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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0425/2019

Rio de Janeiro, 14 de maio de 2019.

Processo n° 5002912-95.2019.4.02.5117,
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas da 22
Vara Federal de Sdo Gongalo, da Se¢édo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Acetato de Abiraterona 250mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos do Hospital Federal Cardoso Fontes (pdf:
Evento_1, ANEXO3, pags. 1 e 2), emitidos em 26 de abril de 2019, pela oncologista[ |
| | (CREMERJ:[_____ ), o Autor apresenta adenocarcinoma de
préstata metastatico para osso. Ja submetido a tratamento quimioterapico com docetaxel,
com progresséo de doenga. Ha indicagédo de uso de abiraterona no momento, por tempo
indeterminado, até progresséo de toxicidade. Assim sendo, foi prescrito ao Autor:

» Acetato de Abiraterona 1000mg — 4 comprimidos de 250mg/dia, continuamente.

Foi mencionada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): C61 —
Neoplasia maligna da prostata.

Il — ANALISE

DA LEGISLAGCAQ

1, A Portaria de Consolidagédo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada por diversas publicagbes, sendo a mais recente a Portaria n°® 4.165/GM/MS, de 24
de dezembro de 2018, estabelece diretrizes para a organizagéo da Rede de Atengao a
Salide no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

2. A Portaria de Consolidagéo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragéo mais recente foi estabelecida pela Portaria n® 3.440/GM/MS, de 24 de outubro de
2018, determina a Relagao Nacional de Agbes e Servigos de Saude (RENASES) no ambito
do SUS e da outras providéncias.

3. A Rede de Atengdo a Saude das Pessoas com Doengas Crénicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizagéo das suas linhas de cuidado s@o estabelecidas
pela Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria n® 4.165/GM/MS, de 24 de dezembro de 2018.

4. A Portaria de Consolidagédo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada por diversas publicagdes, sendo a mais recente a Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de
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margo de 2018, institui a Politica Nacional para a Preveng&o e Controle do Cancer na Red;,
de Atencgéo a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagcéo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela Portaria GM n°® 702,
de 21 de marc¢o de 2018.

6. A Portaria n°® 886/SAS/MS, de 17 de setembro de 2015 altera o prazo
estabelecido no paragrafo tnico do art. 11, nos §2° e §3° do art. 45 e no paragrafo tnico do
art. 46 da Portaria n°® 140/SAS/MS, de 27 de fevereiro de 2014, que redefine os critérios e
parametros para organizagéo, planejamento, monitoramento, controle e avaliagédo dos
estabelecimentos de satde habilitados na ateng&o especializada em oncologia e define as
condigbes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagao destes
estabelecimentos no &mbito do SUS.

7. A Portaria n°® 821/SAS/MS, de 9 de setembro de 2015 alterou 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/ Préteses e Materiais do SUS.

8. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, versa a respeito do primeiro
tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no @mbito do SUS.

9. A Deliberagé&o 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: promogdo da salde e preveng@o do cancer; deteccao
precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagéo do
acesso.

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagdo CIB-RJ n° 2.883, de
12 de maio de 2014 pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade Oncolégica.
11. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad

referendum, o credenciamento e habilitacdo das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologla (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.

DO QUADRO CLINICO

1. 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 ¢rgéos. Dividindo-se
rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a
formagéo de tumores malignos, que podem espalhar-se para outras regnées do corpo. O
cancer pode surgir em qualquer parte do corpo, mas alguns 6rgéos sdo mais afetados do
que outros. Entre os mais afetados estdo pulmao, mama, colo do utero, préstata, célon e
reto (intestino grosso), pele, estdmago, esdfago, medula ¢ssea (leucemias) e cavidade oral
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(boca)'. No Brasil, o cancer de prostata € o segundo mais comum entre os homens (atras
apenas do cancer de pele ndo-melanoma). Em valores absolutos e considerando ambos os
sexos é o quarto tipo mais comum e o segundo mais incidente entre os homens?.

2. No céncer de prostata o diagnostico € realizado por meio do estudo
histopatolégico do tecido obtido pela biépsia da préstata, que deve ser considerada sempre
que houver anormalidades no toque retal ou na dosagem do PSA. O relatério
anatomopatolégico deve fornecer a graduagdo histoldgica do sistema de Gleason, cujo
objetivo & informar sobre a provavel taxa de crescimento do tumor e sua tendéncia a
disseminagéo, além de ajudar na determinagéo do melhor tratamento para o paciente?.

3. Metastase € basicamente a disseminag&o do cancer para outros orgéos -
quando as células cancerigenas desprendem do tumor primario (néo € uma regra) e entram
na corrente sanguinea ou no sistema linfatico. Ao espalhar-se pelo corpo e formar um novo
tumor em outro 6rgéo, longe do sitio primario ou local de origem da doenga, esse novo
tumor é chamado de metastatico®.

DO PLEITO

1. O Acetato de Abiraterona & convertido em abiraterona, um inibidor da
biossIntese de androgénios. Atua na redugéo da testosterona sérica e outros androgénios a
niveis menores que aqueles alcangados com o uso de agonistas do hormonio liberador do
horménio luteinizante (LHRH) isolados ou pela orquiectomia (remog&o cirlrgica dos
testiculos). Dentre suas indicagdes, & usado em combinagdo com Prednisona ou

Prednisolona, para o tratamento de pacientes com cancer de préstata avancado metastatico
resistente a castracdo (MCRPC) e que receberam quimioterapia prévia com docetaxel®.

1ll — CONCLUSAO

1. Inicialmente, elucida-se que o cancer de prostata resistente a castragéo &
caracterizado por: a) progressdo bioquimica em trés medidas consecutivas do PSA em
paciente com niveis de testosterona de castragdo (abaixo de 50 ng/mL ou 1,7 nmol/L), com
um PSA acima de 2 ng/mL, ou b) progressdo radiolégica da doenga num paciente com
niveis de testosterona de castragdo, progresséo essa definida pelo aparecimento de duas

1INCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Cancer. Disponivel em:
<http://www2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/cancer/site/oquee>. Acesso em: 14 mai. 2019.
2 INCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Cancer de Préstata, Disponivel em:
<https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer/cancer-de-prostata >, Acesso em: 14 mai. 2019,
3 BRASIL. Ministério da Salide. Instituto Nacional de Cancer (INCA). Consenso de Cancer da Prostata. 2002.
Disponivel em: <http:/bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/inca/manual_prostata. pdf> Acesso em: 14 mai. 2019.
4SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. O que & metastase. Disponivel em:
<http://www.einstein.br/einstein-saude/em-dia-com-a-saude/Paginas/o-que-e-a-metastase. aspx>. Acesso em: 14
mai. 2019.
5Bula do medicamento Acetato de Abiraterona (Zytiga®) por Jansenn-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=4501082018&pldAnexo=10569
731>. Acesso em: 14 mai. 2019.
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ou mais lesdes 6sseas na cintilografia ou aumento de lesdes de tecidos moles usando-se o
método Response Evaluation Criteria in Solid Tumors (RECIST) de avaliacéo®.

2. Tendo em vista o exposto, informa-se que o Acetato de Abiraterona
250mg possui indicacéo clinica que consta em bula® para o tratamento do quadro clinico
que acomete o Autor, conforme relatado em documentos médicos — cancer de prostata
avancado metastatico para osso e que recebeu quimioterapia prévia com docetaxel (pdf:
Evento_1, ANEXO3, pag. 2).

3. Para o tratamento do Adenocarcinoma de Prostata, o Ministério da Saude
publicou as Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas para o manejo desta patologia, por meio
da Portaria n° 498 de 11 de maio de 20165, onde consta a Abiraterona como uma opgéo de
tratamento no cancer de préstata metastético resistente a castracao.

4. Quanto ao acesso de medicamentos aos portadores de cancer no ambito do
SUS, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para

dispensacéo, uma vez que o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais
de Salde néo fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de

programas).

5, Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (céancer), 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 selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e
ainda daqueles utilizados em concomiténcia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas,
vomitos, dor, protegéo do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais
complicagdes.

6. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por
meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema
Autorizag&o de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informag&o Ambulatorial
(Apac-SIA) do SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e
habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o cédigo do
procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS né&o refere
medicamentos oncolégicos, mas situagdes ftumorais especificas que sdo descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado”.

7 Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s&o os
responsaveis pelo fornemmento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer
que, padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos € diretrizes
terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes.

8. Elucida-se que o Autor esta sendo assistido no Hospital Federal Cardoso
Fontes (pdf: Evento_1, ANEXO3, pags. 1 e 2), unidade de saude habilitada em oncologia e
vinculada ao SUS como UNACON (ANEXO). Dessa forma, é de responsabilidade da

SBRASIL. Ministério da Salide, Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do Carcinoma de Préstata. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/DDT_Adenocarcinoma_Prostata.pdf >. Acesso em: 14 mai. 2019.
7PONTAF}OLLI. D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagéo da Assisténcia Farmacéutica no
Sistema Unico de Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Saude-CONASS, 1° edigdo, 2015. Disponivel em:
<http://Awww.conass.org.br/biblioteca/pdf/icolecac2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em:
14 mai. 2019.
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referida unidade garantir ao Autor o atendimento integral preconizado pelo SUS para
o tratamento de sua condicao clinica.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Sdo Gongalo, da Segdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabjveis.

MONARIA CURTY NASSER ZAMBONI RACHEL DE SA AUGUSTO

Nutricionista Farmag¢éutica
CRN4: 01100421 CRF-RJ 8626
Mat.; 5516-0

MARCIA LUZIA TRINDADE MARQUES
Farmacéutica
CRF-RJ 13615
ID 5.004.792-2

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D. 436.475-02
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Rio de Janeiro

ANEXO - Unidades de Satide

HCIRIO

YOG 3 CE

Hospital dos Servidores do
Estado

LIRG
UNACON com Servigos
de Radioterapia,
Hematologia e
Oncologia Pediatrica

-

Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

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 - Ipanema

Hospital Geral da Lagoa

UNACON com Servigo
de Oncologia Pediatrica

Rua Jardim Boténico
n® 501 - Jardim

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

Hospital Mario Kroeff -
Associacao Brasileira de
Assisténcia ao Cancer

UNACON com Servigo
de Radioterapia

Rua Magé n°326 -
Penha Circular

Instituto de Puericultura Martagéo
Gesteira/UFRJ

UNACON exclusivo de
oncologia pediatrica

Rua Bruno Lobo n° 50
- llha do Fundéo.

Instituto Estadual de Hematologia
Arthur Siqueira Cavalcanti/
Hemorio/Fundag&o Pré-Instituto
de Hematologia do Rio de
Janeiro-FUNDARJ

UNACON exclusiva de
hematologia

Rua Frei Caneca, 8-
Centro.

Instituto Nacional de Cancer -
INCA - Hospital do Cancer |

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

Instituto Nacional de Cancer -
INCA - Hospital do Cancer Ill

CACON com Servigo
de Oncologia Pediatrica

Pga. Cruz Vermelha
n°® 23 — Centro

Rua Equador n°® 831 -
Santo Cristo

Rua Visconde de Sta.
Isabel n® 274 - Vila
Isabel

Hospital Universitario Clementino
Fraga Filho-UFRJ

CACON

Avenida Brigadeiro
Trompowski, s/n - llha
do Fundéo

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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