ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
DIRETORIA DE ATENCAO ESPECIALIZADA

NOTA TECNICA CONJUNTA n° 03/2025 DIAF/DAES/SAS/SES/SC

Assunto: Orientagdes sobre o]
fornecimento do medicamento
trastuzumabe entansina aos servicos de
satde habilitados pelo Sistema Unico de
Saude em Oncologia, no ambito de Santa
Catarina.

Considerando a Portaria de Consolidacado n° 6, de 28 de setembro de 2017:
Consolidagéo das Normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais
para as acdes e os servigos de saude do Sistema Unico de Saude.

Considerando a Portaria SCTIE/MS n° 98 de 9 de setembro de 2022, que tornou
publica a decisdo de incorporar no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o
trastuzumabe entansina no tratamento adjuvante do céncer de mama HER2-positivo
operado em estadio Il com doenga residual na pega cirirgica apds tratamento
neoadjuvante, conforme o modelo da Assisténcia Oncolégica no SUS.

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SECTICS n° 17, de 25 de novembro de
2024, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Cancer de Mama.

Considerando a Portaria GM/MS n°® 8.477, de 20 de outubro de 2025, que institui o
Componente da Assisténcia Farmacéutica em Oncologia - AF - ONCO no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS, regulamenta seu financiamento, aquisicdo, distribuicdo e
dispensagdo, bem como altera a Portaria de Consolidagdo n° 06 de 28 de setembro de
2017.

Considerando a Nota Técnica n° 680/2025 - CGCEAF/DAF/SECTICS/MS, de 16 de
outubro de 2025, que trata de informacbes acerca da aquisi¢ao, distribuicdo e dispensacao
do medicamento trastuzumabe entansina no tratamento adjuvante do cancer de mama
HER-2-positivo operado em estadio Il com doenga residual na pega cirurgica apés
tratamento neoadjuvante, no ambito da Coordenagao geral do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CGCEAF).
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Informamos:

O Ministério da Saude em situacbes especificas realiza a compra centralizada de
alguns medicamentos antineoplasicos, os quais séo distribuidos as Secretarias de Estado
da Saude, para posterior envio aos CACONs e UNACONSs conforme demanda e condigbes
exigidas para cada medicamento, esta distribuicdo ocorre de acordo com programagao
trimestral. Os medicamentos que seguem esta regra de fornecimento sdo: mesilato de
imatinibe 100 mg e 400 mg; dasatinibe 20 mg e 100 mg, nilotinibe 200 mg, rituximabe 100
mg e 500 mg, trastuzumabe 150 mg e pertuzumabe 420 mg. Ademais, recentemente o
medicamento trastuzumabe entansina (T-DM1) 100 mg e 160 mg em pé liéfilo injetavel
foi adquirido via compra centralizada para atender esta mesma regra de fornecimento.

De acordo com o Instituto Nacional de Cancer (INCA), as estimativas de incidéncia
de cancer de mama para o periodo 2023-2025 correspondem a 73.610 casos por ano,
numero este que representa 30,1% de todos os canceres em mulheres esperados para o
triénio.

Conforme o PCDT do cancer de mama, em pacientes HER-2 positivos em estadio Il
que nao apresentam resposta patolégica completa, isto €, que apresentam doenca residual
minima na peca cirdrgica apos tratamento prévio/neoadjuvante realizado com
trastuzumabe e taxano, o uso de trastuzumabe entansina (T-DM1) demonstrou melhor
sobrevida livre de doenca invasiva e menor risco de recidiva a distancia. Contudo, a
paciente com indicacdo de uso do medicamento ndo pode apresentar doenga cardiaca
sintomatica, sendo necessario que a fragdo de ejegao cardiaca demonstrada no més
anterior ao inicio do uso do trastuzumabe entansina seja igual ou superior a 55% e que
eventuais comorbidades sejam compativeis com expectativa de vida para além de cinco
anos. Quando a paciente apresentar uma dessas condi¢cbes, uma alternativa € manter o
uso de trastuzumabe de forma adjuvante.

Sendo assim, conforme consta no PCDT de Cancer de Mama o trastuzumabe
entansina esta indicado no tratamento adjuvante do cancer de mama HER-2-positivo
operado em estadio Il com doenca residual na pecga cirirgica apds tratamento
neoadjuvante com trastuzumabe e taxano.

Conforme consta na bula do medicamento, a dose maxima recomendada de T-DM1 é
de 3,6 mg/kg, administrada em infus&o intravenosa, a cada 3 semanas (ciclo de 21 dias).
Assim, para uma paciente com 70 kg, a dose recomendada € de 252 mg, o que
corresponde a um frasco de 160 mg e um frasco de 100 mg, totalizando 260 mg, em 14
ciclos ao longo do tratamento.

Na Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP) o cadigo
correspondente ao procedimento que inclui 0 uso do medicamento trastuzumabe
entansina é 0 03.04.05.035-0. O qual esta descrito como:
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“TRATAMENTO, COM FINALIDADE ADJUVANTE, DO CANCER DE MAMA HER-2 POSITIVO OPERADO EM ESTADIO IiI
COM DOENGA RESIDUAL NA PECA CIRURGICA APOS TRATAMENTO NEOADJUVANTE BASEADO EM TAXANO E
TRASTUZUMABE. EXCLUDENTE COM OS PROCEDIMENTOS 03.04.05.006-7 QUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE
MAMA EM ESTADIO lli, 03.04.05.028-8 POLIQUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA HER-2 POSITIVO EM ESTADIO
HI(ADJUVANTE), 03.04.05.031-8 MONOQUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMAHER-2 POSITIVO EM ESTADIO I
(ADJUVANTE). ESTE PROCEDIMENTO PODE SER UTILIZADO DE FORMA CONTINUA EM UM MAXIMO DE 13
COMPETENCIAS.”

Diante do exposto, as solicitagdes do medicamento deverdo seguir o fluxo ja
estabelecido para os medicamentos trastuzumabe e pertuzumabe, qual seja, os documentos
do paciente sao encaminhados pelas UNACON/CACON para o Setor de Regulacédo de
APAC, passam pelo processo de regulagédo e, caso autorizado, a geracao de APAC. De
posse do boleto da APAC, a UNACON/CACON insere os dados do paciente no Sistema de
Controle de Autorizacao de Medicamento, disponivel no site da SES por meio do enderecgo
eletrénico descrito abaixo:

http://controlemedicamento.saude.sc.gov.br:8081/ProjetoSES/sistemas/sys/sysAcesso.jsp?t
p_entrad a=1

Em continuidade, as UNACON/CACON aguardam a autorizacdo da DIAF no
Sistema de Controle de Autorizacdo de Medicamento e, acrescentam os pacientes na
planilha encaminhada a DIAF mensalmente, solicitando a distribuicdo deste medicamento.
Mediante o recebimento do medicamento, a UNACON/CACON realizara a
dispensagao/aplicacao e iniciara o processo de registro de doses no Sistema de Controle de
Autorizacdo de Medicamento.

Em caso de progressdao de doenga com acometimento secundario apds o
tratamento com trastuzumabe entansina, o paciente podera dar continuidade ao
tratamento com a 1° linha de tratamento metastatico fazendo uso do medicamento
trastuzumabe ou da associacdo trastuzumabe + pertuzumabe.

Florianépolis, 14 de novembro de 2025.

Willian Westphal Marcus Aurélio Guckert Maria Teresa B. Agostini
Superintendente SAS Diretor DAES Diretora DIAF
(assinado digitalmente) (assinado digitalmente) (assinado digitalmente)
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