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PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT - FEDERAL N° 0010/2019

Rio de Janeiro, 16 de janeiro de 2019.

Processo n° -24.2019.4.02.5101,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagées técnicas da 4°
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Enzalutamida 40mg (Xtandi®),

| — RELATORIO

8 De acordo com documentos médicos (Evento 1_COMP2, pags. 8 e 9), emitidos
em 24 de outubro de 2018, pelo oncologistal_ [(CREMERJ[ ), em impresso
préprio, o Autor, 84 anos, & portador de Cancer de Prostata horménio resistente. Necessita de
controle da neoplasia para maior intervalo livre da doenca e sobrevida. Indicado uso continuo
de Enzalutamida 40mg (Xtandi®) associado a Acetato de Gosserrelina (Zoladex®) 38,6g de
28/28 dias. Foi informada a Classificagéo Internacional de Doengas (CID-10): C61 - Neoplasia
maligna da proéstata, e prescrito, em uso continuo, o medicamento:

e Enzalutamida 40mg (Xtandi®) — na posologia de 04 comprimidos/dia.

2} Em formulario médico da Defensoria Publica da Unido no Rio de Janeiro
(Evento 1_COMP2, pags. 12 a 16), preenchido em 28 de novembro de 2018, pelo meédico
supracitado, o Autor apresenta Céncer de Préstata adenocarcinoma horménio resistente,
sendo indicado Acetato de Gosserrelina (Zoladex®) 3,6g — 01 ampola subcutanea de 28/28 dias
e Enzalutamida 40mg (Xtandi®) — 04 comprimidos diarios, uso continuo enquanto apresentar
resposta clinica, laboratorial, radiolégica e/ou toxicidade controlavel. Faz-se necessaria a
realizagdo de exames laboratoriais de 3/3 meses com PSA e testosterona; radioldgicos de 6/6
meses e ressonancia magnética do abdémen total. Foi relatado que a eficacia do tratamento
padronizado pelo SUS foi boa, com controle da evolugdo da neoplasia maligna na maioria dos
casos conforme literatura especializada disponivel. Caso né&o seja submetido ao tratamento
indicado pode ter como consequéncia evolug&o da neoplasia maligna com piora da qualidade
de vida e podendo evoluir para ébito. Foi informada a Classificagéo Internacional de Doengas
(CID-10): C61 - Neoplasia maligna da prostata.

Il — ANALISE

DA LEGISLACAO

il A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizagédo da Rede de Ateng&o a Saude no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS).

2. A Portaria de Consolidagéo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacao Nacional de Agdes e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atengéo a Salde das Pessoas com Doencas Crénicas no ambito do
SUS e as diretrizes para a organizagdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela
Portaria de Consolidag&o n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
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4. A Portaria de Consolidagéo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional para a Prevengdo e Controle do Céncer na Rede de Atencdo a Saude das
Pessoas com Doengas Crénicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
6 A Portaria n° 886/SAS/MS, de 17 de setembro de 2015 altera o prazo

estabelecido no paragrafo Unico do art. 11, nos §2° e §3° do art. 45 e no paragrafo unico do art.
46 da Portaria n° 140/SAS/MS, de 27 de fevereiro de 2014, que redefine os critérios e
parametros para organizagdo, planejamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos
estabelecimentos de salde habilitados na atengdo especializada em oncologia e define as
condigdes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitacdo destes
estabelecimentos no ambito do SUS.

(s A Portaria n°® 821/SAS/MS, de 9 de setembro de 2015 altera a Portaria n°
346/SAS/MS, de 23 de agosto de 2008, que define os critérios de autorizagdo dos
procedimentos de radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses/ Proteses e Materiais do SUS.

8. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa a
respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no ambito do
SUS.

9. A Deliberagéo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncolégico do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritarios: promogéo da salde e prevengao do cancer; deteccéo precoce]diagnéstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagao do acesso. S

108 No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagéo CIB-RJ n° 2.883, de 12
de maio de 2014pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade Oncologica.
14, A Deliberagéo CIB-RJ n°® 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad

referendum, o credenciamento e habilitagdo das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (CACON), em adequagéo 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 para
28/02/2016.

DA PATOLOGIA

114 Cancer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em
comum o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e érgaos. Dividindo-se
rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a
formagdo de tumores malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo. Os
diferentes tipos de céncer correspondem aos varios tipos de células do corpo. Quando
comegam em tecidos epiteliais, como pele ou mucosas, sdo denominados carcinomas. Se o
ponto de partida s&o os tecidos conjuntivos, como 0sso, musculo ou cartilagem, sdo chamados
sarcomas’.

2 No Brasil, o cancer de préstata ¢ o segundo mais comum entre' os homens
(atras apenas do cancer de pele ndo-melanoma). Em valores absolutos e considerando ambos
os sexos, €& o segundo tipo mais comum. A prostata € uma glandula que sé o homem possui e
que se localiza na parte baixa do abdémen. Ela € um 6rgéo pequeno, tem a forma de maca e

1INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que & cancer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-
cancer >. Acesso em: 16 jan. 2919. 2
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se situa logo abaixo da bexiga e a frente do reto (parte final do intestino grosso). A prostata
envolve a porgao inicial da uretra, tubo pelo qual a urina armazenada na bexiga & eliminada.
Mais do que qualquer outro tipo, & considerado um cancer da terceira idade, ja que cerca de
75% dos casos no mundo ocorrem a partir dos 65 anos. O aumento observado nas taxas de
incidéncia no Brasil pode ser parcialmente justificado pela evolugéo dos métodos diagnosticos
(exames), pela melhoria na qualidade dos sistemas de informagé&o do pais e pelo aumento na
expectativa de vida. Alguns desses tumores podem crescer de forma rapida, espalhando-se
para outros 6rgdos e podendo levar @ morte. A maioria, porém, cresce de forma tao lenta (leva
cerca de 15 anos para atingir 1 cm® ) que ndo chega a dar sinais durante a vida e nem a
ameagcar a satide do homem?.

3. No cancer de prostata o diagndstico € realizado por meio do estudo
histopatolégico do tecido obtido pela biépsia da prostata, que deve ser considerada sempre
que houver anormalidades no toque retal ou na dosagem do PSA. O relatério
anatomopatoldgico deve fornecer a graduagéo histolégica do sistema de Gleason, cujo objetivo
é informar sobre a provavel taxa de crescimento do tumor e sua tendéncia a disseminagao,
além de ajudar na determinagéo do melhor tratamento para o paciente®.

4, Cancer da prostata “resistente a castragéo” (CPRC) refere-se a uma etapa
avangada desta doenga, com caracteristicas heterogéneas, representada por uma progressao
da neoplasia em pacientes previamente submetidos a castragéo quimica ou cirtrgica. © CPRC
apresenta um continuum que vai desde a elevagao assintomatica do PSA até o
desenvolvimento de lesées metastaticas difusas e importante debilidade clinica. Cerca de 84%
destes pacientes tém metéastases 6sseas nesta fase da doenca. Nos casos sem evidéncias de
metastases hematogénicas, 33% as desenvolvem em dois anos. Ao longo .das Ultimas
décadas, varias denominacdes tém sido utilizadas, entre elas: cancer da préstata hormoénio-
resistente, cancer da prostata horménio-refratario, cancer da prostata horménio-independente,
cancer da prostata andrégeno-independente e céancer da prostata andrégeno-insensivel. A
denominagdo CPRC é a mais aceita atualmente porque mesmo pacientes considerados
resistentes a castragdo ainda apresentam sensibilidade ao tratamento hormonal e podem
responder a manipulagdes hormonais secundarias®. e 4

PLEITO

s A Enzalutamida (Xtandi®) & um potente inibidor da sinalizagéo do receptor de
andrégenos que bloqueia varios passos no caminho da sinalizagao deste receptor. A
enzalutamida inibe competitivamente a ligagéo dos andrégenos aos receptores dos mesmos e,
consequentemente, inibe a translocagdo nuclear de receptores ativados e inibe a associagéo
do receptor de andrégenos ativados com o DNA mesmo no caso de superexpressao do
receptor de andrégenos e nas células de cancer de prostata resistentes a antiandrégenos. O
tratamento com enzalutamida diminui o crescimento das células de cancer de prostata e pode
induzir a morte das células do cancer e a regresséo tumoral. Esta indicado para o tratamento
de homens adultos com cancer de prostata metastatico resistente a castragdo que s&o
assintomaticos ou ligeiramente sintomaticos apés falha de terapia de privagao androgénica;
para o tratamento de homens adultos com céncer de prostata metastatico resistente a

"

2INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. Cancer de Prostata. Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/tipos-de-
cancer/cancer-de-prostata>. Acesso em: 16 jan. 2019 . -
3BRASIL. Ministério da Salde. Instituto Nacional de Cancer (INCA). Consenso de Cancer da Préstata. 2002. Disponivel
em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/inca/manual _prostata.pdf>. Acesso em: 16 jan. 2019. a ’
{COMITE BRASILEIRO DE ESTUDOS EM URO-ONCOLOGIA — COBEU. Cancer da préstata resistente a castragdo
(CPRC). 25° Reunido do CoBEU S&o Paulo, 11 de Novembro de 2011, Disponivel em:
<http://www.evidencias.com.br/pdf/publicacoes/f56b0ec71 34¢196ba1a19df8d508b2a0.pdf >. Acesso em: 16 jan. 2019.3
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castracéo que tenham recebido terapia com docetaxel; para o tratamento de homens adultos
com cancer de prostata ndo metastatico resistente a castracao®.

Il — CONCLUSAO

1l Informa-se que o medicamento Enzalutamida 40mg (Xtandi®) possui
indicacéo clinica que consta em bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete o
Autor, conforme relato medico - Cancer de Préstata horménio resistente (Evento 1_COMP2,
pags. 8 e 9; 12 a 16).

2. Para o tratamento do Adenocarcinoma de Prostata, o Ministério da Saude
Qubllcou as Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas para o manejo jo desta patologia, por
meio da Portaria n® 498 de 11 de maio de 2016%, onde consta a Enzalutamida como uma
opcéo de tratamento no cancer de préostata em pacientes resistente a castracéo.

3. Quanto ao acesso de medicamentos aos portadores de cancer no ambito do
SUS, informa-se que ndo existe uma lista oficial de’ medicamentos antineoplasicos para
dispensacéo, uma vez que o Ministério da Salude e as Secretarias Municipais e Estaduais de
Salide ndo fornecem medicamentos contra o cadncer de forma direta (por meio de programas).

4. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de
salde referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como
um todo, incluindo a selecédo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda
daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos,
dor, protegéo do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicagoes.

5. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por meio
da sua incluséo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagéo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagéo Ambulatorial (Apac-SIA) do
SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia,
sendo ressarcidos pelo Ministério da Satude conforme o cédigo do procedimento registrado na
Apac. A tabela de procedimentos do SUS nao refere medicamentos oncolégicos, mas
situagbes tumorais especificas que s&o descritas independentemente de qual esquema
terapéutico seja adotado’.

6. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sédo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do céncer que,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saude, quando existentes.

7/ Destaca-se que o Autor esta sendo assistido no Hospital do Andarai (Evento
1_COMP2, pag. 11), unidade de satide habilitada em oncologia e vinculada ao o SUS como
UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir ao Autor o

atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condigéo clinica.

8. Cabe esclarecer que a selecédo do tratamento oncoldgico deve considerar as
caracteristicas fisiolégicas e capacidade funcional de cada paciente, perfil de toxicidade e

5Bula do medicamento Enzalutamida (Xtandi®) por Astellas Farma Brasil Importagéo e Distribuigdo de Med|camentos
Ltda. Disponivel em:

<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=1 0227142018&pldAnexo 1082002
9>, Acesso em: 16 jan. 2018.

SBRASIL. Ministério da Satide. Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Carcinoma de Préstata. Dlsponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/DDT_Adenocarcinoma_Prostata.pdf >, Acesso em: 16 jan. 2019,
‘PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizacéo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema
Unico de Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Satide-CONASS, 1° edigéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecac2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 10
jan. 2019. 4
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protocolos terapéuticos institucionais. Portanto, compete ao profissional estabelecer o plano
terapéutico do paciente oncolégico, neste caso, Acetato de Gosserrelina (Zoladex®) 3,6g — 01
ampola a cada 28 dias E Enzalutamida 40mg (Xtandi®) — 04 comprimidos diarios, devendo
respeitar o que consta em documento médico, no qual consta que os medicamentos indicados

s&o de uso continuo “..enquanto apresentar resposta clinica laboratorial-radiolégica e/ou
toxicidade controldvel...” (Evento 1_COMP2, pag. 14).

9. Quanto ao questionamento sobre os medicamentos aptos a substituir o
medicamento pleiteado, bem como acerca da “..imprescindibilidade ou necessidade do
medicamento, assim como da ineficacia (...) dos farmacos fornecidos pelo SUS...", insta
mencionar que a peculiaridade e a individualidade na escolha do tratamento do cancer

impossibilitam este Nicleo de inferir sobre possibilidade de substituicao por outros
guimioterapicos.

E o parecer.

A 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS RACHEL DE S A AUGUSTO
Farmacéutica Farmadéutica‘
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 8626
Mat.: 5516-0

L

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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Rio de Janeiro

Municipio

I  Unhidade

Hospital dos Servidores do
Estado

Tipo

[ UNACON com Servigos |

de Radioterapia,
Hematologia e
Oncologia Pediatrica

ANEXO - Unidades de Satde Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

Enaereco

Rua Sacadura Cabral
n° 178 - Centro

Hospital Geral do Andarai

UNACON

Rua Leopoldo n°® 280
- Andarai

Hospital Geral de Bonsucesso

UNACON com Servigo
de Hematologia

Av. Londres n° 616 -
Bonsucesso

Hospital Geral de
Jacarepagua/Cardoso Fontes

UNACON

Av Menezes Cortes n°
3245 - Jacarepagua

Hospital Geral de Ipanema

Hospital Geral com
Cirurgia Oncolégica

Rua Anténio Parreiras
n°® 67 - [panema

Hospital Geral da Lagoa

UNACON com Servigo
de Oncologia Pediatrica

Rua Jardim Botanico
n° 501 - Jardim

Botanico
Hospital Universitario Graffree e Rua Mariz e Barros n°
Guinle dhaenn 775 - Tijuca

Hospital Mario Kroeff -
Associagéo Brasileira de
Assisténcia ao Cancer

UNACON com Servigo
de Radioterapia

Rua Magé n°326 -
Penha Circular

Instituto de Puericultura Martagao
Gesteira/UFRJ

UNACON exclusivo de
oncologia pediatrica

Rua Bruno Lobo n° 50
- llha do Fundéo.

Instituto Estadual de Hematologia
Arthur Siqueira Cavalcanti/
Hemorio/Fundagao Pro-Instituto
de Hematologia do Rio de
Janeiro-FUNDARJ

UNACON exclusiva de
hematologia

Rua Frei Can|eca. 8-
Centro.

Instituto Nacional de Cancer -
INCA - Hospital do Cancer |

Instituto Nacional de Cancer -
INCA - Hospital do Cancer Il

Instituto Nacional de Cancer -
INCA - Hospital do Cancer |lI

CACON com Servico
de Oncologia Pediatrica

Pga. Cruz Vermelha
n° 23 — Centro

Rua Equador n® 831 -
Santo Cristo

Rua Visconde de Sta.
|sabel n° 274 - Vila
|Isabel | :

Hospital Universitario Clementino
Fraga Filho-UFRJ

CACON

Avenida Brigadeiro
Trompowski, s/n - llha
do Fundao

Hospital Universitario Pedro
Ernesto - UERJ

UNACON com Servigos
de Radioterapia e
Hematologia

Avenida 28 de
setembro n° 77 - Vila
Isabel

Portaria SAS/MS n° 140 de 27 de fevereiro de 2014 — Anexo V.
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