disponível em: 
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 15 mar. 

2023. 
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7.  Destaca-se que a Autora, conforme documentos médicos (Num. 45676996 

Página 1 e Num. 45677801 Páginas 1 e 2), está sendo assistida no Hospital Universitário 

Pedro Ernesto, unidade de saúde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como 

UNACON.  

8.  Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir a 

Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua 

condição clínica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessários. 

9.  Ressalta-se que é de responsabilidade do corpo clínico do estabelecimento de 

saúde credenciado e habilitado (CACON e UNACON) a prerrogativa e a responsabilidade 

pela prescrição, conforme as condutas adotadas no Hospital (protocolo interno). 

10.  Caso a unidade de saúde habilitada em oncologia que acompanha a Autora 

não tenha padronizado o medicamento pleiteado Pembrolizumabe 100mg, sugere-se que a 

médica assistente verifique sobre a possibilidade de adequação do tratamento requerido às 

alternativas fornecidas até que sua aquisição seja efetuada pelo Hospital em questão para 

atendimento da prescrição.  

 

É o parecer. 

À 3ª Vara Cível da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de 

Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 
 

LEOPOLDO JOSÉ DE OLIVEIRA NETO 
Farmacêutico 

CRF-RJ 15023 
ID.5003221-6 

 


