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Ministério da Saude — organograma e competencias 0000 minsaude

. . e
| - participar da formulacdo e da implementacdo da politica de atengdo

Secretaria Executiva especializada a satde, observados os principios e as diretrizes do SUS; I
I

: v Il - estabelecer normas técnicas com critérios, parametros e métodos para !
Secretaria de Atengdo acdes e servicos da Atencdo Especializada a Saude;
Primaria a Saude Il - identificar os servicos de referéncia para o estabelecimento de padrdes |

Secretaria de Atenc3o técnicos de atengdo especializada a saude; I

Especializada a Saude [...] I

T A— VIl - coordenar os processos de implementacao, fortalecimento e avaliacao |
: ' Igl. I da Politica Nacional para prevencao e controle do cancer;
Saude e Ambiente R _ e ——-____ Ao

Secretaria de Ciénc.. Tec | - formular, coordenar, implementar e avaliar: I
°) °)
Inovagao e Complexo da Saude a) a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude; I
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b) a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica e de Medicamentos, como |
Secretaria de Saude Indigena parte integrante da Politica Nacional de Saude; |

c) a Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saude; e

Secretaria de Gestao do Trab.
e Educacao em Saude

d) a Politica Nacional de Inovagdo Tecnoldgica na Saude;

[...] I

Secretaria de Informacgdo e XV - coordenar o processo de incorporagdo, alteragio ou exclusdo de
Saude Digital tecnologias em saude no dmbito do SUS; [




GOV.BR/SAUDE

A Conitec e o processo de incorporacao de tecnologias em saude YT

A Conitec é a Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude,
regulamentada pela Lei n2 12.401, de 28 de abril de
2011, pelo Decreto n2 7.646, de 21 de dezembro de
2011 e pela Portaria n2 4.228, de 6 de dezembro de
2022, e tem por finalidade assessorar o MS na
incorporagao, alteragao ou exclusao de tecnologias
em saude, como medicamentos, produtos e
procedimentos, assim como na constituicao ou na
alteracao de protocolos clinicos ou diretrizes
terapéuticas

Secretaria
Executiva

Comités

Medicamentos

Protocolos
Clinicos Produtos e

e Diretrizes Procedimentos
Terapéuticas
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A Conitec e o processo de incorporacao de tecnologias em saude

Fluxo de incorporacao de tecnologias:

i SEdaConltecenalimos | i S8o elaborados relatérios :

Secretaria-executiva (SE) H e H i sobreatecnologiaem ! Secretirio da SECTICS

| da Conitec recebe pedido {  estudoscientificos ! f andlice, Indicaclo, | ! Secretirio da SECTICS | Secrotirio da SECTICS | : e

: i i apresentados e, caso : i i ' : be relatério e avalia : realiza audiéncia : g Lo P
: de incorporag3o e avaliaa 1 A ST ¢ alternativas disponiveis no ! ; recebe re : u i : e e Gk :
' . julgue necessdrio, solicita . ' : recomendacio da : ihllon cae iuiaiue ; reavaliacac da Conitec para .
; conformidade documental i : SUS e andlise critica de : ! pu julgu : andiise & tribuicBes da
H . estudos complementares : } : Conit : séri H : analise das contnbuigCes da ;
! ] . », estudos apresentados H ke : e i ; audiéncia publica

SE da Conitec submete |

Conitec (Comités) : . _— : § § {
wialls ralatsiio & i parecer a consulta publica i : Conl_ﬁc (Coln_ilh) i | Secretirio daSECTICS |
i @ apos, as contribuigbes | : analisa relatério @ : decid bli H
e ! recebidas s3o organizadas : ratifica/retifica a : : R S PR O
e encaminha & 1 org H : : ! DOU apds anilise do

e inseridas norelatério ! : recomendacio : i relatério
: técnico ! L : :

consulta publica




Recomendacao, incorporacao e oferta efetiva — diferengas

Recomendacao

E feita pelos Comités que
compdem a Conitec, a partir da
realizacao da sintese dos
beneficios para a saude e das
consequéncias econdmicas e
sociais do emprego das
tecnologias em saude, bem
como por meio do julgamento
das evidéncias utilizadas para
avaliar parametros tais como
eficacia, acuracia, seguranga,
efetividade, custos, custo-
efetividade, impacto or¢camen-
tario e impactos éticos, sociais
e culturais

Produtos: Relatdrios de
recomendacao

Incorporagao

E feita pelo Secretario de
ciéncia, tecnologia, inovacao e
complexo da saude, a partir da
recomendacao feita pelos
Comités da Conitec, bem como
considerando outros critérios
estratégicos e politico-
econdémicos

Produtos: Portarias dispondo
sobre a incorporagao da
tecnologia em saude no SUS

SECTICS

CONITEC
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Oferta efetiva

E feita pela Secretaria finalistica
do MS, pelas direcdes dos
demais niveis de gestao do SUS
e pelos servicos, e corresponde
as acoes e meios administra-
tivos e de gestdao necessarios
para a disponibilizacao, de fato,
da tecnologia

Produtos: no ambito do MS,
Portarias incluindo ou alterando
procedimentos da Tabela do
SUS e Portarias de repasse de
recursos financeiros, por
exemplo

SAES e outros



Tecnologias em saude incorporadas para CA de mama
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Portaria de incorporacao Relatdrio de recomendacao Data da incorporacao

PRT Relatério 678 — Abemaciclibe,
palbociclibe e succinato de ribociclibe
para pacientes adultas com CA de
mama avangado ou metastatico com
HR+ e HER2

Abemaciclibe, palbociclibe e
succinato de ribociclibe para
pacientes adultas com CA de
mama avanc¢ado ou
metastatico com HR+ e HER2-

Trastuzumabe entansina no
tratamento adjuvante do CA
de mama HER2+ operado em
estadio lll com doenca
residual na peca cirurgica apds
tratamento neoadjuvante

Portaria SCTIE/MS n? 73,
de 06/12/2021

Portaria SCTIE/MS n?2 98,
de 09/09/2022

Relatério 751 - Trastuzumabe
entansina no tratamento adjuvante do
cancer de mama HER2+ operado em
estadio lll com doenca residual na peca
cirdrgica apos tratamento
neoadjuvante

07/12/2021

12/09/2022



Inibidores de ciclina — CA de mama avangado ou metastatico

Menos
agressivo

30% a 45%
dos casos

10% a 20%
dos casos

15% a 20%
dos casos

10% a15%
dos casos

Mais
agressivo

Luminal A

* Incidéncia nas células mais internas
dos ductos mamarios

* Tem receptores positivos para
estrogénio e se "alimenta” desse
horménio

« Chance alta de remissao completa

Luminal B

« Incidéncia nas células mais internas
dos ductos mamarios

« Tem receptores de estrogénio e pode
ter para progesterona e proteina HER2

* Um pouco mais agressivo

HER2 positivo

- Niveis altos de HER2 na parte
externa das células mamarias

- A proteina promove crescimento
do tumor

* Mais agressivo

Triplo negativo

+ Células cancerigenas sem receptores
de estrogénio ou progesterona e sem
producdo da HER2

« Cresce e se dissemina rapidamente

* Muito agressivo

Fonte: Fundagdo Oncoguia e Instituto Susan G. Komen
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Mais de 25% dos casos de cancer novos em mulheres (66,2 mil por ano)

A capacidade de resposta de um tumor a terapia enddcrina depende da
positividade para receptores hormonais (estrogénio e progesterona)

CA de mama RH+ corresponde a 75% dos casos; status HER2+ a 15%

Opc¢oes de tratamento hormonal especificadas nas Diretrizes Diagnodsticas e
Terapéuticas (DDT) incluem o tamoxifeno, os inibidores de aromatase
(anastrozol, letrozol, exemestano) e o fulvestranto

QT paliativa tem por objetivo melhora da qualidade da vida e aumento da
sobrevida

Inibidores de ciclina — abemaciclibe, palbociclibe e ribociclibe — sao

eficazes e seguros no CA de mama avancado ou metastatico HR+ e HER2-?




Trastuzumabe entansina — CA de mama estadio lll, doenca residual

CA HER2+: alto grau de agressividade e
recorréncia, resisténcia a tratamentos e
mortalidade superior

Trastuzumabe ja disponivel antes da cirurgia;
mesmo assim, algumas pacientes apresentam
doenca residual pds-cirurgica

Mais da metade dos casos de CA de mama
metastatico sao de mulheres com recidiva

A populagdo-alvo dessa tecnologia/indicagdo é
de mulheres que ainda tém possibilidades
curativas

Trastuzumabe entasina é eficaz, seguro e custo-
efetivo no tratamento adjuvante do CA de mama

HER2+ em estadio Ill com doenca residual apds
tratamento neoadjuvante?
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§

Paciente
ESTADIO lou Il
Menos agressividede H——————> ClRURGlA

I RISCO DE

METASTASE
AUMENTADO 2‘.“‘

l ~—> SEM VESTIGIO pCR+

N

Paciente
ESTADIO N
Maior agressiadade

CIRURGIA —<

Passa antes
por trstamento
Neocadjuvante

006

Cerca
de 70%

Fonte: Relatdrio de recomendagdo n2 751 [adaptado].

G TRASTUZUMABE

Paciente ndo tem evidéncia  (S8M
da doenga (resposta doenca

& completa)

RISCO DE
METASTASE
l AUMENTADO

AINDA COM VESTIGIO pcR-

Paciente ainda tem vestigio (COM doenca TRASTUZUMABE
de tumor (doenga residual) residual)

Decisdo: substituir por )

trastuzumabe entansina




Sumario das analises

Inibidores de ciclina
13 ECR fases 2 e 3 com 5.812 pacientes

Desfechos sobrevida livre de progressao (SLP) e taxa
de resposta objetiva superiores aos dos comparadores

Mais efeitos adversos

Exemplo da metanalise — SLP em pds-menopausa e 12
linha de tratamento = + 13,5 meses (abemaciclibe + IA
vs |IA somente)

Analise de custo-efetividade com panorama diverso, a
depender da comparacao e da fase hormonal

RS 127 mil/QALY a RS RS 936 mil/QALY
8 mil em 12 linha e 2 mil em 22 linha
Cenario médio de RS 2 bi em 5 anos
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Trastuzumabe entansina
1 ECR fase 3 e analises de subgrupo do estudo pivotal

Desfecho sobrevida livre de doenca invasiva (SLDi):
risco de recorréncia ou morte 50% menor

Mais efeitos adversos

Analise de custo-efetividade

RS 80 mil/QALY a RS RS 91 mil/QALY

8 mil em 12 linha e 2 mil em 22 linha
Cenario médio de RS 800 mi em 5 anos
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Quimioterapia antineoplasica no SUS T T

Paliativa Controle Temporario

Qr QT Qr Qr Qr

Qr

Curativa

—

Média/Longa Duracdo QT Média/Longa Duragdo

média a longa

Prévia Adjuvante
RT RT
Curta Duracdo Média/Longa Duragao
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Quimioterapia antineoplasica no SUS ot Risids

FORMAS DE ORGANIZAGAO DOS
PROCEDIMENTOS QUIMIOTERAPICOS NA
TABELA UNIFICADA DO SUS - APAC

03.04.02.xxx-x — Quimioterapia Paliativa — Adulto (tumores sélidos)

03.04.03.xxx-x — Quimioterapia para Controle Temporario de Doencga —
Adulto (hemopatias cronicas)

03.04.04 .xxx-x — Quimioterapia Prévia - Adulto (tumores sélidos)

03.04.05.xxx-x — Quimioterapia Adjuvante - Adulto (tumores sélidos)

03.04.06.xxx-x — Quimioterapia Curativa - Adulto (hemopatias agudas e
tumores sélidos curaveis pela quimioterapia)

03.04.07 .xxx-x — Quimioterapia de Tumores de Crianca e Adolescente
(todas as finalidades - tumores sdélidos e hemopatias)

Tabelamento por ordem alfabética, em cada FO




Quimioterapia antineoplasica no SUS
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Quimioterapia do cancer de mama com finalidade paliativa

03.04.02.013-3 - QUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA AVANCADO -12 LINHA

03.04.02.014-1 - QUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA AVANCADO - 22 LINHA

03.04.02.033-8 - HORMONIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA AVANCADO - 22 LINHA

03.04.02.034-6 - HORMONIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA AVANCADO- 12 LINHA

03.04.02.041-9 - POLIQUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA HER-2 POSITIVO — 12 LINHA

03.04.02.042-7 - MONOQUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA HER-2 POSITIVO — 12 LINHA

03.04.02.043-5 - POLIQUIMIOTERAPIA COM DUPLO ANTI HER-2 DO CARCINOMA DE MAMA HER-2 POSITIVO 12 LINHA
03.04.02.044-3 - QUIMIOTERAPIA COM DUPLO ANTI-HER-2 DO CARCINOMA DE MAMA HER-2 POSITIVO — 12 LINHA

Quimioterapia do cancer de mama com finalidade prévia (neoadjuvante)

03.04.04.002-9 - QUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA (PREVIA)

03.04.04.018-5 - POLIQUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA HER-2 POSITIVO EM ESTADIO 11l (PREVIA)
03.04.04.019-3 - HORMONIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA EM ESTADIO Iil (PREVIA)
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Quimioterapia antineoplasica no SUS e ik

Quimioterapia do cancer de mama com finalidade adjuvante

03.04.05.004-0 - HORMONIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA EM ESTADIO |
03.04.05.006-7 - QUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA EM ESTADIO Il
03.04.05.007-5 - QUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA EM ESTADIO I
03.04.05.011-3 - HORMONIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA EM ESTADIO IlI
03.04.05.012-1 - HORMONIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA EM ESTADIO II
03.04.05.013-0 - QUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA EM ESTADIO |

03.04.05.024-5 - TRATAMENTO DO CANCER DE MAMA RECEPTOR POSITIVO S/ COMPROMETIMENTO DE LINFONODOS AXILARES POR
QUIMIOTERAPIA (ESTADIO I1)

03.04.05.026-1 - POLIQUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA HER-2 POSITIVO EM ESTADIO | (ADJUVANTE)
03.04.05.027-0 - POLIQUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA HER-2 POSITIVO EM ESTADIO Il (ADJUVANTE)
03.04.05.028-8 - POLIQUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA HER-2 POSITIVO EM ESTADIO Iil (ADJUVANTE)
03.04.05.029-6 - MONOQUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA HER-2 POSITIVO EM ESTADIO | (ADJUVANTE)
03.04.05.030-0 - MONOQUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA HER-2 POSITIVO EM ESTADIO Il (ADJUVANTE)
03.04.05.031-8 - MONOQUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA HER-2 POSITIVO EM ESTADIO Il (ADJUVANTE)



Quimioterapia antineoplasica no SUS
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Adicdao: mantido o existente com o mesmo valor + excludéncia com um novo procedimento criado
(rituximabe para linfoma difuso de grandes células B e linfoma folicular — novos procedimentos
com maior valor; trastuzumabe para carcinoma de mama — novos procedimentos com menor valor
— antineoplasico fornecido pelo MS via SES, o que também passou a ser com o rituximabe para os
dois tipos de linfoma).

Substituicdo: exclusdo do existente e inclusdo do novo — raramente ocorre (pois tratamento
estabelecido ndo deixa de ser vdlido) — o mais comum é a susbstituicao por inversao de linhas
(exemplos do mesilato de imatinibe para leucemia mieloide cronica em fase créncia e cladribina
para tricoleucemia).

Exclusdao: também raramente acontec — pode ser por indicacdao suspensa (22 linha de
quimioterapia prévia de cancer de mama) ou fusao de procedimentos (quimioterapia adjuvante de
cancer de mama em estadio Il sem linfonodos acometidos e quimioterapia adjuvante de cancer de
mama em estadio Il com linfonodos acometidos = quimioterapia adjuvante de cancer de mama em
estadio Il).

Alternativa: sem novo procedimento se o novo medicamento for de maior custo do que o
existente — sem alteracao de valor do existente se de menor custo — opc¢ao e responsabilidade
exclusiva dos hospitais (por exemplo, gefitinibe e erlotinibe para cancer de pulmao).



GOV.BR/SAUDE

Quimioterapia antineoplasica no SUS T T

Responsabilidade dos hospitais
* Condutas — procedimentos e medicamentos
U Se ha protocolos do MS (PCDT) = obrigatoriedade

U Se ha diretrizes do MS (DDT) = orientagdes para condutas

* Compra centralizada pelo MS = obrigatoriedade de protocolos e economia de recursos
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Procedimentos de oncologia no SUS 800 iianuk

MINISTERIO DA SAUDE p
SECRETARIA DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE

DEPARTAMENTO DE REGULAGAO, AVALIAGAO E CONTROLE i i i 3 i
COORDENAGAO-GERAL DE GESTAO DOS SISTEMAS DE . Concebld'o para orientar a Autquzagao de Procedimentos de Alta
INFORMACOES EM SAUDE Complexidade — APAC/Oncologia desde 1999

- Visa ao treinamento dos autorizadores e auditores de procedimentos
SUS quimioterapicos e radioterapicos no ambito do SUS

« Objetivo = atualizar esses servidores publicos e oferecer-lhes maior
capacitacao para a atuacao descentralizada com énfase nos procedimentos

clinicos e cirurgicos oncoldgicos, de tratamento do cancer

SIA/SUS
SISTEMA DE INFORMAGOES AMBULATORIAIS

Os procedimentos da Tabela do SUS sao revisados
ONCOLOGIA periodicamente, em um processo dinamico que envolve o MS em
diversas instancias, hospitais especializados, sociedades de
especialistas, associagdes e afins, que avaliam as propostas de
inclusdo ou exclusao de alguns procedimentos, com bases de
evidéncias técnico-cientificas consolidadas e de relagdo custo-

AGOST0/2022 beneficio e custo-efetividade reconhecida
BRASILIA-DF - BRASIL

MANUAL DE BASES TECNICAS

30* Edicéo



< C A Nioseguro

[ iristinio ca Saice

Procedimento
Compatibilidades

Tabelas
Relatorios

Usudrio: publico

sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app

Procedimentos de quimioterapia — sistemas de informacao do SUS

DATASUS. gov

SIGTAP - Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS

mu Consultar Procedimentos

Forma de Organizacio:
Caodigo:
Nome:

rigem

Cadigo:

Documento de Publicagd 07

Documento:
Ano

Competéncia

Pesquisar Procedimento por
Grupo: 03 - Procedimentos clinicos bod
Sub-Grupo: 04 - Tratamento em oncologia >

erapia - procedimentos especiais
icina nuclear - terapéutica oncolégica
em oncologia

Competéncia: | 05/2023 v

Q
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Os cddigos e atributos dos procedimentos de
guimioterapia no ambito do SUS compdem a Tabela
do SUS (detalhamento por meio do Sistema de
Gerenciamento da Tabela — Sigtap)

A Tabela unificada tem por objetivos a gestao da
informacao, a padronizacao dos conceitos, regras e
atributos dos procedimentos e a publicidade sobre a
consisténcia do regramento

Os valores dispostos para cada procedimento da
Tabela compdem um piso/referéncia para o custeio
e correspondem a contraparte federal do
financiamento apenas

A Tabela do SUS nao tem a pretensao de listar
exaustivamente os medicamentos antineoplasicos
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Rede assistencial de alta complexidade em oncologia e ik

L

Atualmente no Brasil
existem

315

Servicos

habilitadosem |
oncologia "

rono@ia O

MATO GROSSO

Brasilia
® <
@ coﬂ (0]
MINAS GEri@ @
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Or¢camento como desafio da ampliagao do acesso 860 niimauds

Gasto em sauide em paises selecionados, 2017

Gasto publico
com saude (em
USS PPP per Gasto total em saude: % do PIB e % de fontes publicas e privadas
capita) - valores médios dos paises por grupo de renda e do Brasil, 2017.

Gasto publico com Gasto privado Gasto total com
Gasto total com P P

saude (% PIB)

saude (% gasto com saude satde (em USS
total) (%gasto total) PPP per capita)

Alemanha 11,2 77,7 15,5 5.923 4.600

Argentina 95 o il i o Grupo de renda % do PIB % publico % privado
Brasil 9,5 41,9 58,1 1.472 617 Renda baixa 6.3 23,7 76,3
Canadd 10,6 73,7 26,3 4.929 3.633 Renda media 54 44,1 55,9
Chile 9,0 50,1 49,9 2229 1.116 Renda média alta 6,7 56,6 43,4
Espanha 8,9 70,6 29,4 3.409 2.450 Renda alta 7,8 68,7 31,3
Estados Unidos 17,1 50,2 49,8 10.264 5.139 Brasil 9,5 41,9 58,1
Franca 113 77,1 16,6 5.011 3.863

Noruega 10,4 85,5 14,5 6.519 5.572

Portugal 9,0 66,3 33,7 2.917 1.933 T

Reino Unido 9,6 79,4 206 4338 3.446

ATENCAO ESPECIALIZADA A SAUDE - 54.61%

Orgcamento atualizado e despesas executadas para a area de
atuacgdo saude - nivel Federal

2018 121,86 bi 108,18
2019 127,07 114,18
2020 187'51 150'46 ATENCAO PRIMARIA A SAUDE - 20.23% VIGILANCIA EM SAUDE - 9.12%  ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO SUS - 7.54%
2021 189,41 161,44
2022 153,31 77,88 (até junho)
Fonte: Controladoria Geral da Unido, Portal da Transparéncia. PROGRAMA DE GESTAO E

MANUTENCAO DO PODER EXECUTIVO -
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+¢ Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do carcinoma de mama ja atualizadas e aprovadas pela Conitec,
incluindo os inibidores de ciclina e o trastuzumabe entansina

** Minutas de portarias em tramitacdo interna contendo as inclusGes e alteracdes de procedimentos na Tabela
do SUS com vistas a efetivar o acesso

¢ Apoio institucional do Instituto Nacional do Cancer (INCA)

+* Atual gestdo do MS: priorizacdo da publicacdo das DDT atualizadas — e das mudancas necessarias na Tabela
do SUS

+¢ Status: orcamento do MS em estudo para comportar o impacto financeiro-orgamentario necessario

¢ Perspectiva: pactuacdo tripartite
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