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NOTA TECNICA N2 5248/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [ il
1.2. Processo n2 5025564-64.2024.4.03.6100

1.3. Data da Solicitagdo: 02/07/2025

1.4. Data da Resposta: 09/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente
2.1. Data de Nascimento/ldade: 13/02/1971 — 54 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP
2.4. Histdrico da doenga: Neoplasia maligna da mama — CID C50

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
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4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicaents Principio Ativo Registro na ANVISA Disponivel Opgdes disponlveis. no S.US / Informagdes sobre o Existe .Ge.nerico

no SUS? financiamento ou Similar?

RIBOCICLIBE GOOMG.— D1 aD21 | SUCCINATO DE 1006811570031 NAO ma.st?ctomia. total ou pfalrcial, p.)odendo ser associadf‘:\ a NAO

a cada 28 dias RIBOCICLIBE quimioterapia e/ou radioterapia. No SUS, a alternativa
seria de hormonioterapia com drogas como o fulvestranto
- A ou quimioterapias como a gencitabina e vinorelbine. Na
R Ls LETROZOL 1826100010016 B - . A : SIM
via oral, uso continuo saude suplementar, também existiriam as alternativas de
palbociclibe e abemaciclibe
ZOMETA 4MG - via endovenosa Acipo _ pertence ao Grupo 2 do Componente Especializado da SIM
acada 3 meses ZOLEDRONICO 1468200320017 NAO Assisténcia Farmacéutica (CEAF).
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagdo PMVG Dose Custo Anual*
NOVARTIS BIOCIENCIAS 200 MG/DOSE COM REV CTBL AL RS 3 comp/dia por 3
SUCCINATO DE RIBOCICLIBE KISQALI RS 164.532,48
S.A PLAS PVC/PCTFE X 63 13.711,04 semanas
o RO NATCOFARMA DO BRASIL | 2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS B AT A .2,5M|G - 17359
LEIROZAL LTDA PVC/PE/PVDC TRANS X 30 ' iy HEe RaS279,5
continuo
Acipo o 4MG - via
SUN FARMACEUTICA DO 4 MG PO LIOF SOL INFUS IV CT FA
ZOMETA ZOLEDRONICO RS 376,91 endovenosa a cada 1.507,64
BRASIL LTDA VD TRANS 3 meses

CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

RS 171.313,64

MEDICO PRESCRITOR

SAUDE PUBLICA

* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234.
4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 09/2025
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4.3. Recomendacdes da CONITEC: Os dados da revisdo sistematica da CONITEC, realizada por meio da demanda interna, demonstrou
gue uso do abemaciclibe, succinato de ribociclibe ou palbociclibe promovem o aumento da sobrevida livre de progressao quando
comparado aos tratamentos atualmente disponiveis no SUS. Assim, os membros da Conitec presentes na 1032 reunido ordindria, no
dia 10 de novembro de 2021, deliberaram 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 metastaticocom HR+ e

HER2-, de acordo com a assisténcia oncolégica no SUS e as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Ministério da Saude. Foi assinado
o Registro de Deliberagdo n? 674/2021.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

O tratamento do cancer de mama inclui cirurgia, radioterapia, quimioterapia, cuja
combinagdo e ordem de realizagdao dependem do estadiamento da doenga. De acordo com
a expressao de receptores hormonais na imunohistoquimica fica indicado o tratamento
hormonal adjuvante.

Para as mulheres com RH positivos, as op¢des de tratamento hormonal adjuvante
sdo o tamoxifeno (TMX) na dose de 20 mg por dia, indicado nos casos de mulheres na pré-
menopausa e posmenopausa, ou um inibidor da aromatase (lA), que é indicado apenas
para mulheres na pds-menopausa. Os IA incluem o anastrazol (1 mg/dia), letrozol (2,5
mg/dia) e exemestano (25 mg/dia).

Existem 3 possibilidades de terapia hormonal adjuvante: iniciar com tamoxifeno, ou
iniciar IA, ou switch (iniciar tamoxifeno e trocar apds 2 a 3 anos para IA). O beneficio da
terapia adjuvante com IA foi avaliado na meta-analise do EBCTCG de 2010. O uso isolado
de IA upfront comparativamente ao TMX foi avaliado em 9.856 mulheres com média de
seguimento de seis anos. O tratamento com um IA resultou em redu¢ao do risco de
recorréncia em cinco anos, em comparacdo ao tamoxifeno ([RR 0,77, p 0,1. Isso se traduziu
em uma reducdo de 1% em cinco anos na mortalidade por cancer de mama (7% versus 8%).
(1,2)

Em relagdo a modalidade de switch, quando ha a troca de medicamento apds 2-3
anos de uso de cada um até completar 5 anos, foi feita uma segunda analise com 9.015
mulheres acompanhadas por uma média de quatro anos, que foram tratadas com
tamoxifeno por dois ou trés anos e depois foram randomizadas para o tratamento com
uma IA versus continuar com tamoxifeno até completar 5 anos. A terapia de switch reduziu
o risco de recidiva seis anos apds o tratamento de 8% versus s 11% (RR 0,71, p(0,0001). (1,
3)

As diretrizes do MS preconizam o uso de TMX por 5 anos nos casos de mulheres na
pré-menopausa. Para aquelas em pds-menopausa, preconiza-se o uso de |A por 5 anos ou
a modalidade de switch até completar 5 anos. (1). Em mulheres pds menopausa, o uso de
IA tem relacdo beneficio/risco superior ao uso de tamoxifeno. O uso de tamoxifeno esta
associado a maior risco de eventos tromboembdlicos. (4, 5, 6)

O relatério da CONITEC de 2021 realizou a avaliacdo de incorporacdo do
abemaciclibe, palbociclibe e succinato de ribociclibe para o tratamento de mulheres
adultas com cancer de mama avancado ou metastatico, com HR+ e HER2- considerando o
contexto do Sistema Unico de Saude (SUS). Reuniu as seguintes evidencias em relacdo ao
ribociclibe nestes pacientes:

Tratamento de primeira linha — pés-menopausa
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Pacientes que realizaram tratamento com ribociclibe associado a letrozol
apresentaram uma sobrevida livre de progressao (SLP) de 25,3 meses e com letrozol foi de
16 meses. Foi verificada diferenca significativa entre os grupos, favorecendo o primeiro,
com SLP média superior de 9,3 meses (IC95%: 5,15 —13,45) (69). A metandlise demonstrou
que o ribociclibe associado ao letrozol possui uma diferenca média superior de 9,300 (IC
95%: 5,152 — 13,448) meses quando comparado ao letrozol na SLP.

Nao foi verificada diferenca significativa quando comparado ao abemaciclibe
associado ao anastrozol ou letrozol, e ao palbociclibe associado ao letrozol.

Tratamento de primeira ou segunda linha — pré ou peri-menopausa

Pacientes que realizaram tratamento com ribociclibe associado a gosserrelina e
letrozol ou anastrozol ou tamoxifeno apresentaram uma SLP de 23,8 meses e com
gosserrelina associado a letrozol ou anastrozol ou tamoxifeno foi de 13 meses. Foi
verificada diferenca significativa entre os grupos, favorecendo o que recebeu ribociclibe,
com SLP média superior de 10,8 meses (IC95%: 7,04 — 14,56).

Tratamento de primeira ou segunda linha —pés-menopausa

Pacientes que realizaram tratamento com ribociclibe associado a fulvestranto
apresentaram uma SLP de 20,5 meses e com fulvestranto foi de 12,8 meses. Foi verificada
diferenga significativa entre os grupos, favorecendo o grupo ribociclibe, o qual o qual
apresentou SLP média superior de 7,70 meses (IC95%: 4,21 — 11,19). A metandlise
demonstrou que o ribociclibe associado ao fulvestranto possui uma diferenca média
inferior de 9,71 (IC 95%: 4,011 — 15,409) meses quando comparado ao abemaciclibe
associado ao anastrozol ou letrozol na SLP. N&o foi verificada diferenca significativa
guando comparado ao abemaciclibe associado ao fulvestranto, anastrozol ou letrozol, e
fulvestranto. (2)

A recomendacdo do PCDT do ministério da saude:

Para pacientes pds-menopausicas em primeira linha de tratamento hormonal, o uso
de IA em monoterapia (exemestano, anastrozol ou letrozol); fulvestranto em monoterapia;
ou IA associado a inibidores de CDK4/6 (palbociclibe, ribociclibe e abemaciclibe) sdo trés
estratégias terapéuticas aceitas que devem ser discutidas individualmente considerando o
tipo e a duragao do tratamento hormonal adjuvante, bem como o tempo decorrido desde
o final do tratamento hormonal adjuvante. (1)

Os dados da revisao sistematica da CONITEC, realizada por meio da demanda
interna, demonstrou que uso do abemaciclibe, succinato de ribociclibe ou palbociclibe
promovem o aumento da sobrevida livre de progressio quando comparado aos
tratamentos atualmente disponiveis no SUS. Assim, os membros da Conitec presentes na
1032 reunido ordindria, no dia 10 de novembro de 2021, deliberaram por maioria simples
recomendar a incorporacado da classe inibidores de ciclinas (abemaciclibe, palbociclibe e
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succinato de ribociclibe) para o tratamento do cancer de mama avancado ou metastatico
com HR+ e HER2- , de acordo com a assisténcia oncoldgica no SUS e as Diretrizes
Diagndsticas e Terapéuticasdo Ministério da Saude. Foi assinado o Registro de Deliberacdo
ne 674/2021.

Letrozol
Classificagdo Anatdmica Terapéutica Quimica (ATC)
Terapia enddcrina.

Nomes comerciais
Breelet ®, Femara ®, Ivevi ®, Lefémi ®, Lemol ®, Lethozy ®, Noazy ®, Sabine ©®

Indicacoes

O medicamento letrozol é indicado para:

- tratamento adjuvante de mulheres na pés-menopausa com cancer de mamainicial
receptor hormonal positivo;

- tratamento adjuvante estendido de cancer de mama inicial em mulheres na pds-
menopausa que tenham recebido terapia adjuvante padrao prévia com tamoxifeno por 5
anos;

- tratamento de primeira linha no cancer de mama avangado hormonio dependente
em mulheres na pds-menopausa;

- tratamento de cancer de mama avangcado em mulheres na pds-menopausa
(natural ou artificialmente induzida), que tenham sido tratadas previamente com
antiestrogénicos;

- terapia pré-operatdéria em mulheres na pds-menopausa com cancer de mama
localmente avangado receptor hormonal positivo, com a intengdo de permitir cirurgia
conservadora da mama para aquelas mulheres que nao eram originalmente consideradas
candidatas a este tipo de cirurgia, sendo que o tratamento pds-cirurgico subsequente deve
seguir o tratamento padrao.

Informagbes sobre o medicamento

Os medicamentos oncolégicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma
ndo integram a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Em relagdo a
assisténcia oncoldgica, o medicamento letrozol estd citado nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas em Oncologia e nas Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do
Carcinoma de Mama (CID10 C50.0, C50.1, C50.2, C50.3, C50.4, C50.5, C50.6, C50.8, C50.9).

Entretanto, os Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) e as
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Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) sdo os
responsaveis pela escolha de medicamentos e protocolos a serem ofertados a populacao.

Consideracgoes:

De acordo com a Resolugao Normativa - RN n2 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 previsdo no instrumento contratual referente ao plano privado de
assisténcia a saude. Dentre as Terapias Antineoplasicas Orais para Tratamento do Cancer,
qgue pertencem a referéncia basica para cobertura minima obrigatéria, encontra-se o
medicamento letrozol indicado para o tratamento neoadjuvante, adjuvante ou metastatico
em mulheres na pés-menopausa com tumores receptor hormonal positivo, conforme
disposto em bula. Sendo, portanto, sua cobertura obrigatdria pelas operadoras de planos
de saude.

Informagdes sobre o financiamento do medicamento

Cabe informar que os medicamentos oncoldgicos, devido sua forma de
financiamento, ndo fazem parte da lista de medicamentos especiais de Alto Custo do
Ministério da Saude (GRUPOS 1A, 1B, 2 do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica - CEAF), ndo existindo nenhum protocolo especifico para sua liberacdo pelas
Secretarias Estaduais de Saude.

Ribociclibe

a. Classificagdo Anatdmica Terapéutica Quimica (ATC)

Agentes antineopldsicos.

b. Indica¢Oes

c. InformagGes sobre o medicamento

Os medicamentos oncoldgicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma ndo
integram a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Em relacdo a
assisténcia oncoldgica, o medicamento ribociclibe ndo esta citado nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas em Oncologia do Ministério da Saude. Entretanto, os Centros de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) e as Unidades de Assisténcia de
Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) s3o os responsaveis pela escolha de
medicamentos e protocolos a serem ofertados a populagao.

- Consideragoes:

De acordo com a Resolucdo Normativa - RN n2 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
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saude. Dentre as Terapias Antineopladsicas Orais para Tratamento do Cancer, que
pertencem a referéncia bdsica para cobertura minima obrigatéria, encontra-se o
medicamento ribociclibe indicado 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) negativo, em combina¢do com um
Inibidor de aromatase ou Fulvestranto. Em mulheres na pré ou perimenopausa, a terapia
enddcrina deve ser combinada com um agonista do hormoénio liberador do horménio
luteinizante (LHRH).Sendo, portanto, sua cobertura obrigatdria pelas operadoras de planos
de saude.

d. Avaliagao da CONITEC

Em dezembro de 2021, a Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC publicou o Relatério de Recomendagdo n? 678, aprovado pelo Ministério da
Saude por meio da Portaria SCTIE/MSn2 73, de 6 de dezembro de 2021, com a decisdo final
de sugerir a incorporagdo dos medicamentos da classe de inibidores de ciclinas
(abemaciclibe, palbociclibe e succinato de ribociclibe) para o tratamento do cancer de
mama avangado ou metastatico com HR+ e HER2-, de acordo com a assisténcia oncolégica
no SUS e as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Ministério da Saude. Entretanto, cabe
salientar que os CACON e UNACON sdo os responsaveis pela escolha de medicamentos e
protocolos a serem ofertados a populagao.

e. InformagGes sobre o financiamento do medicamento

Cabe informar que os medicamentos oncoldgicos, devido sua forma de financiamento,
nao fazem parte da lista de medicamentos especiais de Alto Custo do Ministério da Saude
(GRUPOS 1A, 1B, 2 do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF), ndo
existindo nenhum protocolo especifico para sua liberacdo pelas Secretarias Estaduais de
Saude.

O relatério da CONITEC de 2021 realizou a avaliagdo de incorporagdo do
abemaciclibe, palbociclibe e succinato de ribociclibe para o tratamento de mulheres
adultas com cancer de mama avangado ou metastatico, com HR+ e HER2- considerando o
contexto do Sistema Unico de Sautde (SUS). Reuniu as seguintes evidencias em rela¢io ao
ribociclibe nestes pacientes: Tratamento de primeira linha — pés-menopausa Pacientes que
realizaram tratamento com ribociclibe associado a letrozol apresentaram uma sobrevida
livre de progressdo (SLP) de 25,3 meses e com letrozol foi de 16 meses. Foi verificada
diferenca significativa entre os grupos, favorecendo o primeiro, com SLP média superior de
9,3 meses (IC95%: 5,15 — 13,45). A metanalise demonstrou que o ribociclibe associado ao
letrozol possui uma diferenga média superior de 9,300 (IC 95%: 5,152 — 13,448) meses
qguando comparado ao letrozol na SLP. N3o foi verificada diferenca significativa quando
comparado ao abemaciclibe associado ao anastrozol ou letrozol, e ao palbociclibe
associado ao letrozol. Tratamento de primeira ou segunda linha — pré ou peri-menopausa
Pacientes que realizaram tratamento com ribociclibe associado a gosserrelina e letrozol ou
anastrozol ou tamoxifeno apresentaram uma SLP de 23,8 meses e com gosserrelina
associado a letrozol ou anastrozol ou tamoxifeno foi de 13 meses. Foi verificada diferenca
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significativa entre os grupos, favorecendo o que recebeu ribociclibe, com SLP média
superior de 10,8 meses (IC95%: 7,04 — 14,56). Tratamento de primeira ou segunda linha —
pdés-menopausa Pacientes que realizaram tratamento com ribociclibe associado a
fulvestranto apresentaram uma SLP de 20,5 meses e com fulvestranto foi de 12,8 meses.
Foi verificada diferenca significativa entre os grupos, favorecendo o grupo ribociclibe, o
qual o qual apresentou SLP média superior de 7,70 meses (IC95%: 4,21 — 11,19). A
metandlise demonstrou que o ribociclibe associado ao fulvestranto possui uma diferenca
média inferior de 9,71 (IC 95%: 4,011 — 15,409) meses quando comparado ao abemaciclibe
associado ao anastrozol ou letrozol na SLP. Nao foi verificada diferenga significativa quando
comparado ao abemaciclibe associado ao fulvestranto, anastrozol ou letrozol, e
fulvestranto. (2)

A recomendacdo do PCDT do ministério da saude: Para pacientes pods-
menopausicas em primeira linha de tratamento hormonal, o uso de IA em monoterapia
(exemestano, anastrozol ou letrozol); fulvestranto em monoterapia; ou IA associado a
inibidores de CDK4/6 (palbociclibe, ribociclibe e abemaciclibe) sdo trés estratégias
terapéuticas aceitas que devem ser discutidas individualmente considerando o tipo e a
duracdo do tratamento hormonal adjuvante, bem como o tempo decorrido desde o final
do tratamento hormonal adjuvante. (1)

Os dados da revisdo sistematica da CONITEC, realizada por meio da demanda
interna, demonstrou que uso do abemaciclibe, succinato de ribociclibe ou palbociclibe
promovem o aumento da sobrevida livre de progressio quando comparado aos
tratamentos atualmente disponiveis no SUS. Assim, os membros da Conitec presentes na
1032 reunido ordindria, no dia 10 de novembro de 2021, deliberaram por maioria simples
recomendar a incorporagao da classe inibidores de ciclinas (abemaciclibe, palbociclibe e
succinato de ribociclibe) para o tratamento do cancer de mama avangado ou metastatico
com HR+ e HER2-, de acordo com a assisténcia oncolégica no SUS e as Diretrizes
Diagnésticas e Terapéuticasdo Ministério da Saude. Foi assinado o Registro de Deliberacgao
n2 674/2021.

O estudo de fase Il HOBOE-2 (Hormonal BOne Effects-2) incluiu 1065 pacientes com
cancer de mama RH+, que foram randomizadas para 5 anos de tamoxifeno (T) 20 mg/dia
ou letrozol 2,5 mg/dia ou ainda a combinacgdo de letrozol e AZ 4 mg IV a cada 6 meses. As
pacientes que receberam AZ e letrozol tiveram um ganho absoluto de 8% na sobrevida livre
de doenca em 5 anos em comparacdo ao grupo de T. O risco de recorréncia ou de morte
nao associada ao cancer caiu pela metade no brago da combinag¢do em relagao aquelas
tratadas com T (HR 0,52; IC 95% 0,34-0,80, p=0,003). O beneficio da combinacdo se
manteve em todos os subgrupos, a excecao daquele com tumores HER2+, no qual o
tamoxifeno gerou maior beneficio. Ndao houve diferengca significativa de SLD nas
comparacoes de letrozol com T ou da combinacdao com letrozol isolado.

Acido zoledrénico
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Classificacdo Anatomica Terapéutica Quimica (ATC)

Medicamentos para tratamento de doencgas dsseas.

Nomes comerciais

Acezo ®, Aclasta ®, Azentex ®, Blaztere ®, Densis ®, Dronik ®, Ledrozon ®, Zolibbs ©,
Zometa ®

Indicacdes

O medicamento acido zoledronico é indicado para:

Tratamento de osteoporose em mulheres na pds-menopausa para reduzir a
incidéncia de fraturas do quadril, vertebrais e ndo vertebrais e para aumentar a densidade
mineral dssea;

Prevencgao de osteoporose em mulheres com osteopenia na pds-menopausa;

Prevencao de fraturas clinicas apds fratura de quadril em homens e mulheres na
pds-menopausa;

Tratamento para aumentar a densidade dssea em homens com osteoporose;

Tratamento e prevengado de osteoporose induzida por glicocorticoides;

Tratamento da doenca de Paget do 0ss0;

Tratamento de hipercalcemia induzida por tumor (HIT);

Prevencdo de eventos relacionados ao esqueleto (como fraturas patoldgicas,
compressao medular, radioterapia ou cirurgia ortopédica ou hipercalcemia (induzida por
tumor) em pacientes com cancer metastatico no 0sso;

Prevencdo da perda dssea decorrente do tratamento antineoplasico a base de
hormonios em pacientes com cancer de préstata ou cancer de mama.

Padronizagdo no SUS

Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME 2024

Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n2 2, de 17 de janeiro de 2020 - Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas da Doenga de Paget

Portaria Conjunta SAES/SECTICS n? 19, de 28 de setembro de 2023 - Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose

Informagdes sobre o medicamento

O medicamento acido zoledronico esta padronizado pelo Ministério da Salde para
o tratamento da Osteoporose - CID10 M80.0, M80.1, M80.2, M80.3, M80.4, M80.5, M80.8,
M81.0, M81.1, M81.2, M81.3, M81.4, M81.5, M81.6, M81.8, M82.0, M82.1, M82.8, M85.8
e Doenca de Paget - CID10 M88.0, M88.8, por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), na apresentagdo de 5 mg/100 mL (solucdo injetavel),
sendo necessario o preenchimento dos critérios de inclusdo definidos pelo Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas — PCDT da doenca. Clique aqui para verificar se o
medicamento compde a Relac¢do Estadual de Medicamentos do CEAF/SC.

Cabe ao paciente a responsabilidade de buscar atendimento pela via administrativa
por meio do CEAF e atender as exigéncias preconizadas no PCDT (exames, documentos,
receita, termo de consentimento e laudo médico, entre outros). Os documentos serdo
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analisados por técnicos da SES/SC e, estando de acordo com o protocolo, os medicamentos
serdo disponibilizados e entregues para o paciente na sua respectiva unidade de saude,
conforme o tempo previsto para cada tratamento.

Informagdes sobre o financiamento do medicamento

O medicamento 4acido zoledrdnico pertence ao Grupo 2 do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). O financiamento e distribuicdo dos
medicamentos que compdem o grupo 2 é de responsabilidade das Secretarias de Estado
da Saude.

Independentemente do Grupo, o fornecimento de medicamentos padronizados no
CEAF deve obedecer aos critérios de diagndstico, indicacao de tratamento, inclusdo e
exclusdo de pacientes, esquemas terapéuticos, monitoramento, acompanhamento e
demais parametros contidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT),
estabelecidos pelo Ministério da Saude, de abrangéncia nacional.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Aumento de sobrevida livre de doenga, livre de progressao de doenga, maior tempo
até recorréncia.

6. Conclusao

6.1. Parecer

( x ) Favoravel

() Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

Ribociclibe aumento de sobrevida livre de progressao de doenca, em pacientes com
cancer de mama metastatico ou avangados e perfil RH + e HER negativo. As evidencias
cientificas atuais demonstram o beneficio clinico do uso da medicacdo (letrozol) em
pacientes com este perfil tumoral em pds menopausa, além de apresentar menor risco de
evento tromboembdlico, quando comparado ao tamoxifeno. Para aquelas em pos-
menopausa, preconiza-se o uso de IA por 5 anos ou a modalidade de switch, associado a
acido zoledronico.

Os membros da CONITEC na 1032 reunido ordindria, no dia 10 de novembro de
2021, deliberaram por maioria simples recomendar a incorporacao 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

oncoldgica no SUS e as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Ministério da Saude. Foi
assinado o Registro de Deliberacdo n2 674/2021.

Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretariasde Saude ndo distribuem nem
fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
quimioterdpicos do SUS ndo se refere a medicamentos, mas sim, situagdes tumorais e

@ www.TispP.3Us.BR yhOoOQPO Ttise A



TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
SGP 5 — Diretoria da Saude

indicac¢Oes terapéuticas especificadas em cada procedimento descrito e independentes de
esquema terapéutico  utilizado (a tabela pode ser  acessada em
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp ).

O SUS prevé a organizacdo da atencdo oncoldgica por meio da criagcdo e
manutencdo de Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e
Centros de Assisténcia Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de
incorporagao e fornecimento de medicamentos é de cada hospital credenciado, seja ele
publico ou privado, com ou sem fins lucrativos. A portaria n? 140, de 27 de fevereiro de
2014 normatiza sobre o funcionamento de UNACON e CACON e informa que cadainstancia
“deve, obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usuario, responsabilizando-se pela
prescricdo e avaliacdo do usudrio que serd atendido também no servico adicional”.
Observa-se que o financiamento de medicamentos oncolégicos ndao se da por meio dos
Componentes da Assisténcia Farmacéutica.

O Ministério da Saude e as Secretarias Estaduais e Municipais de Saude ndo
disponibilizam diretamente medicamentos contra o cancer. O fornecimento destes
medicamentos ocorre por meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterdpicos
registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizacdo de Procedimento de Alta Complexidade
do Sistema de Informacdo Ambulatorial) 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.

Os hospitais credenciados para atendimento em oncologia devem, por sua
responsabilidade, dispor de protocolo clinico institucional complementar, destinado a
orientar a tomada de decisdo por pacientes e médicos, avaliar e garantir qualidade na
assisténcia, orientar a destinagdo de recursos na assisténcia a saude e fornecer elementos
de boa pratica médica.

Justifica-se a alegacaode urgéncia, conforme definicao de urgéncia e emergénciado CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de fungédo

(x ) NAO
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8. Outras Informacodes — conceitos

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das ac¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

@ www.TispP.3Us.BR yhOoOQPO Ttise A



TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
SGP 5 — Diretoria da Saude

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de cardter permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definigdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacaode evidéncias cientificas sobre a avaliagdoeconémica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento, e avalia¢do
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdao Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritariasda populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdao Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das ag¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o

acompanhamento e a verificagao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
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gestores do SUS. S3ao baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicao de
medicamentos e insumos no ambito da Atengao Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacdo
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢Ges de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condicdes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicio dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsdvel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doengas cronico-degenerativas, inclusive doengas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
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Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengcas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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