Nota Técnica 383564

Data de conclusao: 31/07/2025 14:29:20

Paciente

Idade: 60 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Porto Alegre/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 383564

CID: C50.9 - Neoplasia maligna da mama, nao especificada
Diagnéstico: C50.9 - Neoplasia maligna da mama nao especificada.
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: FULVESTRANTO

Via de administracao: IM
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Posologia: fulvestranto 250 mg - Continuo. Aplicar 2 inje¢cdes de 5ml em cada nadega 1x por
més. No 1° més é necessario realizar uma dose adicional 2 semanas apdés as primeiras
injecoes. Ciclo de 28 dias por tempo indeterminado.

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: FULVESTRANTO

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: tratamento com
quimioterapia, caso estejam esgotadas todas as linhas de tratamento hormonal.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcdes disponiveis de Genérico ou Similar: vide tabela CMED.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: FULVESTRANTO
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: FULVESTRANTO
Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: FULVESTRANTO

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Efetividade, eficacia e seguranca:
A efetividade do esquema ribociclibe associado a fulvestranto foi abordada em nota técnica que
anexa neste mesmo evento; porém, a presente manifestacdo versa sobre o provimento
jurisdicional versus administrativo do medicamento fulvestranto.

Custo:
ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Total
FULVESTRANTO 50 MG/ML SOL14 R$ 4.851,85 R$ 67.925,90
INJ IM CT 2 SER
PREENC VD
TRANS X 5 ML +
2 AGU

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacéao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugcao n°. 3, de 2 de margco de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

Em consulta a tabela CMED no site da ANVISA em marco de 2025, no momento da criacao
desta nota, e com os dados da prescricao médica juntada ao processo, foi elaborada a tabela
acima estimando o custo de um ano do medicamento pleiteado, considerando o de menor
custo.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Nao informado.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: FULVESTRANTO
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Uma vez que fulvestranto é frequentemente dispensado via SUS como tratamento
para o cancer de mama avancado sensivel a terapia hormonal ap6s a falha a um agente
hormonal de primeira linha, entendemos que cabe averiguar os motivos da sua né&o
disponibilidade pela via administrativa, resguardando a via jurisdicional para a situagcé&o unica
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do ndo provimento da tecnologia pelo servico publico (se assim informado pelo CACON /
UNACON responsavel, com justificativa do motivo de néo disponibilidade) e para o provimento
de ribociclibe (cujo valor de custo nao é passivel de financiamento via APAC).

Nos colocamos inteiramente a disposicao para eventuais esclarecimentos ou novas intimagées
apOs os esclarecimentos necessarios.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: Nao informado.

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Avaliamos a intimagdo para elaboracdo de avaliacdo técnica para o
pleito do processo numero 5042462-35.2024.4.04.7100.

Trata-se de paciente com diagnéstico de céancer de mama em 2014. Na ocasiéo, realizou
quimioterapia neoadjuvante e tratamento cirlrgico (mastectomia e esvaziamento axilar a
direita). Apos, realizou radioterapia e fez hormonioterapia com tamoxifeno entre 2015 e 2018,
quando realizou troca de hormonioterapia para anastrozol. Em fevereiro de 2019, apresentou
progressdo 0ssea, sendo submetida a radioterapia em 2019. Desde ent&do, vinha em uso de
anastrozol com doenca controlada até dezembro de 2023, quando apresentou nova progressao
de doenca 6ssea associada a quadro de dor importante. Foi anexado (Evento 1, EXMMEDS,
Pagina 1) exame de cintilografia 6ssea datado de dezembro de 2023 demonstrando aumento
da atividade osteoblastica em regido sacroiliaca. Neste contexto, pleiteia tratamento paliativo
com ribociclibe em associacao com fulvestranto ja concedido através de antecipacéao de tutela
em abril de 2024 (Evento 17 - DESPADEC1). Essa manifestacdo versara sobre o pleito de
fulvestranto.

Para o tratamento de cancer no SUS, ndo ha uma lista especifica de medicamentos, uma vez
gue o cuidado ao paciente deve ser feito de forma integral nas Unidades de Alta Complexidade
em Oncologia (UNACON) ou Centros de Alta Complexidade em Oncologia (CACON). Nesses
estabelecimentos de saude, o fornecimento de medicamentos € feito via autorizacdo de
procedimento de alta complexidade (APAC), conforme os procedimentos tabelados. Assim,
esses hospitais habilitados como UNACON ou CACON devem oferecer assisténcia
especializada e integral ao paciente com céncer, atuando no diagnéstico e tratamento do
paciente, sendo ressarcidos pelo gestor federal quando da realizacdo dessa assisténcia,
inclusive farmacéutica, de acordo com valores pré-estabelecidos na Tabela de Procedimentos
do SUS.
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