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1. Introdução 

 

O câncer de mama Human Epidermal Growth Factor Receptor 2 (HER2-positivo) 

destaca-se por ser altamente agressivo, ocorrendo em aproximadamente 15 a 30% dos 

casos. Esse subtipo está associado a maiores risco de recidivas e metástases, quando 

ausentes as terapias dirigidas nos tratamentos das pacientes1,2.  

O advento das terapias-alvo anti-HER2-positivo representou um marco na melhoria 

de desfechos clínicos, entre eles a sobrevida livre de progressão (SLP), a sobrevida global 

(SG) e a taxa de resposta patológica completa (pCR)3.  

O Sistema Único de Saúde (SUS) contempla dois anticorpos monoclonais para o 

tratamento do câncer de mama HER2-positivo: o Trastuzumabe (monobloqueio), 

incorporado por meio da Portaria nº 18/20124, nos esquemas terapêuticos neoadjuvante, 

adjuvante e metastático; e o Pertuzumabe, por meio da Portaria nº 57/20175, disponível 

apenas para 1ª linha de tratamento metastático, em combinação com trastuzumabe (duplo 

bloqueio), embora aprovado em bula pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

(Anvisa) para as demais finalidades terapêuticas6.  

Diante disso, a Fundação Centro de Controle de Oncologia (FCECON), única unidade 

habilitada na assistência em oncologia pelo SUS no estado do Amazonas, incluiu no seu 

protocolo o pertuzumabe associado ao trastuzumabe no tratamento neoadjuvante do 

câncer de mama HER2-positivo, fundamentada em evidências científicas que apontaram 

maior pCR7,8. 

No entanto, o elevado custo do medicamento e o modelo vigente de financiamento no 

SUS inviabilizaram a sustentabilidade desse protocolo institucional9.  Dentro desse 

contexto, o presente estudo teve como objetivo relatar a experiência do setor de farmácia 

da FCECON, utilizando o volume excedente (overfill) dos frascos do pertuzumabe 

advindos da aquisição centralizada do Ministério da Saúde (MS) como estratégia racional 

para otimizar recursos e garantir o acesso ao medicamento em um esquema terapêutico 

não incorporado em políticas públicas da assistência em oncologia pelo SUS10. 

 

2. Relato de experiência 

 

O presente estudo trata-se de um relato de experiência institucional, de caráter 

descritivo e abordagem quantitativa, desenvolvido na Central de Manipulação de 

Antineoplásicos (CMA) da FCECON, realizado no período de 03/08/2022 a 28/12/2023, 

incluindo todas as pacientes com prescrições de tratamento neoadjuvante com duplo 

bloqueio. Os dados avaliados compreenderam o número de frascos intactos recuperados 

com o uso do overfill de pertuzumabe solução injetável 420 mg/14 mL, número de 

pacientes beneficiadas e economia estimada (em reais) para o erário público.  Os 

resultados coletados foram registrados em planilha de controle interno e no sistema de 

gestão de estoque oficial da FCECON. 



Com o objetivo de otimizar as doses e organizar o fluxo de atendimentos, o 

agendamento dos protocolos terapêuticos contendo pertuzumabe e trastuzumabe ocorria 

em três dias específicos da semana (quarta, quinta e sexta-feira), agrupando as pacientes 

que utilizavam os medicamentos.  

No dia anterior à administração do duplo bloqueio, as prescrições médicas eram 

recebidas pela CMA e submetidas à análise de dupla checagem (Double Check) por 

farmacêuticos oncologistas, assegurando a validação dessa etapa para a elaboração do 

rótulo institucional de identificação da bolsa de infusão. 

Na sequência, as prescrições eram encaminhadas ao setor de Dispensação de 

Quimioterápicos, onde outro farmacêutico as avaliava conforme os critérios clínicos e 

registros do prontuário da paciente. Com base nessa análise, definia-se a quantidade de 

frascos de pertuzumabe e trastuzumabe a dispensar para a CMA, onde a manipulação era 

realizada exclusivamente por farmacêuticos habilitados, em Cabine de Segurança 

Biológica Classe II B2, sob condições assépticas, em conformidade com a RDC nº 

220/2004 da Anvisa e diretrizes nacionais e internacionais de Boas Práticas de 

Manipulação de Antineoplásicos11,12,13. 

Durante o preparo, o volume excedente (overfill) de cada frasco de pertuzumabe 

(aproximado de 1 mL) era aferido em seringa graduada e somado até atingir o total de 14 

mL, equivalente ao conteúdo integral de 01 frasco. A referida técnica era repetida 

continuamente até a manipulação da última prescrição. Ao final, os frascos intactos eram 

separados e, aqueles parcialmente usados, eram identificados com a data da abertura, 

lacrados com selo estéril de inviolabilidade e proteção para frascos (Steril Tamp®), 

mantidos sob refrigeração entre 2-6 oC na CMA, a fim de reduzir o risco da contaminação 

microbiana na reutilização dentro do período de estabilidade definido (42 dias) 14. 

Esses frascos intactos retornavam ao setor da Dispensação de Quimioterápicos, 

onde eram contabilizados em sua totalidade. Esses dados eram repassados à Coordenação 

da Central de Abastecimento (CAF) do Ministério da Saúde/FCECON, para registro na 

planilha de controle interno denominada “Farmacoeconomia do Pertuzumabe” e inserção 

no sistema de gestão de estoque i’Doctor. Nesse sistema, os frascos eram incluídos no 

perfil do setor da Dispensação de Quimioterápicos, cadastrados como “Pertuzumabe 

Solução injetável 420 mg/14 mL”, sem a descrição “Ministério da Saúde”, a fim de 

diferenciá-los do estoque proveniente da aquisição centralizada e garantir o histórico do 

registro. Vale ressaltar que esses frascos eram direcionados às pacientes pertencentes à 

programação da neodjuvância do câncer de mama HER2-positivo. 

Com a adoção dessa prática foi evidenciada a recuperação de 179 frascos de 

pertuzumabe, os quais possibilitaram o tratamento neoadjuvante de 35 pacientes com 

câncer de mama HER-2 positivo. 

No que se refere à economia gerada ao erário público, considerando as atas de 

registro de preço (ARP) vigentes no Amazonas durante o período do estudo, 37 frascos 

foram contabilizados no valor de R$ 9.565,24 (ata 0050/2022); 62 frascos, R$ 10.606,89 

(ata 0232/2022); e 80 frascos, R$ 11.480,90 (ata 0199/2023) 15. Esse total representou 

uma economia global de R$ 1.930.013,06 para o orçamento destinado à FCECON pelo 

Fundo Estadual de Saúde. 

 

3. Discussão 

 

A assistência oncológica no SUS representa um desafio crescente, uma vez que o 

modelo vigente de financiamento não sustenta a incorporação de novas tecnologias em 

saúde, cujos custos impactam significativamente o orçamento das unidades habilitadas 

em oncologia, não sendo compatível ao valor reembolsado pela Autorização de 

Procedimento de Alto Custo (APAC) 16,17. 



O câncer de mama HER2-positivo, pela sua agressividade e risco aumentado de 

recidiva, exige esquemas terapêuticos eficazes. Estudos clínicos robustos, como 

NeoSphere e TRYPHAENA, demonstraram que o duplo bloqueio com pertuzumabe e 

trastuzumabe associado à quimioterapia, em regime neoadjuvante, aumenta de forma 

significativa a pCR, desfecho clínico que se correlaciona a melhores taxas de SLP e SG7,8.    

Assim, a decisão institucional da Comissão de Farmácia e Terapêutica (CFT/FCECON) 

em padronizar o uso do pertuzumabe na neoadjuvância fundamentou-se em evidências 

científicas consistentes e alinhadas à saúde baseada em valor (Value-Based Health Care–

VBHC) em que os desfechos clínicos justificaram o investimento adicional18.  

Embora fosse de conhecimento o alto custo do medicamento, não era esperado o 

aumento súbito de pacientes, pós-pandemia, elegíveis ao tratamento. Isso fez com que a 

gestão da FCECON reavaliasse essa incorporação e provocasse o setor de farmácia a 

buscar alternativas que mitigassem o impacto orçamentário evidenciado por esse esquema 

terapêutico. A solução encontrada foi a adoção do uso racional do volume excedente 

(overfill) dos frascos de pertuzumabe pertencentes à programação do MS, cuja execução 

só foi possível devido à contribuição da equipe de farmácia e sua articulação intersetorial. 

A prática de aproveitamento do overfill, embora pouco relatada no contexto nacional, 

tem respaldo técnico. Segundo a FDA (Food and Drug Administration), o overfill 

corresponde ao volume excedente adicionado pelo fabricante além do declarado no 

rótulo, destinado a compensar perdas durante a manipulação e assegurar a dose 

prescrita19.  

Ademais, o estudo de Jirschitzka e colaboradores demonstrou que o frasco de 

pertuzumabe apresenta o volume excedente (overfill) de aproximadamente 1 mL, 

semelhante ao aferido durante a manipulação na CMA/FCECON14. Essa margem, 

somada entre múltiplos frascos dispensados a partir das prescrições, possibilitou a 

recuperação de 179 frascos intactos, durante o período estudado, o que beneficiou o 

tratamento de 35 pacientes com duplo bloqueio na neoadjuvância. Tal resultado evidencia 

não apenas a viabilidade operacional da estratégia, mas também seu impacto direto no 

acesso a um tratamento não disponibilizado pelo MS. 

Do ponto de vista farmacoeconômico, a iniciativa gerou uma economia de mais 1,9 

milhão ao erário público, valor expressivo diante da realidade de restrição orçamentária 

enfrentada pelo SUS. Estratégias como essa não só convergem com o princípio da 

eficiência na gestão de recursos, mas também reforçam a necessidade de uma 

reestruturação das políticas públicas voltadas para atenção em oncologia20.  

Apesar dos resultados positivos, a estratégia apresentou limitações, como ausência da 

validação interna do processo e a dependência exclusiva do fornecimento dos 

medicamentos oriundos da aquisição centralizada do MS. Além disso, a adoção do 

overfill na instituição, não substitui a necessidade de rever a decisão da não incorporação 

de pertuzumabe para o tratamento neoadjuvante de pacientes com câncer de mama HER2-

positivo pela CONITEC/SUS (Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no 

SUS)21. 

 

4. Considerações finais 

 

O presente relato demonstrou que o aproveitamento do overfill de pertuzumabe na 

FCECON promoveu o acesso ao tratamento neoadjuvante, evitou o desperdício e gerou 

economia ao ente público. Perspectivas futuras incluem validar a prática, conforme 

protocolos rigorosos de segurança e estabilidade, a fim de subsidiar a inclusão do duplo 

bloqueio no esquema neoadjuvante e avaliar desfechos clínicos das pacientes elegíveis ao 

tratamento. 
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