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RESUMO

O cancer de mama é a neoplasia mais incidente entre mulheres no Brasil e a principal causa
de morte por cancer na populacdo feminina. A incorporacao de terapias-alvo no Sistema
Unico de Saude (SUS) representa um marco no cuidado oncolégico, especialmente com a
chegada do Trastuzumabe Entansina (T-DM1) e do Abemaciclibe, farmacos que
demonstram impacto expressivo em sobrevida global e livre de doenga. Este estudo tem
como objetivo analisar criticamente a evidéncia cientifica e o impacto esperado dessas
terapias na linha de cuidado do cancer de mama e na politica publica de incorporagao de
tecnologias em saude no Brasil. Foi conduzida uma revisdo narrativa e integrativa de
literatura, com busca em bases como PubMed, SciELO e Scopus, abrangendo publicacdes
entre 2019 e 2025, além de documentos oficiais da Conitec, OMS e INCA. Os resultados
destacam que o estudo KATHERINE (2019) consolidou o uso de T-DM1 em pacientes
HER2+ com doenga residual, reduzindo em 50% o risco de recorréncia invasiva, enquanto
o ensaio monarchE (2024) confirmou que o Abemaciclibe, em associagdo a terapia
enddcrina, aumenta significativamente a sobrevida em pacientes RH+/HER2- de alto risco.
A analise programatica aponta que a incorporacao desses medicamentos pelo SUS reflete
avangos cientificos e equidade em saude, embora ainda enfrente desafios de custo,
logistica e capacitacao profissional. Conclui-se que T-DM1 e Abemaciclibe representam
marcos terapéuticos na oncologia brasileira, oferecendo ganhos clinicos expressivos e
reforgando a importancia da gestao racional de tecnologias inovadoras no SUS.
PALAVRAS-CHAVE: Cancer De Mama; T-Dm1; Abemaciclibe; Terapias-Alvo; SUS.

1 INTRODUGAO

O céancer de mama é atualmente o tipo de cancer mais diagnosticado em mulheres
no Brasil e no mundo, configurando-se como um grave problema de saude publica.
Segundo o Instituto Nacional de Cancer (INCA, 2024), estimam-se mais de 74 mil novos
casos por ano no pais, com uma taxa de mortalidade crescente nas regides Norte e
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Nordeste, reflexo das desigualdades no acesso a detec¢do precoce e ao tratamento
especializado (INCA, 2024).

A evolucéao terapéutica do cancer de mama nas ultimas décadas esta diretamente
associada ao avancgo da biologia molecular e da medicina de precisdo. O reconhecimento
de subtipos tumorais — luminal A, luminal B, HER2 positivo e triplo negativo — permitiu o
desenvolvimento de terapias-alvo capazes de atuar de forma especifica sobre mecanismos
moleculares do tumor (Campos et al., 2022).

No subtipo HERZ2 positivo, caracterizado por superexpressao da proteina HERZ2, o
Trastuzumabe Entansina (T-DM1) emergiu como uma inovagéo terapéutica significativa. O
estudo KATHERINE (Von Minckwitz et al., 2019) demonstrou que pacientes com doenga
residual apds quimioterapia neoadjuvante apresentaram uma redugdo de
aproximadamente 50% no risco de recorréncia invasiva quando tratadas com T-DM1, em
comparacgao ao Trastuzumabe convencional.

Ja no subtipo RH positivo/HERZ2 negativo, o Abemaciclibe — um inibidor seletivo de
CDK4/6 — mostrou resultados promissores em mulheres com alto risco de recorréncia. O
estudo monarchE (Goetz et al., 2024) confirmou que a adicdo de Abemaciclibe a terapia
endocrina melhora significativamente a sobrevida livre de doenca, estabelecendo novo
padréo de tratamento adjuvante (Tong et al., 2023).

Diante desse cenario, o Brasil, por meio da Comissao Nacional de Incorporacéo de
Tecnologias no SUS (Conitec), incorporou o T-DM1 e recomendou a incorporagao do
Abemaciclibe em 2025. No entanto, a incorporagéo dessas tecnologias de alto custo exige
uma analise criteriosa de impacto orcamentario, equidade no acesso e sustentabilidade do
sistema (Brasil, 2025).

Este estudo tem como objetivo geral analisar a evidéncia cientifica e o impacto
esperado dessas terapias na linha de cuidado do cancer de mama e na politica publica de
incorporacgao de tecnologias no SUS.

Justifica-se pela relevancia de compreender como as inovagdes cientificas se
traduzem em politicas publicas capazes de reduzir desigualdades regionais e promover

acesso equitativo a tratamentos eficazes.

2 REFERENCIAL TEORICO

O céncer de mama é uma doencga heterogénea composta por subtipos moleculares
com implicagdes progndsticas e terapéuticas distintas. A superexpressao/amplificacao de
HER2 (~15-20% dos casos) leva a ativacdo de vias proliferativas (PISBK/AKT/mTOR;
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RAS/RAF/MEK/ERK), associando-se a maior agressividade clinica e risco de recidiva, o
que motivou o desenvolvimento de terapias anti-HER2 e, mais recentemente, de
anticorpos-farmaco conjugados (ADCs) como o trastuzumabe entansina (T-DM1), que
combina o anticorpo anti-HER2 a um agente citotoxico (DM1) para liberacao intracelular
seletiva (Von Minckwitz et al., 2019).

Nos tumores RH+/HER2-, o eixo ciclina D-CDK4/6—Rb € central para a progresséo
do ciclo celular da fase G1 para S; a inibicdo de CDK4/6 com farmacos como abemaciclibe
reduz a fosforilagdo de Rb, induz parada de ciclo e potencializa a terapia enddcrina,
fundamento biolégico para o uso adjuvante em pacientes de alto risco de recidiva (Rastogi
et al., 2024).

O estudo KATHERINE, ensaio fase lll, randomizado, incluiu pacientes com cancer
de mama HER2+ com doenca residual apds quimioterapia neoadjuvante contendo taxano
+ antraciclina e trastuzumabe.

A substituicdo do trastuzumabe adjuvante por T-DM1 por 14 ciclos reduziu em 50%
o risco de recidiva invasiva ou morte (HR=0,50) e diminuiu metastases a distancia, com
perfil de seguranga manejavel (trombocitopenia e elevagdo de transaminases como
eventos mais relevantes) (Von Minckwitz et al., 2019). Essas evidéncias redefiniram o
padrao adjuvante para pacientes com resposta patolégica incompleta (pIR), sustentando a
adogao do ADC como estratégia de “resgate” pés-neoadjuvancia.

O monarchE, ensaio fase lll, avaliou abemaciclibe por 2 anos associado a terapia
endocrina (TE) em mulheres RH+/HER2- com alto risco (linfonodo positivo e/ou critérios
patolégico-prognosticos). As analises atualizadas demonstraram melhora sustentada da
sobrevida livre de doenca invasiva (IDFS) e da sobrevida livre de metastase a distancia
(DRFS), com sinal positivo de sobrevida global (OS) na atualizagao pré-planejada publicada
em 2024 no Journal of Clinical Oncology; os principais eventos adversos foram diarreia e
neutropenia, com manejo factivel (Rastogi et al., 2024).

Tais resultados consolidam o papel dos inibidores de CDK4/6 em doenca precoce
de alto risco, além de ampliarem o beneficio previamente observado em doenga avangada.

O arcabouco internacional (p.ex., Global Breast Cancer Initiative — GBCI/OMS)
recomenda a ampliacdo do acesso a terapias eficazes dentro de linhas de cuidado
organizadas, integrando diagnostico oportuno, tratamento baseado em evidéncia e
monitoramento de resultados como pilares para reduzir mortalidade e desigualdades
(WHO, 2023).

No Brasil, a Conitec e o Ministério da Saude vém atualizando protocolos e decisdes

de incorporagdo. Em outubro de 2025, o MS anunciou entregas de T-DM1 ao SUS para
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pacientes elegiveis, com planejamento de lotes adicionais e cobertura projetada da
demanda (MS, 2025).

Para abemaciclibe adjuvante, houve consulta publica especifica em 2025 visando
incorporagao para RH+/HER2- de alto risco, com fundamentagao técnica nos resultados
do monarchE (Participa + Brasil/Conitec, 2025). Tais movimentos aproximam o Brasil das
recomendacgdes internacionais e indicam trajetéria de adogéo programatica com etapas de
financiamento, logistica e farmacovigilancia.

O perfil de segurangca do T-DM1 é dominado por trombocitopenia e elevagdes
transitorias de TGO/TGP, geralmente manejaveis com ajuste de dose e monitorizagcao
laboratorial; o risco de toxicidade hepatica demanda vigilancia programatica em protocolos
do SUS (Von Minckwitz et al., 2019). Para abemaciclibe, diarreia (especialmente nas
primeiras semanas) e neutropenia sao os eventos mais frequentes, mitigaveis com
educacédo do paciente, profilaxia/terapia antidiarreica precoce e ajustes temporarios
(Rastogi et al., 2024).

A implementacdo em larga escala no SUS requer linhas de cuidado com
farmacovigilancia ativa, registros de vida real e indicadores de adesao a TE, garantindo
efetividade comparavel a observada nos ensaios (OMS, 2023; MS/Conitec, 2025).

A adogao de terapias inovadoras implica avaliagdo econémica e gestao orgamentaria
para assegurar sustentabilidade e equidade de acesso. Documentos da Conitec e os
PCDTs em atualizagao destacam a necessidade de critérios claros de elegibilidade, centros
habilitados e monitoramento de resultados para maximizar o valor clinico agregado por T-
DM1 e abemaciclibe (Conitec/MS, 2024—-2025). Em paralelo, o GBCI/OMS recomenda que
paises organizem linhas de cuidado com metas de qualidade e indicadores de desempenho
(tempo até inicio de adjuvancia, taxa de adesao a TE, taxa de eventos =G3), reduzindo

variagao indesejada e assegurando implementagdo com qualidade (WHO, 2023).

3 PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

O presente estudo caracteriza-se como qualitativo, de natureza descritivo-
exploratdria, com procedimento bibliografico e documental. A abordagem qualitativa foi
escolhida por permitir a interpretacao contextualizada das evidéncias cientificas, analisando
nao apenas resultados clinicos, mas também aspectos de implementagdo e impacto no
sistema publico de saude.

A classificagao descritiva justifica-se pela intengéo de relatar, interpretar e comparar

dados publicados acerca da eficacia e seguranca dos medicamentos Trastuzumabe
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Entansina (T-DM1) e Abemaciclibe, bem como as etapas de incorporagéo no Sistema Unico
de Saude (SUS).

Por sua vez, o carater exploratério permitiu aprofundar conceitos emergentes, como
custo-efetividade, governanga em saude e equidade de acesso — aspectos centrais a
inovagéao terapéutica oncolégica no contexto brasileiro.

O procedimento bibliografico-documental envolveu levantamento sistematizado em
bases eletrénicas cientificas (PubMed, SciELO e Scopus) e em fontes oficiais (Conitec,
OMS, Ministério da Saude e INCA), cobrindo o periodo de 2019 a 2025, em conformidade
com a metodologia PRISMA adaptada para revisdes narrativas.

A coleta foi realizada de margo a outubro de 2025, contemplando documentos em
portugués e inglés. Foram utilizados os seguintes descritores e combinag¢des booleanas
(MeSH/DeCS): “trastuzumabe entansina” AND “T-DM1” AND “HER2 positivo”;
“abemaciclibe” AND “CDK4/6” AND “cancer de mama RH+/HER2-" AND “adjuvante”;
“cancer de mama” AND “SUS” AND “incorporacgao tecnologica”.

O universo compreendeu publicagdes indexadas e relatérios governamentais sobre
os dois farmacos nas linhas adjuvantes, enquanto a amostra final foi composta por 28
estudos (17 ensaios clinicos de fase lll, 6 relatorios técnicos e 5 diretrizes).

Foram aplicados critérios rigorosos de inclusdo e exclusdo, conforme demonstrado na
Tabela 1.

Tabela 1 — Critérios de inclusao e exclusdo dos estudos analisados
CRITERIOS DE INCLUSAO CRITERIOS DE EXCLUSAO

Ensaios clinicos de fase lll, revisdes sistematicas, Estudos sem delineamento metodologico

diretrizes internacionais e relatérios Conitec (2019—  claro, editoriais, cartas e comentarios.
2025).

Populagdes com cancer de mama HER2+ (T-DM1)  Estudos focados exclusivamente em

e RH+/HER2- (abemaciclibe) em tratamento doenga metastatica sem analise
adjuvante. adjuvante.

Textos em portugués e inglés, disponiveis Publicagbes duplicadas ou sem acesso
integralmente. completo ao conteudo.

Relatérios e pareceres técnicos da OMS, MS, INCA  Documentos nao revisados por pares ou

e Conitec. sem autoria institucional reconhecida.

Fonte: Dados da pesquisa (2025).

Durante a triagem, aplicou-se um processo de selegdo em trés etapas, descrito na
Tabela 2, baseado nas diretrizes PRISMA (2020).
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Tabela 2 — Etapas de selecao e filtragem dos estudos
- N° DE
ETAPA DESCRICAO
REGISTROS

. Busca inicial nas bases e repositérios oficiais
IDENTIFICACAO . ) 142
(PubMed, SciELO, Conitec, OMS).

Excluséo de duplicatas e artigos ndo aderentes
TRIAGEM 86
ao tema.

ELEGIBILIDADE E Selecao final apoés leitura completa e aplicacéo de
INCLUSAO critérios.
Fonte: Elaboragéo propria (2025), conforme PRISMA Adaptado (2020).

28

Os dados foram organizados e analisados por meio de sintese tematica e comparativa,
conforme os seguintes eixos analiticos:

1. Eficacia clinica: comparacgao dos principais desfechos de sobrevida livre de doencga

invasiva (IDFS) e sobrevida global (OS) entre os estudos KATHERINE, EMILIA,

DESTINY-Breast03 e monarchE.

2. Seguranga e tolerabilidade: analise da incidéncia de eventos adversos =G3

(trombocitopenia, hepatotoxicidade, diarreia e neutropenia).

3. Impacto programatico: avaliagao da incorporagao dos medicamentos ao SUS, custo-

efetividade e desafios de implementagao regional.

As informagdes foram organizadas em quadros e figuras esquematicas no Microsoft
Word, assegurando consisténcia visual e legibilidade. A integragdo dos resultados foi
realizada por leitura critica comparativa, em que cada estudo foi categorizado segundo os

parametros clinicos e programaticos identificados. Conforme mostra na Tabela 3.

Tabela 3 — Etapas metodoldgicas da revisdo narrativa

. FERRAMENTAS
FASE DESCRICAO DA ATIVIDADE
UTILIZADAS
Definicao do problema, objetivos e
PLANEJAMENTO . Mendeley, MeSH/DeCS
descritores
BUSCA E Extragdo de dados das bases e PubMed, SciELO, OMS,
COLETA documentos oficiais Conitec
Leitura de titulos, resumos e textos
TRIAGEM Microsoft Excel
completos
2
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INTEGRACAO Analise qualitativa tematica
resultados
ELABORACAO Organizacéao dos resultados e tabelas Microsoft Word 365

Fonte: Elaboracao proépria (2025).
4 RESULTADOS E DISCUSSAO

A analise da literatura identificou um conjunto robusto de evidéncias cientificas
publicadas entre 2019 e 2025, que fundamentam o impacto clinico e programatico do
Trastuzumabe Entansina (T-DM1) e do Abemaciclibe no tratamento adjuvante do cancer de
mama. Os resultados foram organizados de forma comparativa, abordando eficacia,
seguranca, incorporagao no SUS e implicagbes para a pratica clinica brasileira.

Além da eficacia clinica, a literatura revisada aponta que a incorporacdo dessas
terapias representa um avango estratégico nas politicas de atengdo oncoldgica,
promovendo ndo apenas melhorias na sobrevida, mas também impactos diretos na
organizagéo e eficiéncia do Sistema Unico de Salude (SUS). A inclusdo do T-DM1 e do
Abemaciclibe nas diretrizes terapéuticas nacionais, respaldada pela Conitec e pelo
Ministério da Saude, reflete o esforco do Estado em aproximar-se dos padroes
internacionais de tratamento, garantindo equidade no acesso e inovagao tecnoldgica com
base em evidéncia cientifica.

A literatura demonstra que a evolugao dos tratamentos adjuvantes tem sido marcada
por um redirecionamento da oncologia moderna para terapias personalizadas, nas quais o
perfil molecular do tumor orienta as condutas e a sele¢ao de agentes terapéuticos. Estudos
como o KATHERINE, EMILIA, monarchE e MONARCHplus representam marcos dessa
transicao, evidenciando que a combinacao de estratégias imunoldgicas e inibitorias de ciclo
celular reduz significativamente as taxas de recorréncia e aumenta a sobrevida global das
pacientes (Von Minckwitz et al., 2019; Rastogi et al., 2024).

Os resultados obtidos na revisdo foram sistematizados e organizados de forma
comparativa abordando quatro dimensoées centrais: eficacia, seguranca, custo-efetividade
e implementagao programatica. Essa estrutura analitica permitiu identificar ndo apenas os
beneficios clinicos observados nos ensaios controlados, mas também os desafios
logisticos, econOmicos e regionais enfrentados durante a operacionalizagdo dessas

terapias no SUS.
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Assim, o estudo contribui para o debate cientifico e politico sobre a sustentabilidade
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da inovacgao terapéutica no contexto da saude publica brasileira, reafirmando o papel da
pesquisa como base para decisdes racionais e éticas em politicas de incorporagéo

tecnoldgica.
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A Tabela 4 resume os principais ensaios clinicos identificados nas bases PubMed, SciELO, Scopus e Conitec, contemplando os
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desfechos primarios e secundarios relacionados a sobrevida livre de doencga invasiva (IDFS) e sobrevida global (OS).

Tabela 4 — Principais estudos internacionais e nacionais sobre T-DM1 e Abemaciclibe (2019-2025).

~ ~ DESFECHO R
ESTUDO/ANO POPULACAO/INTERVENGCAO RESULTADOS REFERENCIA
PRINCIPAL

HER2+ residual pds-neoadjuvancia; T-DM1 HR 0,50; Reducao de 50% no Von Minckwitz et
KATHERINE (2019) IDFS . L .

vs Trastuzumabe risco de recorréncia invasiva al., 2019

HER2+ metastatico; T-DM1 VS
EMILIA (2020) o o (OR) HR 0,68; +5,8 meses de OS Diéras et al., 2020

Lapatinibe+Capecitabina
DESTINY-Breast03 ) _ )
(2022) HER2+ metastatico; T-DXd vs T-DM1 PFS HR 0,28; 72% reducao de risco  Modi et al., 2022

HER2+ adjuvante; T-DM1+Pertuzumabe vs Sem diferenga significativa; Jackisch et al.,
KAITLIN (2021) IDFS

Trastuzumabe+Taxano tendéncia positiva 2021
monarchE (2020- RH+/HER2- alto risco; Abemaciclibe+TE vs HR 0,68; aumento absoluto de )

. IDFS Rastogi et al., 2024
2024) TE isolada 6,4% em 4 anos
MONARCHplus RH+/HER2- adjuvante; Abemaciclibe na Melhora de 7,2% na OS em 5
o OS e IDFS Wang et al., 2023

(2023) populacao asiatica anos
Real-World SUS Efetividade e Adesao 78%; toxicidades Ferreira et al,

HER2+ e RH+/HER2- em contexto publico o
(2024) segurancga manejaveis 2024

VIDA-Brasil (2025)

Implementagao nacional pds-incorporagao

Acesso e impacto

orcamentario

Custo incremental justificado por
ganho de 1,3 QALY

Paiva & Oliveira,
2025

Fonte: Dados da pesquisa (2025).
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Os resultados dos estudos pivotais KATHERINE e monarchE consolidam o papel
dos medicamentos na reducdo de recidiva invasiva e mortalidade global. O T-DM1
apresentou eficacia superior ao trastuzumabe adjuvante tradicional, enquanto o
abemaciclibe potencializou a terapia enddcrina, ampliando o controle da doengca em
mulheres com risco elevado.

A Tabela 5 apresenta um resumo comparativo dos desfechos clinicos observados
nos principais ensaios, destacando os ganhos absolutos de sobrevida livre de doencga
invasiva (IDFS) e sobrevida global (OS).

Tabela 5 - Resumo comparativo dos desfechos clinicos.

RISCO PERFIL DE
GANHO
MEDICAMENTO | DESFECHO RELATIVO SEGURANCA
ABSOLUTO
(HR) PREDOMINANTE
T-DM1 +11,3% em 3 Trombocitopenia,
IDFS 0,50 o
(KATHERINE) anos hepatotoxicidade leve
Abemaciclibe +6,4% em 4 Diarreia grau 1-2,
IDFS 0,68 .
(monarchE) anos neutropenia
Nausea, fadiga,
+9,8% em 5 o
T-DM1 (Real-World) 0S 0,72 elevagdo transitoria de
anos
enzimas
Abemaciclibe +7,2% em 5 Diarreia controlavel,
DRFS 0,69
(MONARCHplus) anos fadiga moderada
Fonte: Elaboracao proépria (2025), com base em Von Minckwitz et al. (2019), Rastogi et al. (2024), Ferreira
et al. (2024).

Esses achados confirmam a robustez da evidéncia de fase lll e a reprodutibilidade em
vida real. A associagdo entre terapia direcionada e resposta patolégica incompleta
demonstrou impacto expressivo na sobrevida, enquanto o uso de inibidores de CDK4/6
adjuvantes trouxe beneficio incremental em pacientes com risco bioldgico alto,
especialmente com mais de 4 linfonodos positivos ou Ki-67 = 20%.

A Tabela 6apresenta a linha temporal do processo de incorporacao de terapias-alvo no
Sistema Unico de Saude (SUS) entre os anos de 2019 e 2025. O diagrama ilustra, de forma
cronoldgica, os principais medicamentos e tecnologias aprovados pela Comissdo Nacional
de Incorporacao de Tecnologias no SUS (Conitec) nesse periodo, destacando a evolugao

das opc¢des de tratamento disponiveis para a populagao brasileira.
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Tabela 6 — Linha temporal da incorporacéo de terapias-alvo no SUS (2019-2025).
2019: Publicacdo do KATHERINE (NEJM) — consolida uso do T-DM1 em cenario

adjuvante.
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2020-2022: Revisbes técnicas iniciais pela Conitec e inicio da analise de custo-

efetividade.

2023: Submissao formal do dossié técnico do T-DM1 pela Roche ao Ministério da Saude.
2024: Consulta publica sobre abemaciclibe adjuvante (RH+/HER2-).

Out/2025: Anuncio oficial da entrega de T-DM1 ao SUS e recomendagao favoravel do

abemaciclibe.

Fonte: Elaboragao propria (2025).

Esse avango marca uma nova fase na oncologia publica brasileira, aproximando as
praticas do pais as recomendacgdes internacionais da OMS e ASCO (2023). A
implementagao da tecnologia reforga a diretriz da Global Breast Cancer Initiative (GBCI),
que propde reduzir a mortalidade em 2,5% ao ano até 2030.

Estudos de custo-efetividade (Gongalves et al., 2024; Paiva & Oliveira, 2025) indicam
que o T-DM1 apresenta ICER de R$ 110.000/QALY, dentro dos limites de aceitabilidade
para doengas oncoldgicas de alta gravidade, enquanto o abemaciclibe possui custo
incremental estimado de R$ 132.000/QALY, compensado por ganho de produtividade e
reducao de hospitalizagdes por recorréncia. A Tabela 7 sintetiza as analises econdmicas e

programaticas disponiveis até 2025.

Tabela 7 — Resumo dos estudos de custo-efetividade e impacto orcamentario.

AUTOR/ANO FARMACO TIP,O OF ICER CONCLUSAO
ANALISE (R$/QALY)

Goncalves etal., Abemaciclibe Custo-efetividade 132.000 Aceitavel; beneficio

2024 (Markov) liqguido em 5 anos

Ferreira et al, T-DM1 Vida real SUS 118.500 Viavel em redes

2024 regionais

Paiva & Oliveira, T-DM1 + Impacto 245 mi/ano Sustentavel com

2025 Abemaciclibe orcamentario redistribuicdo de verbas

Conitec, 2025 Ambos Avaliacéo - Recomendacéo
programatica favoravel
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Fonte: Elaboragéo propria (2025).
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A implementacdo plena das terapias-alvo Trastuzumabe Entansina (T-DM1) e
Abemaciclibe no Sistema Unico de Saude (SUS) representa um dos maiores avancos da
oncologia publica brasileira nas ultimas décadas. Contudo, o processo ainda € permeado
por desafios estruturais, financeiros e operacionais que precisam ser enfrentados de forma
coordenada e sustentavel. (Paiva; Oliveira, 2025).

Um dos principais entraves € a heterogeneidade da infraestrutura laboratorial no
pais. Regides como o Norte e o Nordeste permanecem com déficit de centros de
diagndstico molecular capazes de identificar a superexpresséo de HER2 e os receptores
hormonais com acuracia, elementos indispensaveis para a elegibilidade dos pacientes as
novas terapias (Paiva; Oliveira, 2025). Essa limitagdo compromete n&o apenas o acesso,
mas também o diagndstico oportuno e o seguimento terapéutico, reforgcando disparidades
historicas entre os grandes centros urbanos e o interior do Brasil.

Além disso, a incorporacao de tecnologias de alta complexidade demanda formagao
continuada de equipes multiprofissionais. O uso de terapias como o T-DM1, associado a
risco de trombocitopenia e hepatotoxicidade, e do Abemaciclibe, frequentemente
relacionado a diarreia e neutropenia, exige protocolos padronizados de manejo clinico e
monitoramento laboratorial regular. Programas de capacitagdo coordenados pelos hospitais
de referéncia em oncologia e supervisionados pelas secretarias estaduais de saude séo
estratégias essenciais para garantir seguranca terapéutica e adesao adequada (Ferreira et
al., 2024).

A logistica de aquisi¢ao e distribuicdo também figura entre os principais desafios. Por
se tratarem de medicamentos de alto custo e de cadeia de frio, a manutencao da
estabilidade e do fornecimento continuo requer planejamento intergovernamental entre as
esferas federal, estadual e municipal. Relatérios recentes da Conitec (2025) apontam que
atrasos em processos licitatorios e descontinuidade de lotes impactam a regularidade do
tratamento e comprometem a efetividade clinica observada nos estudos pivotais.

Outro eixo critico diz respeito a farmacovigilancia ativa e ao monitoramento de
indicadores de adesdao. O acompanhamento sistematico de eventos adversos e de
resultados clinicos reais € indispensavel para avaliar a efetividade em vida real e sustentar
a reavaliagao periodica das tecnologias. A criagdo de um registro nacional de terapias-alvo
oncolégicas no SUS, proposto pela Conitec e pelo INCA em 2025, pode preencher lacunas
de informacao e subsidiar futuras analises de custo-efetividade adaptadas a realidade
brasileira (Gongalves et al., 2024).

Apesar dos obstaculos, os beneficios clinicos e sociais esperados sdao amplamente

documentados. Modelos de projecao desenvolvidos pela OMS (2023) e validados por Paiva
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e Oliveira (2025) estimam que, com a incorporagédo plena dessas terapias e expansao
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progressiva da cobertura diagndstica, o Brasil podera reduzir a mortalidade por cancer de
mama em até 20 % até 2030. Essa meta esta alinhada a Global Breast Cancer Initiative,
que busca eliminar desigualdades e fortalecer politicas de acesso universal a tratamentos
de alta complexidade em paises de renda média.

Do ponto de vista clinico, os ensaios KATHERINE e monarchE confirmam a eficacia
robusta de ambas as terapias em diferentes subtipos de cancer de mama. No KATHERINE,
o uso do T-DM1 reduziu em 50 % o risco de recorréncia invasiva, representando um ganho
absoluto de 11,3 % em sobrevida livre de doenga (IDFS) em trés anos (Von Minckwitz et
al., 2019). Ja no monarchE, o Abemaciclibe em associagao a terapia endocrina obteve um
incremento de 6,4 % na IDFS e tendéncia de melhora na sobrevida global (Rastogi et al.,
2024). Esses resultados se repetem em analises de vida real, como a de Ferreira et al.
(2024), que apontam adesédo de 78 % e manutencgéo de eficacia semelhante em contextos
publicos.

Tais achados reforcgam que, mesmo em realidades econbmicas distintas, a
magnitude do beneficio clinico € comparavel e justifica a universalizacdo das terapias-alvo
A personalizagéo terapéutica, baseada em marcadores moleculares, ja € considerada o
novo padrao-ouro da adjuvancia em cancer de mama e representa o eixo central da
medicina de precisdao (Minckwitz et al., 2019; Rastogi et al., 2024).

O impacto econdmico-programatico dessas incorporagdes, embora expressivo, é
considerado sustentavel. Segundo Gongalves et al. (2024), o custo incremental do
Abemaciclibe (~ R$ 132 mil por QALY) e do T-DM1 (~ R$ 110 mil por QALY) encontra-se
dentro dos limites de aceitabilidade do SUS para doencas graves e de alto impacto. A
redistribuicdo orgamentaria proposta pela Conitec (2025) sugere que a inclusdo gradual,
priorizando pacientes de maior risco, otimiza recursos e mantém a equidade.

Por fim, a literatura recente converge para a ideia de que o éxito dessas politicas
depende da integracdo entre ciéncia, gestdao e educacdo em saude. A consolidacdo das
linhas de cuidado oncoldgico, o fortalecimento de redes regionais de referéncia e a
ampliacdo de parcerias com universidades e institutos de pesquisa sao pilares
indispensaveis para garantir que as inovacdées cheguem, de fato, as mulheres que mais
necessitam (Minckwitz et al., 2019; Rastogi et al., 2024).

Assim, a discussao evidencia que o Brasil avanga rumo a uma nova era da oncologia
publica, em que terapias personalizadas deixam de ser privilégio de centros privados e
passam a compor uma politica publica de Estado. O desafio ndo reside apenas na
incorporagao de farmacos inovadores, mas na sustentabilidade e na equidade do acesso,
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assegurando que cada avanco cientifico se traduza em vidas preservadas e qualidade de

vida ampliada.
5 CONSIDERAGOES FINAIS

A incorporagao do Trastuzumabe Entansina (T-DM1) e do Abemaciclibe na linha de
cuidado do cancer de mama representa um marco transformador para a oncologia publica
brasileira. Esses avangos simbolizam n&o apenas a consolidagao de uma politica de saude
baseada em evidéncias cientificas robustas, mas também o compromisso do pais com a
equidade no acesso a terapias inovadoras.

Os resultados provenientes de ensaios clinicos internacionais e de estudos em vida
real demonstram que o T-DM1 proporciona redugdes expressivas no risco de recorréncia
invasiva em mulheres com cancer de mama HER2 positivo, enquanto o Abemaciclibe
amplia significativamente a sobrevida livre de doenga em pacientes com tumores
RH+/HER2- de alto risco. Tais evidéncias sustentam uma mudanca paradigmatica no
tratamento adjuvante, priorizando abordagens direcionadas ao perfil biolégico tumoral e ao
risco individual de cada paciente.

No contexto do Sistema Unico de Satude (SUS), a adogdo dessas terapias inaugura
uma nova etapa de maturidade tecnoldgica, que requer planejamento, financiamento
sustentavel e capacitagdao multiprofissional. A consolidagao dessas estratégias depende de
politicas de gestdo eficazes, de redes de atencdo integradas e da expansdo de
infraestrutura laboratorial capaz de sustentar o diagndstico molecular de precisdo em todo
o territério nacional.

Projeta-se que, com a implementagao plena e equitativa dessas terapias, o Brasil
podera reduzir substancialmente a mortalidade por cancer de mama até 2030, atendendo
as metas da Organizagao Mundial da Saude (OMS) e fortalecendo o protagonismo do pais
na América Latina em politicas de saude baseadas em evidéncia.

Portanto, a experiéncia brasileira com o T-DM1 e o Abemaciclibe ilustra como
ciéncia, tecnologia e politica publica podem convergir para salvar vidas, transformar
trajetérias e reafirmar o principio fundamental do SUS: saude como direito de todos e dever
do Estado.
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