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APRESENTACAO

A Secretaria da Saude do Estado do Ceara
(SESA/CE), através da Secretaria Executiva de
Atencdo Primaria e Politicas de Saude
(SEAPS), por meio da Coordenadoria de
Politicas de Assisténcia Farmacéutica e
Tecnologia em Saude (COPAF), com apoio da
Coordenadoria de Logistica de Recursos
Biomédicos (COLOB), vem por meio desta nota
informar as Unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACONS) e
Centros de  Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (CACONS) as
diretrizes para solicitagdo, programacgao
trimestral e dispensagao do medicamento
conforme

Trastuzumabe Entansina,

estabelecido pelo Ministério da Saude.



CONSIDERACOES

Considerando a Portaria SCTIE/MS n° 98, de 9 de setembro de 2022, que incorporou o
medicamento Trastuzumabe Entansina (T-DM1) para o tratamento adjuvante do cancer
de mama HER-2 positivo em estadio Ill, em pacientes com doenca residual apds
tratamento neoadjuvante, conforme o Relatério de Recomendagédo da n° 751/2022 da
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude -
CONITEC.

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SECTICS n°® 17 de 25 de novembro de 2024,
que aprovou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do cancer de mama, e que o
protocolo presenta o cancer de mama e lista os critérios de diagndstico e de tratamento,
bem como dispde sobre os mecanismos de regulagéo, controle e avaliagao relacionados

a doenca no ambito da rede de atengao a saude.

Considerando que o PCDT €& um documento técnico-normativo para o SUS, sendo,
portanto, de carater nacional e devendo ser utilizado pelas Secretarias de Saude dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na regulagédo do acesso assistencial, na

autorizacdo, no registro e no ressarcimento dos procedimentos correspondentes.

Considerando que conforme o PCDT do cancer de mama, em pacientes HER-2 positivas
em estadio Il que ndo apresentam resposta patoldgica completa, isto €, que apresentam
doenga residual minima na pega cirurgica 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.

Considerando ainda que conforme o PCDT, a paciente com indicacdo de uso do
medicamento trastuzumabe entansina nao pode apresentar doengca cardiaca
sintomatica, sendo necessario que a fracdo de ejecédo 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¢cdes, uma alternativa € manter o

uso de trastuzumabe de forma adjuvante.




Considerando que alguns medicamentos oncoldgicos atualmente s&do adquiridos de
forma centralizada pelo Ministério da Saude e distribuidos aos Estados e ao Distrito
Federal para serem distribuidos as Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (UNACONS) e Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia

(CACONS), conforme critérios estabelecidos pelo MS.

INFORMAGCOES

O Ministério da Saude procedeu com a aquisicdo centralizada do medicamento
Trastuzumabe entansina nas apresentagées de 100 mg e 160 mg (pd lidfilo

injetavel).

Para inicio do processo de distribuicdo do medicamento trastuzumabe entansina as
UNACONS e CACONS, ¢ imprescindivel que as unidades assistenciais enviem, através

do e-mail ceaf@saude.ce.gov.br e copaf.sesa@gmail.com planilha que deve conter,

obrigatoriamente:

. Nome completo do (a) paciente;

. CNS e CPF vdlidos (solicitagbes com dados invalidos seréao
desconsideradas);

. CID-10 padronizado;

. Peso corporal para calculo da dose;

. Numero de ciclos realizados e pendentes;

. Historico de uso prévio de Trastuzumabe 150 mg (critério obrigatoério);

. A coluna observacgao deve ser identificada como “migragao” para casos de

pacientes cuja troca de medicamento for realizada, sendo também necessario relatério

médico com justificativa da troca.
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INFORMACOES

Reforga-se que conforme o PCDT:

. O Trastuzumabe entansina é indicado para pacientes HER-2 positivas em
estadio Ill com doenga residual minima na pega cirurgica apos tratamento prévio com
trastuzumabe e taxano.

. A dose recomendada é de 3,6 mg/kg a cada 21 dias, por até 14 ciclos.

. A paciente deve apresentar fragéo de ejegéo cardiaca = 55%, sem doenca
cardiaca sintomatica e com expectativa de vida > 5 anos.

. Caso nao atenda a esses critérios, recomenda-se manter trastuzumabe.

. O uso é vedado em casos metastaticos.

Informa-se ainda que os dados apresentados passarao por analise criteriosa,

destacando os seguintes pontos:

- CID-10 nao padronizados e dados inconsistentes serao invalidos;

- Quantitativos serao ajustados conforme peso e ciclo restante;

- A auséncia de histérico de Trastuzumabe 150 mg implica indeferimento da
solicitacao;

- Pacientes em uso do esquema terapéutico metastatico com trastuzumabe 150 mg
ou trastuzumabe 150 mg + pertuzumabe 420 mg NAO s&o elegiveis para o

tratamento com o medicamento trastuzumabe entansina.

O medicamento trastuzumabe entansina encontra-se disponivel no Centro de
Distribuicdo da SESA e sera distribuido conforme recebimento das planilhas
DEVIDAMENTE PREENCHIDAS.

Ressalta-se a importancia de sensibilizacdo dos UNACONS e CACONS no que se

refere ao adequado fracionamento e aproveitamento de doses, visando a racionalidade

e economicidade.
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