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DISTRIBUICAO DO PERTUZUMABE

Na assisténcia oncoldgica, via de regra, a aquisicio dos medicamentos antineoplasicos ¢ feita
descentralizadamente, cabendo aos hospitais habilitados em oncologia no Sistema Unico de Saude (SUS), como
Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (Unacon) e Centros de Alta Complexidade em
Oncologia (Cacon). O atendimento correspondente é registrado no Sistema de Informagdes Ambulatoriais do
SUS (SIA-SUS), mediante a apresentacao de Autorizagdo de Procedimento de Alta Complexidade (Apac), com
os procedimentos correspondentes da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais
Especiais do SUS.

No entanto, por questdo estratégica e observincia do uso preconizado pelo Ministério da Saude nos seus
protocolos e diretrizes assistenciais, esse Ministério, por meio do Departamento de Assisténcia Farmacéutica
e Insumos Estratégicos da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE), assumiu
a aquisicdo centralizada de alguns dos medicamentos também para o uso em oncologia, quais sejam:
Talidomida para a quimioterapia do mieloma multiplo (Portaria SAS n.° 708/2015 retificada) e da anemia
em razao da sindrome mielodisplasica e resistente a epoetina (Portaria SAS n.° 493/2015); Trastuzumabe
para a quimioterapia adjuvante do carcinoma de mama HER-2 positivo em estagio inicial (I ou II), para a
quimioterapia prévia e adjuvante de carcinoma de mama localmente avancado (estagio III) e para o tratamento
do cancer de mama HER-2 positivo metastatico em primeira linha de tratamento (Portaria conjunta SAS e
SCTIE n.° 5/2019); Pertuzumabe para a quimioterapia do cancer de mama HER-2 positivo metastatico em
primeira linha de tratamento (Portaria conjunta SAS e SCTIE n.° 5/2019), em associagao com o Trastuzumabe;
Mesilato de Imatinibe para a quimioterapia do tumor do estroma gastrointestinal do adulto (Gist) (Portaria
SAS n.°494/2014), para a quimioterapia da leucemia mieloide cronica (LMC) (Portarias SAS n.° 114/2012 e n.°
1.219/2013), para a quimioterapia da leucemia linfoblastica aguda (Portarias SAS n.° 115/2012 e n.° 312/2013)
e da sindrome hipereosinofilica (Portaria SAS n.° 783/2014); Dasatinibe e Cloridrato de Nilotinibe para a
quimioterapia de segunda linha da LMC (Portaria SAS n.° 1.219/2013); e Rituximabe para a quimioterapia dos
linfomas difusos de grandes células B (Portaria SAS n.° 956/2014) e folicular (Portaria SAS n.° 1.501/2014). Tais
neoplasias malignas e doencas tém protocolos e diretrizes publicados que devem ser observados.

Sendo assim, esses medicamentos adquiridos de forma centralizada sdo enviados aos almoxarifados da assisténcia
farmacéutica dos Estados, utilizando-se do modelo empregado para os medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf/DAF/SCTIE) que, posteriormente, deverao distribui-los aos
hospitais habilitados na Alta Complexidade em Oncologia, seja como Unacon, com ou sem especificagao de
servicos especificos, como radioterapia, hematologia ou de oncologia pediatrica, seja como Cacon.

Isso posto, os medicamentos antineoplasicos seguem o mesmo fluxo dos demais medicamentos de compra
centralizada pelo Ministério da Satde, entre o0 DAF/SCTIE e os Estados, e desses aos hospitais, nao sendo
dispensados diretamente aos pacientes ou seus responsaveis. Trimestralmente, as secretarias estaduais e distrital
de saude encaminham ao Ministério da Satde as respectivas relagoes de pacientes a elas encaminhadas pelos
hospitais habilitados em oncologia no SUS.

O quantitativo distribuido pelo DAF/SCTIE em atendimento ao trimestre correspondente da programacao
é calculado a partir das informagdes sobre o nimero de pacientes em tratamento e a respectiva demanda de



consumo, sistematizadas pelas secretarias de saide e informadas nas respectivas relagdes. Sendo assim, os
quantitativos aprovados sao enviados aos almoxarifados estaduais que, posteriormente, deverdo distribui-los
aos hospitais habilitados na alta complexidade em oncologia. Portanto, para garantir o acesso ao medicamento
em tempo habil, é fundamental a articulacao entre a assisténcia farmacéutica estadual e os hospitais habilitados
em oncologia no SUS.

Cumpre informar que, além do quantitativo aprovado inicialmente da programagao trimestral, existem dois
momentos adicionais em que as secretarias de satde podem retificar ou complementar a sua programagao
inicial. Na retifica¢do, o quantitativo inicialmente solicitado podera ser corrigido, considerando eventuais
inconsisténcias de informagdes prestadas pelas secretarias. Aindahd a possibilidade de as secretarias de satde, na
metade do trimestre corrente, solicitarem a complementagao do quantitativo aprovado da programacao inicial,
ou seja, informarem novos pacientes, de modo que esses nao tenham de esperar até o trimestre subsequente
para o inicio do seu tratamento.

A solicitagdo de Trastuzumabe e Pertuzumabe ocorrerd de maneira conjunta, conforme preenchimento
da planilha de programac¢ao encaminhada ao DAF/SCTIE pelas secretarias estaduais e distrital de saude.
Contudo, como sao contratos distintos, ndo ha como garantir que a entrega de ambos os medicamentos
ocorra na mesma data.

Todavia, como os medicamentos oncoldgicos seguem o fluxo dos medicamentos de aquisi¢ao centralizada do
Ceaf, a entrega de ambos os medicamentos deve ocorrer conforme os periodos de distribuigao preconizados
na Portaria de Consolidagao n.° 2/2017 e informados a seguir:

Trimestre | Meses correspondentes Periodo de envio das informacgoes | Periodo de distribuicao
1.0 Janeiro, fevereiro e marco De 20 a 30 de novembro De10 a 20 de dezembro
2.0 Abril, maio e junho De 20 a 28 de fevereiro De 10 a20 de marco

3.0 Julho, agosto e setembro De 20 a 31 de maio De 10 a20dejunho

4.0 Outubro, novembro e dezembro De 20 a 31 de agosto De 10 a 20 de setembro

Todos os medicamentos antineopldsicos de aquisi¢do centralizada seguem o fluxo de medicamentos do Ceafe,
portanto, podem ser solicitados no periodo de complementacio.

Sendo assim, ap6s 45 dias do envio da programacao, inicia-se um periodo para solicitacdo de tratamento
para novos pacientes ou de adequagao de tratamentos ja iniciados (por mudanga de esquema quimioterapico,
por exemplo). Os dados devem ser encaminhados pelas respectivas secretarias de satde, por meio da mesma
planilha utilizada para a programacéao anterior.

A solicita¢ao de tratamento ¢ avaliada da mesma maneira que ocorre durante a programagdo e o quantitativo
aprovado é encaminhado as respectivas secretarias de saude.

Lembrando que o paciente ja em uso de Trastuzumabe em primeira linha de finalidade paliativa nao se
enquadra no uso combinado com Pertuzumabe, assim como os pacientes que fizeram uso de Trastuzumabe
de forma adjuvante: “[...] ndo foi demonstrada evidéncia cientifica que embase o uso de Trastuzumabe além
da progressao e nao ha dados que embasem o beneficio do uso deste medicamento em pacientes que tenham
recidivado apds o uso de trastuzumabe na quimioterapia prévia ou adjuvante” (BRASIL, 2019, p. 13).
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