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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1126 /2023 

                        

                          Rio de Janeiro, 05 de junho de 2023. 

 

Processo nº 0800769-65.2023.8.19.0033, 

ajuizado por  

  

 O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da Vara 

Única da Comarca de Miguel Pereira do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento 

Vismodegibe 150mg. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com os documentos médicos do Instituto Nacional do Câncer (INCA) - 

HCI (Num. 58155049 - Pág. 5 e 6), emitidos em 03 de abril de 2023, pela médica                                     

.                                                      a Autora, 40 anos, portadora da síndrome do nevo basocelular, 

apresentando múltiplas lesões de câncer de pele do tipo carcinoma basocelular, difusas em todo o 

tegumento, o que implica em diversos tratamentos cirúrgicos e acompanhamento regular contínuo 

com dermatologista. Esta síndrome se caracteriza pelo aparecimento constante e ininterrupto de 

tumores malignos de pele, o que faz a paciente ser submetida a várias intervenções cirúrgicas com 

prejuízo importante da sua qualidade de vida, além de manifestações sistêmicas como osteomas 

mandibulares, alterações ósseas, meduloblastoma, entre outros. Quando esses tumores não são 

tratados, podem progredir para formas mutilantes e com risco de metástases. Necessita de 

medicamento oral, Vismodegibe - 01 comprimido ao dia, para tratamento das neoplasias existentes 

e prevenção do surgimento de novas neoplasias.  

2.  Classificações Internacionais de Doenças (CID-10): C80 – Neoplasia maligna, 

sem especificação de localização. 

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece 

diretrizes para a organização da Rede de Atenção à Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde 

(SUS). 

2.  A Portaria de Consolidação nº 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a 

Relação Nacional de Ações e Serviços de Saúde (RENASES) no âmbito do SUS e dá outras 

providências. 

3.  A Rede de Atenção à Saúde das Pessoas com Doenças Crônicas no âmbito do SUS 

e as diretrizes para a organização das suas linhas de cuidado são estabelecidas pela Portaria de 

Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017. 

4.  O Anexo IX da Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

instituiu a Política Nacional para a Prevenção e Controle do Câncer na Rede de Atenção à Saúde 

das Pessoas com Doenças Crônicas, no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS). 
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5.  A Portaria nº 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza normas 

de autorização, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de radioterapia da Tabela 

de Procedimentos, Medicamentos, Órteses, Próteses e Materiais Especiais do SUS descritos na 

Portaria nº 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019. 

6.  O Capítulo VII, do Anexo IX, da Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de 

setembro de 2017, versa a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna 

comprovada, no âmbito do SUS. 

7.  A Portaria nº 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e parâmetros 

referenciais para a habilitação de estabelecimentos de saúde na alta complexidade em oncologia no 

âmbito do SUS. 

8.  A Deliberação CIB-RJ nº 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncológico 

do Estado do Rio de Janeiro, e contém os seguintes eixos prioritários: promoção da saúde e 

prevenção do câncer; detecção precoce/diagnóstico; tratamento; medicamentos; cuidados 

paliativos; e, regulação do acesso. 

9.  A Deliberação CIB-RJ nº 4004, de 30 de março de 2017, pactua, ad referendum, o 

credenciamento e habilitação das unidades de Assistência de Alta Complexidade em Oncologia 

(UNACON) e centros de Assistência de Alta Complexidade em Oncologia (CACON), em 

adequação a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a Portaria GM/MS n° 181, de 02/03/2016, 

que prorroga o prazo estabelecido na portaria anterior. 

10.  No âmbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberação CIB-RJ nº 5.892 de 19 de 

julho de 2019, pactua as referências da Rede de Alta Complexidade em oncologia no âmbito do 

Estado do Rio de Janeiro. 

11.  A Lei nº 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa com 

Câncer, destinado a assegurar e a promover, em condições de igualdade, o acesso ao tratamento 

adequado e o exercício dos direitos e das liberdades fundamentais da pessoa com câncer, com 

vistas a garantir o respeito à dignidade, à cidadania e à sua inclusão social. Esta Lei estabelece 

princípios e objetivos essenciais à proteção dos direitos da pessoa com câncer e à efetivação de 

políticas públicas de prevenção e combate ao câncer. 

 

 DO QUADRO CLÍNICO  

1.  Câncer ou neoplasia maligna é o nome dado a um conjunto de mais de 100 

doenças que têm em comum o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e órgãos. 

Dividindo-se rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e incontroláveis, 

determinando a formação de tumores malignos, que podem espalhar-se para outras regiões do 

corpo. Os diferentes tipos de câncer correspondem aos vários tipos de células do corpo. Quando 

começam em tecidos epiteliais, como pele ou mucosas, são denominados carcinomas. Se o ponto 

de partida são os tecidos conjuntivos, como osso, músculo ou cartilagem, são chamados sarcomas1. 

2.  O carcinoma basocelular (CBC) é a neoplasia maligna mais comum em humanos, 

principalmente, em indivíduos de pele clara. Apresenta comportamento invasivo local e baixo 

potencial metastático, sendo facilmente tratável pela excisão cirúrgica, desde que diagnosticado 

precocemente. Exposição à radiação ultravioleta é o principal fator de risco associado à gênese do 

CBC, o que se evidencia pela maior ocorrência em áreas fotoexpostas, pelas frequências 

populacionais relacionadas à latitude, por associações com doenças genéticas com 

fotossensibilidade e por padrões de exposição solar entre os pacientes. Clinicamente, os CBCs são 

                                                      
1 INCA - Instituto Nacional de Câncer José Alencar Gomes da Silva. Câncer. Disponível em: < https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer 

>. Acesso em: 05 jun. 2023. 
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divididos em cinco tipos: nódulo-ulcerativo, pigmentado, esclerodermiforme ou fibrosante, 

superficial e fibroepitelioma. Apesar das baixas taxas de mortalidade e de rara ocorrência de 

metástases, o tumor pode apresentar comportamento invasivo local e recidivas após o tratamento, 

provocando importante morbidade2. 

 

DO PLEITO 

1.  O Vismodegibe é um inibidor de baixo peso molecular da via Hedgehog, 

disponível por via oral. Está  indicado para o tratamento de pacientes adultos com carcinoma 

basocelular avançado (metastático ou localmente avançado) que não sejam candidatos à cirurgia 

nem à radioterapia3.  

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Trata-se de Autora com carcinoma basocelular múltiplas lesões de câncer de pele 

do tipo carcinoma basocelular, submetida a várias intervenções cirúrgicas com prejuízo 

importante da sua qualidade de vida. Necessita do tratamento com o medicamento Vismodegibe 

150mg.  

2.  Tendo em consideração as informações de bula, o Vismodegibe está indicado para 

pacientes com carcinoma basocelular avançado que não sejam candidatos à cirurgia nem à 

radioterapia3, de acordo com os documentos médicos acostados ao Processo (Num. 58155049 - 

Pág. 5), a Autora já recebeu vários tratamentos cirúrgicos, entretanto, não há menção de tratamento 

radioterápico, nem justificativa para sua contraindicação. Assim, não é possível inferir quanto a 

indicação do medicamento, conforme previsto em bula. Portanto, recomenda-se emissão de do 

novo documento médico que esclareça o quadro clinico completo da Autora. 

3.   Informa-se que o medicamento pleiteado Vismodegibe 150mg possui indicação 

para o tratamento do quadro clínico que acomete a Autora – carcinoma basocelular, submetida a 

várias intervenções cirúrgicas, conforme relatado em documento médico (Num. 58155049 - Pág. 5 

e 6). 

4.  No que tange à disponibilização do medicamento pleiteado Vismodegibe 150mg, 

cabe esclarecer que no SUS não existe uma lista oficial de medicamentos antineoplásicos para 

dispensação, uma vez que o Ministério da Saúde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saúde 

não fornecem medicamentos contra o câncer de forma direta (por meio de programas). 

5.  Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias 

malignas (câncer), o Ministério da Saúde estruturou-se através de unidades de saúde referência 

UNACONs e CACONs, sendo estas as responsáveis pelo tratamento como um todo, incluindo a 

seleção e o fornecimento de medicamentos antineoplásicos e ainda daqueles utilizados em 

concomitância à quimioterapia, para o tratamento de náuseas, vômitos, dor, proteção do trato 

digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicações. 

6.  Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncológicos ocorre por meio da 

sua inclusão nos procedimentos quimioterápicos registrados no subsistema Autorização de 

Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informação Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, 

devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo 

ressarcidos pelo Ministério da Saúde conforme o código do procedimento registrado na Apac. A 

                                                      
2 CHINEM V.P; MIOT H. A. Epidemiologia do carcinoma basocelular. Anais Brasileiros de Dermatologia, vol. 86, nº 2, p.292-305, 

2011. Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/abd/v86n2/v86n2a13.pdf>.  Acesso em: 05 jun. 2023.  
3Bula do medicamento Vismodegibe (Erivedge®) por Produtos Roche Químicos e Farmacêuticos S.A. Disponível em: < 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ERIVEDGE>. Acesso em: 05 jun. 2023. 
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tabela de procedimentos do SUS não refere medicamentos oncológicos, mas situações tumorais 

específicas que são descritas independentemente de qual esquema terapêutico seja adotado4.  

7.  Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS são os 

responsáveis pelo fornecimento dos medicamentos necessários ao tratamento do câncer que, 

padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapêuticas do 

Ministério da Saúde, quando existentes.  

8.  Destaca-se que a Autora está sendo assistida no Instituto Nacional do Câncer 

(INCA)  - HCI (Num. 58155049 - Pág. 5 e 6), unidade de saúde habilitada em oncologia e 

vinculada ao SUS como CACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade 

garantir à Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua 

condição clínica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessários. 

9.   Elucida-se ainda que o medicamento pleiteado Vismodegibe até o momento não foi 

submetido à análise da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias do Ministério da Saúde 

(CONITEC-MS) para o tratamento do quadro clínico apresentado pela Autora. 

10.   Ademais, informa-se que este Núcleo não identificou Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas (PCDT) publicado, em elaboração para carcinoma basocelular. 

 

                         É o parecer. 

  À Vara Única da Comarca de Miguel Pereira do Estado do Rio de Janeiro 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                      
4PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organização da Assistência Farmacêutica no Sistema Único de 
Saúde. Conselho Nacional de Secretários de Saúde-CONASS, 1a edição, 2015. Disponível em: 

<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 05 jun. 2023.  

   FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 
 

ALINE PEREIRA DA SILVA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 13065 

 ID. 4.391.364-4 

 

MILENA BARCELOS DA SILVA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 9714 

 ID. 4391185-4 
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Anexo I – Estabelecimentos de Saúde Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro 


