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Nota Técnica N° 03 /2012

Brasilia, maio de 2012.

Principio Ativo: acido zoledrénico.

Nomes Comerciais! : Aclasta®, Blaztere®, Zoledra®, Zolibbs®, Zometa®.

Medicamento de Referéncia: Aclasta®, Blaztere®, Zometa®.

Medicamentos Similares: Zoledra®, Zolibbs®.

Medicamentos Genéricos: Acido zoledronico.
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1 Saliente-se que:

- Receituario com nome de Medicamento de Referéncia: pode-se dispensar o Medicamento de Referéncia ou o Medicamento Genérico.

- Receituario com nome de Medicamento Similar: pode-se dispensar apenas o Medicamento Similar.

- Receituario com nome do farmaco (DCB ou DCI): pode-se dispensar qualquer medicamento das trés categorias: Referéncia, Similar e Genérico.

Nesse sentido, a fim de minimizar o custo das a¢des judiciais envolvendo medicamentos intercambidveis, é de salutar importancia a observéancia

de possivel alteracdo de prescri¢io médica.

Fontes: Portaria n° 3.916 de 30 de outubro de 1998; RDC N° 84 de 19 de mar¢o de 2002; Resolugdo RDC N° 134/2003 e Resolugdo RDC N° 133/2003;
Resolugdo RDC N° 51, DE 15 DE AGOSTO DE 2007. Lei 9.787, de 10 de fevereiro de 1999.



Ministério da Saade
Consultoria Juridica/Advocacia Geral da Unido

5. A Comissdo Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS tem algum

posicionamento a respeito do medicamento desta Nota Técnica?

6. Quais foram os alertas sanitarios emitidos para o acido zoledrénico? 7

7. Quais os paises, com sistemas publicos de saide semelhantes ao do Brasil, ja

analisaram e ndo asseguraram a dispensag¢do publica do medicamento? 7
8. Quais sdo os efeitos colaterais e os riscos associados ao medicamento?........ooeeeeeeuec..e. 7
9. O que o SUS oferece para as doengas tratadas pelo medicamento? 8

A presente Nota Técnica foi elaborada por médicos e farmacéuticos que fazem parte do
corpo técnico e consultivo do Ministério da Salude e possui caradter informativo, ndo se
constituindo em Protocolo Clinico ou Diretriz Terapéutica. A Nota apresenta a politica
publica oferecida pelo Sistema Unico de Saude - SUS e tem por objetivos subsidiar a defesa
da Unido em juizo e tornar mais acessivel, aos operadores juridicos em geral, informagdes
de cunho técnico e cientifico, disponibilizadas em documentos oficiais produzidos pelos

6rgaos competentes do SUS e/ou outras agéncias internacionais, sem substitui-los.

1. O que é o acido zoledrénico?

O é&cido zoledrbénico é a substancia ativa dos medicamentos com o0s nomes comerciais
acima expostos. E um farmaco pertencente a classe dos bisfosfonados, que atua através da
inibicdo da reabsorcdo Ossea pela inibicdo da atividade osteoclastica. Sua forma de

apresentagdo é em solucdo concentrada para infusdo de 4 e 5mg.

2. O medicamento possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA? Para qual finalidade?

Sim, possui registro. Os usos aprovados pela ANVISA sao:
1. Tratamento da osteoporose e da doenga 6ssea de Paget;
2. Tratamento de metastases Osseas;
3. Reducgdo da quantidade de calcio no sangue de pacientes com hipercalcemia

induzida por tumor (HIT).
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4. Prevencdao de complicagdes relacionadas ao esqueleto (como por
exemplo,fraturas patoldgicas) em pacientes com tumor maligno avangado
com metastases Osseas.
5. Prevencdo da perda 6ssea decorrente do tratamento antineoplasico a base

de hormdnios em pacientes com cancer de préstata ou cancer de mama.

CASO o medicamento seja usado fora de tais indica¢Bes, configurar-se-a uso fora da bula,
nao aprovado pela ANVISA, isto é, uso terapéutico do medicamento que a ANVISA ndo
reconhece como seguro e eficaz. Nesse sentido, o uso e as consequéncias clinicas de
utilizacdo desse medicamento para tratamento ndo aprovado e ndo registrado na ANVISA é

de responsabilidade do médico.

3. O medicamento possui preco registrado na Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos — CMED?

A Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CMED, regulamentada pelo
Decreto n°® 4.766 de 26 de Junho de 2003, tem por finalidade a adocdo, implementacgédo e
coordenagao de atividades relativas a regulagdo econémica do mercado de medicamentos,
voltados a promover a assisténcia farmacéutica a populacdo, por meio de mecanismos que

estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor.

Consoante o site da ANVISA?, o medicamento possui preco registrado na CMED3 4.

4. Ha estudo de Revisdo Sistematica para o medicamento desta Nota Técnica?

2 ANVISA. Disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/home.

3ANVISA. Disponivel
em:http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/!ut/p/c5/04_SB8K8xLLMIMSSzPy8xBz9CP0Oos3hnd0cPE3MfAWMDMydnA093Uz8z00B_AwN_Q6
B8pFmM8AQ7gaEBAdzjIPjwqjCDyeMz388jPTdUvyI0wyDIXVAQAT7-yfGA!l/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa + portal/anvisa/pos+- +comercializacao +-
+pos+-+uso/regulacao+de+marcado/assunto+de+interesse/mercado+de+medicamentos/listas +de + precos+de+ medicamentos +03.. Acesso em
14/05/2012.

4 ANVISA. Disponivel em:<
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/61b903004745787285b7d53fbc4c6735/Lista_conformidade_020512.pdf?MOD=AJPERES >. Acesso em:
14/05/2012.
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Reviséo sistematica realizada por Maclean et al. 2008, para analisar agentes que estdo
disponiveis para tratar a osteoporose, sugere boa evidéncia do alendronato, etidronato,
ibandronato, risedronato, acido zoledrénico, estrogénio, horménio da paratiredide e
raloxifeno na prevengdo de fraturas vertebrais mais do que o placebo, as provas para
calcitonina foram razodveis. Boas evidéncias sugerem o uso de alendronato, risedronato, o
estrogénio na prevencdo de fraturas de quadril mais do que o placebo, as provas para o
acido zoledrénico foram justas. Poucos estudos tém comparado diretamente os diferentes

agentes ou classes de agentes utilizados para tratar a osteoporose.’

Meta-andlise realizada por Jansen et al, 2011 comparou a eficacia dos bisfosfonatos (acido
zoledrénico (1 estudo), o alendronato* (3), ibandronato (1), risedronato* (2), e etidronato
(1)) na prevencdo de fraturas no quadril, fraturas vertebrais e ndo vertebrais na
osteoporose. Tanto o acido zoledrénico quanto o alendronato parecem ser a escolha mais
eficaz para fraturas de quadril, e para fraturas ndo-vertebrais o risedronato parece ser o

tratamento mais eficaz, seguido pelo 4cido zoledrénico.

Um estudo randomizado, duplo-cego controlado por placebo, em mulher pés-
menopausa com osteoporose, relata que o uso de acido zoledrénico esta associado
com um risco aumentado de fibrilacdo atrial grave, febre, sintomas gripais, mialgia e
artralgia.” Osteonecrose da mandibula tem sido descrita em pacientes com cancer

recebendo doses de pamidronato ou acido zoledrénico®’.

Para o tratamento da Doenga de Paget, ha poucos estudos randomizados de comparagao

direta entre o acido zoledrbénico e os demais bisfosfonatos.

*Medicamento disponivel no SUS

5 Maclean C, Newberry S, Maglione M, McMahon M, Ranganath V, Suttorp M, Mojica W, Timmer M, Alexander A, McNamara M, Desai SB,

Zhou A, Chen S, Carter J, Tringale C, Valentine D, Johnsen B, Grossman J. Systematic review: comparative effectiveness of treatments to prevent fractures
in men and women with low bone density or osteoporosis. Ann Intern Med. 2008 Feb 5;148(3):197-213. Epub 2007 Dec 17.

¢ Jansen JP, Bergman GJ, Huels J, Olson M. The efficacy of bisphosphonates in the prevention of vertebral, hip, and nonvertebral-nonhip fractures in
osteoporosis: a network meta-analysis. Semin Arthritis Rheum. 2011 Feb;40(4):275-84.e1-2. Epub 2010 Sep 9.

7 Black DM, Delmas PD, Eastell R, et al. Once-yearly zoledronic acid for treatment of postmenopausal osteoporosis. N Eng/ J Med 2007;356:1809-1822

8 Raef H, Al-Bugami M, Balharith S, Moawad M, El-Shaker M, Hassan A, Al-Shaikh A, Al-Badawi Updated recommendations for the diagnosis and
management of osteoporosis: a local perspective. Ann Saudi Med. 2011 Mar-Apr;31(2):111-28.

9 Krueger CD, West PM, Sargent M, Lodolce AE, Pickard AS. Bisphosphonate-induced osteonecrosis of the jaw. Ann Pharmacother. 2007 Feb;41(2):276-84.
Epub 2007 Feb 13.
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5. A Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS tem algum

posicionamento a respeito do medicamento desta Nota Técnica?

A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC-SUS*% um 6rgéo
criado pela Lei n° 12.401 de 28 de abril de 2011, que alterou a Lei 8.080 de 19 de setembro
de 1990, e regulamentado pelo Decreto Presidencial n° 7.646 de 21 de Dezembro de 2011,
tendo por finalidade assessorar o Ministério da Salde no processo de incorporacao,
exclusdo ou alteracdo pelo SUS de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem
como a constituicdo ou a alteragdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, o que
antes era feito pela extinta Comissao de Incorporacdao de Tecnologia do Ministério da

Saude, antiga e inexistente CITEC/MS.

Nesse sentido, quando submetido @ CONITEC-SUS um processo de analise de incorporagao
de tecnologia, esse 6rgao dispbe de 180 dias para analisa-lo, contados da data do
protocolo do pedido, podendo prorrogar por mais 90 dias a analise, caso as circunstancias

do caso exigirem?!®.

Até o presente momento ndo had manifestacdo expressa da CONITEC a respeito do
medicamento desta Nota Técnica, no entanto, a CITEC realizou estudo sobre a utilizacdo de
acido zolendrénico para o tratamento das doencas osteoporose e doenca de Paget, e

posiciona-se da seguinte forma:

Tratamento da osteoporose:

10 | ei 12.401 de 28 de abril de 2011:

Art. 19-Q. A incorporagdo, a exclusdo ou a alteragdo pelo SUS de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constitui¢do ou a
alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribui¢ées do Ministério da Salde, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS. § 1o A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, cuja composigdo e regimento sido definidos em regulamento,
contara com a participagido de 1 (um) representante indicado pelo Conselho Nacional de Saude e de 1 (um) representante, especialista na area, indicado
pelo Conselho Federal de Medicina. § 20 O relatério da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS levara em consideragéo,
necessariamente: 1 - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento objeto
do processo, acatadas pelo 6rgdo competente para o registro ou a autorizagdo de uso; 1I - a avaliagdo econdémica comparativa dos beneficios e dos
custos em relagdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel.”

1 Lei 12,401 de 28 de abril de 2011:

Art. 19-R. A incorporacdo, a exclusdo e a alteracdo a que se refere o art. 19-Q serdo efetuadas mediante a instauracdo de processo administrativo, a ser
concluido em prazo néo superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogacdo por 90

(noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.
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"Insuficiéncia das evidéncias cientificas, uma vez que os Unicos ensaios clinicos selecionados
no Parecer Técnico Cientifico somente compararam o uso do 4acido zoledrénico com

placebo.

O impacto financeiro, no caso da sua incluséo no SUS é de aproximadamente
828.696.000/ano, o que foi considerado de alto impacto considerando que ja existe opgao
terapéutica no SUS.

A preferéncia de prescritores e pacientes pelo acido zoledrénico, administrado em
infusdo lenta uma Unica vez por ano, em servico de salde poderia induzir a migragao dos
tratamentos convencionais para a osteoporose que se utilizam de medicamentos de uso
oral com periodicidade semanal, sequros e de baixo custo para esse novo tratamento, que
além do custo mais alto ainda tem perfil de seguranga desfavoravel por conta das arritmias

cardiacas que pode promover principalmente em idosos.

Néo é recomendado o uso de &cido zoledrénico em pacientes com insuficiéncia renal e
portadores de periodontite, situagdes de salide muito frequente em idosos, populacdo de

maior incidéncia e prevaléncia da osteoporose.

Observou-se também, que para os pacientes com problemas de degluticdo ou intolerantes
aos bifosfonados orais, o SUS j& oferece o pamidronato em apresentacdo injetavel com
periodicidade trimestral, o qual é alternativa terapéutica com eficdcia muito semelhante e de

muito menor custo.

A CITEC, apdés discussao, deliberou por unanimidade pela nao incorporacao do

medicamento acido zoledroénico, indicado para tratamento da osteoporose.”

Tratamento da doenca de Paget:

“A inexisténcia de comprovacdo de superioridade em relacdo aos tratamentos disponiveis
em uso e o perfil desfavoravel de seguranga do produto, uma vez que propicia a ocorréncia
de arritmias cardiacas, de fratura patoldgica de mandibula e ainda seu uso é contraindicado

em pacientes com insuficiéncia renal.
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Alto impacto financeiro

A CITEC, apés discussao, deliberou por unanimidade pela recomenda¢dao de nao
incorporacdo do medicamento acido zoledronico, indicado para o tratamento da

Doenca de Paget.”

6. Quais foram os alertas sanitarios emitidos para o acido zoledrénico?

A Agéncia Reguladora Medicamentos e Produtos de Sadde do Reino Unido e o FDA
advertem que acido zoledrénico é associado com relatos de insuficiéncia renal,
especialmente em pacientes com disfungdo renal pré-existente ou outros fatores de

risco.1213

7. Quais os paises, com sistemas publicos de saide semelhantes ao do Brasil, ja

analisaram e nao asseguraram a dispensacao publica do medicamento?

Para a andlise dessa questdo, foi considerado o Pais Canada que possui sistema publico de
saude semelhante ao do Brasil, ou seja, universal, e que NAO RECOMENDOU a

incorporagdo do acido zoledrénico em seu sistema publico de saude.

Esse medicamento ndao é recomendado, devido a falta de evidéncias que o acido
zoledronico oferece em compara¢ao com o alendronato de sédio. Além disso, o custo

do acido zoledrénico é trés vezes maior do que o alendronato.

8. Quais sao os efeitos colaterais e os riscos associados ao medicamento?

Infec¢Bes e infestagdes do virus da gripe, disturbios nutricionais, hipocalcemia, distlrbios do
sistema nervoso, cefaléia e letargia, disturbios respiratorios, toracicos e mediastinais,

dispneia, distdrbios gastrintestinais, diarréia, nausea e dispepsia, distdrbios musculo-

2 Drug Safety Update, MHRA Volume 3, Issue 9, April 201X www.mhra.gov.uk).
13 FDA Reclast (zoledronic acid): Drug Safety Communication - New Contraindication and Updated Warning on Kidney Impairment.Disponivel em <
http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/Safetylnformation/SafetyAlertsforHumanMedicalProducts/ucm270464.htm> Acesso em 03/10/2011
u CADTH- Canadian Agency for Drugs and Technologies. Zoledronic acid. Disponivel em: <
http://www.cadth.ca/media/cdr/complete/cdr_complete_Aclasta_June-25-2008_e.pdf > Acesso em 07/11/2011




Ministério da Satde
Consultoria Juridica/Advocacia Geral da Unido
esquelético e do tecido conjuntivo, dor nos ossos, artralgia e mialgia, distdrbios gerais e
condi¢bes no local de administracdo, sintomas semelhantes ao da gripe, pirexia, rigidez,

fadiga, dores, astenia.

9. O que o SUS oferece para as doencas tratadas pelo medicamento?

Esse medicamento nao esta incluido na lista de Assisténcia Farmacéutica do SUS.
Alternativamente, o SUS oferece: alendronato, carbonato de calcio, a associacdo carbonato
de calcio + colecalciferol, calcitonina, pamidronato, risedronato (tratamento da
osteoporose e doenca de Paget dos ossos), raloxifeno, alfacalcidol, calcitriol

(osteoporose)

O SUS disponibiliza os medicamentos alendronato, carbonato de calcio, associacdao
carbonato de calcio + colecalciferol, e a associacdo fosfato de calcio tribasico +
colecalciferol. Esses medicamentos estdo incluidos na lista de Assisténcia Farmacéutica
do SUS (RENAME anexo I'°), e pertencem ao Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica. Esse Componente é regulamentado pela Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de
julho de 2013. Segundo tal norma, editada em consenso com todos os Estados e
Municipios, cabe a Unido, aos Estados e aos Municipios o financiamento conjunto dos
medicamentos fornecidos pelo referido componente, sendo que os Estados, o Distrito
Federal e os Municipios sdo responsaveis pela selecdo, programagdo, aquisicao,
armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuicdo e dispensacao dos
medicamentos e insumos desse Componente, constantes dos Anexos I e IV da RENAME

vigente, conforme pactuacdo nas respectivas CIB.

Para a doenca Osteoporose e doenca de Paget dos ossos, o SUS oferece tratamento
medicamentoso por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, o qual
busca prover a integralidade de tratamento no ambito do sistema. Esse Componente é

regulamentado pela Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009.

15 Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais. Atualizada em 08/08/2013. Disponivel em:<

http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/rename_anexos_versao_08_08_2013.pdf>. Acesso em 24/10/2013.
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O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da doenca osteoporose esta regulamentado
por meio da Portarial® SAS/MS n° 470, de 23 de julho de 2002, onde se observa as

diretrizes terapéuticas de tratamento da enfermidade.

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca De Paget-Osteite Deformante, esta
regulamentado por meio da PORTARIA N° 456, DE 21 DE MAIO DE 2012, onde se

observa as diretrizes terapéuticas de tratamento da enfermidade.’

A doenca de Paget dos ossos é tratada por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica, sendo certo que a edicdo da Portaria Especifica estd em fase

conclusdo.

Segundo tais normas, editadas em consenso por todos os entes politicos da federagéo, cabe
as Secretarias Estaduais de Saude - SES programar o quantitativo de todos os

medicamentos que fazem parte desse Componente e:

A Unido cabe financiar, adquirir e distribuir aos Estados os medicamentos do Grupo 1A.

Por sua vez, aos Estados cabe dispensar os medicamentos do Grupo 1A a populagao.

A Unido cabe financiar os medicamentos do Grupo 1B, cabendo as SES adquirir e dispensar

a populagdo os medicamentos do Grupo 1B.

Aos Estados cabe financiar, adquirir e dispensar a populacdo os medicamentos do Grupo

2.

Aos Municipios cabe financiar, conjuntamente com a Unido e Estados, adquirir e dispensar a
populacdo os medicamentos do Grupo 3, os quais estdo inseridos no Componente Basico

da Assisténcia Farmacéutica.

Os medicamentos disponibilizados para osteoporose (CID10: M80.0, M80.1, M80.2,
M80.3, M80.4, M80.8, M81.0, M81.1, M81.2,M81.3, M81.4, M81.6, M81.8, M82.0, M82.1,

16 http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/pcdt_osteoporose_livro_2002_.pdf
17 Disponivel em:< http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/pt_sas_456_2012.pdf>. Acesso em 28/11/2013.




Ministério da Saide
Consultoria Juridica/Advocacia Geral da Uniao
M82.8) sdo: calcitonina, pamidronato, risedronato, raloxifeno. Para o tratamento da
osteoporose (CID10: M80.5, M81.5) os medicamentos disponibilizados sdo: calcitonina,
calcitriol, pamidronato, risedronato, raloxifeno. Esse medicamentos pertencem ao grupo

2 cujo financiamento é de responsabilidade das Secretarias de Estado da Saude.

Os medicamentos disponibilizados para doenca de Paget dos ossos (CID 10 M88.0 e
M88.8) sdo: calcitonina, pamidronato, risedronato cujo financiamento é de

responsabilidade das Secretarias de Estado da Saude (grupo 2).

Tratamento oncolégico:

A Politica Nacional de Atencdo Oncolodgica visa, essencialmente, a aumentar, com melhoria
da qualidade, o acesso ao diagndstico e tratamento do cancer, de modo a obter-se
resultados que efetivamente modifiquem o perfil da morbimortalidade por cancer que

perdura por décadas em nosso pais;

A alta complexidade na Rede de Atencdo Oncoldgica, atual, estd composta por
estabelecimentos habilitados como Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (UNACON) ou Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(CACON). Os estabelecimentos habilitados como UNACON e CACON devem oferecer
assisténcia especializada e integral ao paciente com cancer, atuando no diagndstico e
tratamento do paciente. Essa assisténcia abrange sete modalidades integradas: diagndstico,
cirurgia oncoldgica, radioterapia, quimioterapia (oncologia clinica, hematologia e oncologia

pediatrica), medidas de suporte, reabilitacdo e cuidados paliativos.

Na area de Oncologia, o Sistema Unico de Saude (SUS) é estruturado para atender de
forma integral e integrada os pacientes que necessitam de tratamento de neoplasia
maligna, assegurando-se, por meio de uma Rede de Atencdo Oncoldgica, o tratamento

médico adequado.

O planejamento, a organizacdo e o controle da Rede de Atencdo Oncoldgica sdo de

responsabilidade das Secretarias de Salde estaduais e Municipais, cabendo a Unido o
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assessoramento técnico necessario e o financiamento de grande parte dessa politica

publica.

Devido as especificidades do tratamento médico oncolégico, nessa area do SUS, ndo ha

padronizacdo de medicamentos, como ocorre com a Assisténcia Farmacéutica.

Além dos procedimentos diagndsticos e terapéuticos de média e alta complexidade, clinicos
e cirurgicos ndo classificados especificamente como oncolégicos, o SUS financia o
tratamento especializado do cancer como um todo, ou seja, tratamento cirdrgico,

radioterapia, quimioterapia, iodoterapia e transplantes.

O tratamento cirdrgico, transplantes e iodoterapia, via Autorizagdo de Internacdo Hospitalar
(AIH); as radioterapia e quimioterapia, via Autorizacdo de Procedimentos de Alta

Complexidade (APAC), majoritariamente.

Especificamente quanto a quimioterapia do cancer, exceto por um medicamento para a
quimioterapia da Leucemia Mieloide Crénica, Leucemia Linfoblastica Aguda Cromossoma
Philadelphia Positivo de criangas e adolescentes e Tumor do Estroma Gastrointestinal, nem o
Ministério da Salde nem as Secretarias de Salde fornecem diretamente medicamentos
contra o cancer, sendo o esquema terapéutico e o fornecimento dos medicamentos
responsabilidade dos estabelecimentos devidamente credenciados e habilitados para a

prestacdo de servicos oncologicos no ambito do SUS.

E a Tabela de Procedimentos do SUS nédo refere medicamentos oncoldgicos, mas situagdes
tumorais especificas, que orientam a codificacdo desses procedimentos, que sdo descritos
independentemente de esquema terapéutico utilizado. Eles sdo compativeis com o
diagnostico de cancer em varias localiza¢des, estagios e indicacdes, organizadas por linhas e

finalidades terapéuticas, grupos etéarios (adultos e menores de 19 anos) e utilizacdo especial.

Essa distribuicdo j& se baseia em esquemas quimioterapicos (ditos comumente “protocolos”,
no Brasil) respectivamente indicados, e cabe exclusivamente ao médico assistente a

prerrogativa e a responsabilidade pela prescricdo, conforme as condutas institucionais
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adotadas, e ao estabelecimento de salde, a sua padronizagdo, aquisicdo e fornecimento,
devendo codificar o respectivo procedimento conforme a situagdo nele descrita, e a
instituicdo onde este médico atua (hospital habilitado como UNACON ou CACON) informa
como procedimentos quimioterdpicos no SIA-SUS e é ressarcida conforme o cédigo da
APAC, pela respectiva Secretaria de Salde gestora, que repassa O recurso para
estabelecimento. Ou seja, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento de medicamentos antineopladsicos que, livremente,

padronizam, adquirem e prescrevem.



