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Sdo Paulo, 12 de junho de 2024.
Oficio Presidéncia SBOC n° 76/2024

Exmo. Sr.
TARCISIO JOSE SOUSA BONFIM
Presidente da Associa¢ao Nacional de Membros do Ministério Publico (CONAMP)

Ref.: Nota de Apoio a Proposta de Enunciado apresentada pela Dra. Fabia
de Melo Fournier objetivando garantir o efetivo acesso a antineoplasicos
incorporados ao SUS:

PROPOSTA DE ENUNCIADO: Expirado o prazo para disponibilizagdo do
medicamento incorporado pelo Ministério da Saude por recomendagdo da
CONITEC (cf. art. 25 do Decreto n° 7.646/2011) e, em razdo da garantia
constitucional do minimo existencial, néo é cabivel invocar reserva do possivel
para afastar a obrigagcdo de fornecimento de medicamentos oncoldgicos do
qual depende o sucesso terapéutico e/ou melhora da qualidade de sobrevida
dos pacientes.

A SOCIEDADE BRASILEIRA DE ONCOLOGIA CLINICA (SBOC), associagdo sem fins
lucrativos filiada a Associacdo Médica Brasileira, inscrita no CNPJ sob o n°® 18.274.290/0001-27, com sede na Av.
Paulista, 2073, Ed. Horsa II (Conjunto Nacional), ¢j. 1003, CEP 01311-300, Sao Paulo/SP, vem apresentar as razdes pelas
quais apoia a Proposta de Enunciado apresentada pela Dra. Fabia de Melo Fournier, Promotora de Justiga do Ministério
Publico do Pard, na I Jornada de Direito a Saude realizada pelo Conselho da Justica Federal.

Pelo modelo de remuneragdo dos tratamentos sistémicos oncoldgicos adotado pelo Ministério da
Saude até a presente data, os hospitais habilitados em oncologia recebem um valor mensal por paciente (dependendo do
tipo de cancer, estadiamento da doenga e linha de cuidado), conforme constante na tabela de procedimentos do SUS, e
esse montante é utilizado para cobrir todos os custos do tratamento, incluindo os medicamentos, as solugdes em geral
(soro glicosado, fisioldgico, eletrdlitos, etc), os materiais (equipos, luvas, agulhas, mascaras, aventais, etc), impressos,
limpeza e manutengdo da unidade de quimioterapia, etc.

Assim, salvo raras excegdes em que a compra é feita de forma centralizada pelo Ministério da
Saude!, ndo existe uma lista de medicamentos que o SUS deve disponibilizar aos pacientes. Cabe a cada hospital definir
livremente o seu proprio protocolo terapéutico e fazer a aquisigdo direta dos respectivos medicamentos.

A defini¢do desses protocolos depende de dois fatores principais: (1) o custo total do tratamento por
paciente e (2) o valor pago pelo Ministério da Saude ao hospital para a oferta desse cuidado, conforme tabela de
procedimentos do SUS.

! Talidomida para a quimioterapia do Mieloma Multiplo; Mesilato de Imatinibe para a quimioterapia do GIST, da LMC-Leucemia Mieloide
Cronica e da Leucemia Linfoblastica Aguda; ); Nilotinibe ¢ Desatinibe para a quimioterapia de LMC; Rituximabe para a quimioterapia dos linfomas
Difuso de Grandes Células B e Folicular; Trastuzumabe ¢ Pertuzumabe para quimioterapia do carcinoma de mama.
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Apbs a decisdo de incorporagdo, o Ministério deveria atualizar o valor do procedimento, de modo a
viabilizar sua aquisigdo pelos hospitais habilitados. Pelas regras atuais (art. 10 da Lei 14.758/2023 e art. 25, do Decreto
n? 7.646/11), o prazo maximo para a efetiva oferta ndo pode ultrapassar 180 dias a partir da data da publicagdo da Portaria
de incorporagdo. Esse seria o prazo maximo para o Ministério da Salude atualizar o valor do procedimento na tabela do
SUS em patamar compativel com o custo do tratamento.

Contudo, muitas das incorporagdes de antineopldsicos no SUS ocorridas a partir de 2013
procederam-se sem a adequada atualizagdo do valor do procedimento. Ha casos em que essa atualizagdo deveria ter
ocorrido ha mais de 10 anos e situagdes em que a atualizagdo do valor até ocorreu, mas em patamares muito aquém do
custo do produto (Brentuximabe, Sunitinibe/Pazopanibe ¢ Pembrolizumab/Nivolumbe).

O Ministério da Salude reconhece o problema, mas as medidas para sanea-lo vem sendo adotadas de
forma bastante lenta, como se pode ver no status constante da tabela abaixo, extraido de relatério periddico apresentado
pela Coordenagdo-Geral da Politica de Prevengdo e Controle do Cancer do Ministério da Saide nos autos de Agdo Civil
Publica em tramite no Tribunal Regional Federal da 42 Regido. Apesar dos esforgos, na pratica, pacientes ainda estdo
sendo privados de tratamentos indispensaveis para manuten¢do de sua salde, tratamentos esses oficialmente incorporados
ao SUS ap0s criterioso processo de avaliagdo pela Conitec.

B Datada |Data méxima Portaria de ATRASO Reembolso do
ANTINEOPLASICOS INCORPORADOS AO SUs | . Portaria de i paracfetiva| 004 | Datade lugao d Ministério (valor | Custo mensal do STATUS PROCESSO SEI
da Portaria|  oferta ¢ problema | EmpiAS |EM ANOS| mensal APAC) "
ERLOTINIBE / GEFITINIBE
para céncer de pulmso de células n3o pequenas avancado o | portaria SCTIEMIS n° RS 1.100 Aguardando andamento das |, .. .
metastatico com mutac3o EGFR, em primeira inha (Pregomais | 2 la > HEMS I | 0g/112013 | 071052014 | 1010612024 - - 3.687| 121 10 | g 09 | 419295 o s =2 o | VG0 informado / No existe
oL oo sl a K (ot 522013 procediments .04 02 0214 prioridades para inicio da revisio
centralizada: RS 2.493,10)
SUNITINIBE / PAZOPANIBE
¢ ¢ Portaria SCTIEMS I | 55122018 | 2610612019 | 1010672024 = = 1.811 59 4 9.760,00 Aguardando andamento das |z, intomado / Nao existe
baixo proposto pelo fabricante - Pazopanibe - para compra 912018 B - prioridades para inicio da revisao
centralizada: RS 6.520,94)
BRENTUXIMABE VEDOTINA
para pacientes adultos com linfoma de hodgkin cd30+ refratario ou | Portaria SCTIEMS n° | 402010 | ogioarots | 100812024 _ _ 1.736| 57 4 72.691.31 Proposta de APAC exclusiva 25000.171326/2020-01
recidivado apos transplante autélogo de células-tronco (Preco 1212019 . pronta. Processo em tramite.
proposto pelo fabricante para compra centralizada: RS 29.522.58)
Proposta de APAC exclusiva
pronta, porém aguarda a
avaliagdo das novas indicagoes
na Conitec para compor o cenirio
ABIRATERONA Portana SRS final de impacto financeiro
para céncer de préstata i 3 castragd oteia SCTIEMSO® | 251672019 | 210172020 | 101062024, o = 125965 25000,
ocrescom oo do qumgeaia (rocorma bande | | SUE1D 1.602| 52 | 4 ¢
compras pblicas ja realizadas: RS 3.174,00) daralutamida e enzalutamida
para o tratamento de individuos
com cancer de prostata sensivel a
castragio e metastitico com uso
prévio de i
PEMBROLIZUMABE / NIVOLUMABE Aauardando elaboracio de PCDT
= EE et e Portaria SCTEMS 0 [ oocooo | ooomonn | 106202 N _ RS 7.500, guardando elaboragio de Néio informado / N exist
metastatico (Prego mais baixo proposto pelo fabricante - 232020 1.225| 40 3 | pomeroinzomg| 3961223 ‘de malanoma. EMREmEDINEDETED
[Pembrolizumabe - para compra centralizada: RS 19.690,02)
INIBIDORES DE CICLINAS Proposta de APAC exclusiva
abemaciclibe, palbociclibe e succinato de pronta. Processo em tramite.
ribociclibe Portaria SCTIEMS n° . RS 2.378, Houve recomendagio pela
para o ratamento do cancer de mama avangado ou metastitico G 07M22021 | 05062022 | 10062024 = 736 | 24 2 | pradmmsisizzon 12.896,40 I O 25000.160390/2023-00
com HR+ & HER2- (Preco mais baixo proposto pelo fabricante - 7
Palociclbe - para compra cenralizada ou descenlralizada: RS planearlc; :/7) 2(;4}4”56 em
RS 8.904.22
BLINATUMOMABE ; : RS 12554922 . X
o ) . Portaria SCTIEMS 0 Portaria GMMS n. . oo Portaria GMIMS
- o602 | 2812022 | 100062024 : fasccs) ; 25000.160421/2023-14
primeira recidiva medular de sy )t Rz /1212023 512023 378 12 1 e 5304 033%3) G 2] CO TR
Proposta de APAC exclusiva
TRASTUZUMABE ENTANSINA TR Pronta Krocessolen ramitey
e 5 Portaia SCTIEMS n* . RS 34,00 Houve recomendagio pela
parao Ce ma ¢ 3202 12/09/2022 11/03/2023 10/06/2024 - - 03 04.02 042.7) (proposta para compra - 25000.165067/2023-14
com HR+ & HER2- (Preco proposto pelo fabricante para compra 982022 457 14 1 (prosediment 02.06.02.042.7) " canvaizase) aprovagio do PCDT pelo
centralizada: RS 18.058,85) planeario da CONITEC em
12/04124.
CRIZOTINIBE
para tratamento, em primeira liha, de pacientes adultos com | poyta o 6.492,00 Proposta de APAC exclusiva
cincer de pulmo no pequenas células (CPNPC) avangado ALK | “ta o 081122022 | 06062023 [ 1010612024 = = 370 12 1 crogosa par comers P o P 25000.184883/2023-27
(Preco proposto pelo fabricante para compra centralizada: RS centalizada) [reiEb HAEEESDC el s
6.492,00)

* Valores levantados pelo Hospital Fomecedores de Cana de Piracicaba em novembro de 2022 Nos casos em que houve incorporago de uma classe terapéutica, irabalhou-se com o medicamento de menor preco global

Alguns poucos hospitais habilitados em oncologia no SUS arcam diretamente com o prejuizo e
ofertam aos seus pacientes tratamentos mais modernos, ainda que ndo reembolsados pelo Ministério da Saude. Isso ocorre
porque sdo hospitais universitdrios e recebem recursos or¢amentdrios adicionais por parte de gestores estaduais ou
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municipais, ou porque sado hospitais filantrépicos diferenciados pela sua alta capacidade de captagdo de recursos. Sdo
excegoes.

De acordo com o estudo “Diferengas no tratamento sistémico do cancer no Brasil: meu SUS é
diferente do teu SUS”, publicado no Brazilian Journal of Oncology?, a diversidade de protocolos de contudo gera uma
grande desigualdade no acesso a tratamento sistémico para um mesmo tipo de cancer, ndo sé entre diferentes regides ou
estados, mas dentro de um mesmo estado e até em institui¢Ges de uma mesma cidade.

O estudo, em resumo, aponta a existéncia de trés categorias de hospitais: (1) os que oferecem opgdes
terapéuticas melhores do que aquelas preconizadas nas diretrizes do Ministério da Saude; (2) os que oferecem exatamente
as opgOes terapéuticas constantes das diretrizes ministeriais; e (3) os que sequer oferecem os tratamentos previstos nessas
diretrizes. Infelizmente, essa Ultima categoria corresponde a maioria das unidades de saude.

A ineficiéncia da politica publica de acesso a tratamentos oncoldgicos incorporados ao SUS, vem
levando pacientes a recorrer ao Poder Judicidrio. Esse tipo de judicializagdo jamais ocorreria se os gestores ofertassem ao
paciente oncolégico os medicamentos incorporados. Trata-se de uma categoria de demanda judicial absolutamente
legitima e amparada em direito liquido e certo.

Vale lembrar que, se a tecnologia foi regiamente incorporada ao SUS, pressupde-se que o Ministério
da Saude ja tenha avaliado a disponibilidade financeira, de modo que ndo ha qualquer razoabilidade na invocagdo do
argumento da reserva do possivel para afastar a obrigagdo da oferta de tratamentos incorporados ao SUS.

Apesar de reforgar o ébvio, a proposta de enunciado tem um mérito inquestiondvel, pois esclarece a
avaliagdo econdmica ja foi devidamente realizada pelo Ministério da Saude, que, portanto, ndo pode utilizar-se do
argumento da reserva do possivel para afastar obrigagdo que ele mesmo se impds.

Em 2023, apds amplo debate, foi sancionada a Lei 14.758/2023, que instituiu a Politica Nacional de
Prevencdo e Controle do Cancer, prevendo em seu art. 10 regras especificas para garantir a efetiva oferta dos tratamentos
sistémicos oncoldgicos incorporados ao SUS. A expectativa é que para novas incorpora¢es o Ministério da Saude faga
a aquisicdo centralizada ou garanta lastro no valor da repassado para os hospitais, obrigando-os a seguir os protocolos
governamentais. De todo modo, tanto para as tecnologias ja incorporadas como para as que ainda serdo, o prazo de 180
dias para efetiva oferta, reforcado pela lei, precisa ser cumprido, ndo cabendo invocag¢do do principio da reversa do
possivel.

Por esse motivo, servimo-nos do presente para manifestar APOIO A PROPOSTA DE ENUNCIADO
apresentada pela Dra. Fabia de Melo Fournier, na I Jornada de Direito a Saude realizada pelo Conselho da Justiga Federal,
conforme transcrito abaixo:

PROPOSTA DE ENUNCIADO: Expirado o prazo para disponibiliza¢do do medicamento
incorporado pelo Ministério da Saude por recomenda¢do da CONITEC (cf. art. 25 do Decreto n°

2 Kaliks RA, Matos TF, Silva VA, Barros LHC. Diferengas no tratamento do cancer sistémico no Brasil: 0 meu Sistema Publico de Saude é diferente do
seu Sistema Publico de Saude. Braz J Oncol. 2017; 13 (44): 1-12
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7.646/2011) e, em razéo da garantia constitucional do minimo existencial, ndo é cabivel invocar
reserva do possivel para afastar a obrigag¢@o de fornecimento de medicamentos oncoldgicos do
qual depende o sucesso terapéutico e/ou melhora da qualidade de sobrevida dos pacientes.

No ensejo, reiteramos nossos protestos de elevada estima e distinta consideragdo.

Atenciosamente,

N Dra. Anelisa Coutinho
Presidente da Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica
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