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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0473/2019

Rio de Janeiro, 27 de maio de 2019.

Processo n® 5031815-91.2019.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagbes técnicas da 4*
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢éio Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Acetato de Ablraterona 250mg (Zytiga®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboragéo deste parecer técnico foram considerados os
documentos médicos datados.

2 De acordo com documentos médicos do Instituto Nacional do Cancer —
INCA e Oncologia D'Or (pdf: Evento_1_ATESTMEDE_Pag. 1 =]
Evento_1_ATESTMEDS_Pag. 1), emitidos em 29 de abril @ 02 de maio de 2019, pelos
médicos | | (CREMERJ: ) e |
(CREMERJ: ), 0 Autor apresenta adenocarcinoma de prostata metastatico

gg_g_w_g__ Jé houve falha aos segumtes tratamentos: acetap de gosserrellna,

g_m ngressao da doengg (0] marcador tumoral PSA esté em elevacao progressiva e El
cintilografia ¢ssea de margo de 2019 mostrou piora em relagédo ao exame de agosto de
2018. Nao ha outras opgdes de tratamento disponiveis no INCA. Ha indicagéo de uso de
acetato de abiraterona 250mg (Zytiga®), na dose usual de 1 grama por dia (com
prednisona 5mg), que devera ser mantido, diarlamente, via oral, por pelo menos 3 meses,
até reavallagdo dos exames e clinica, Caso o Autor ndo seja submetido ao tratamento
indicado, podera haver progresséo da doenga e risco de vida. Foi mencionada a seguinte
Classificagao Internacional de Doengas (CiD—1 0): C20 — Neoplasia maligna de reto e C61
— Neoplasia maligna da préstata. ]

Il - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consclidagdo n® 3/IGMIMS, de 28 de setembro de 2017,
alterada por diversas publica¢des, sendo a mals recente a Portaria n® 4. 165/GM/MS, de 24
de dezembro de 2018, estabelece diretrizes para a organizag&o da Rede de Atengdo a
Sadde no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterag@o mais recente fol estabelecida pela Portaria n® 3.440/GM/MS,; de 24 de outubro de
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2018 determma a Relagéo Nacional de Agbes e Servigos de Saude (RENASES) no amblto
do SUS e da outras providéncias.

3. A Rede de Atengé@o a Salde das Pessoas com Doengas Crdnicas no a&mbito
do SUS e as diretrizes para a organizagdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas
pela Portaria de Consolidagéo 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 Consoclidagéo 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
margo de 2018, Institul a Politica Nacional para a Preven¢&o e Controle do Cancer na Rede
de Ateng@o a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS.

A Politica Nacional de Regulagéo do SUS & determinada pela Portaria de
Consohdac;ao n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela Portaria GM n® 702,
de 21 de margo 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 Unico do
art. 46 da Portaria n® 140/SAS/MS, de 27 de fevereiro de 2014, que redefine os critérios e
parametros para organizagio, planejamento, monitoramento, controle e avaliagido dos
estabelecimentos de sadde habilitados na atengfio especializada em oncologia e define as
condigdes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagdo destes
estabelecimentos no &mbito do SUS.

7. A Portaria n° 821/SAS/IMS, 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 radioterapla e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/ Proteses e Materiais do SUS.

8. A Portarla 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 Deliberagado 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 prioritdrios: promog#o da saide e prevengdo do cancer; detecgéo
precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagdo do
acesso.

10. No &mbito do Estadd’do Rio de Janeiro, a Deliberagéo CIB-RJ n° 2.883, de
12 de maio de 2014 pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade Oncolégica.
1. A Deliberag@o CIB-RJ n® 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad

referendum, o credenciamento e habilitago das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (CACON), em adequagao 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
28/02/20186.
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DO QUADRO CLINICO

1. Céncer € o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em
comum o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e 6rgdos. Dividindo-se
rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a
formac@o de tumores malignos, que podem espalhar-se para outras regiées do corpo. O
cancer pode surgir em quaiquer parte do corpo, mas alguns érgdos s&o mais afetados do
que outros, Entre os mais afetados estdo pulmé&o, mama, colo do atero, préstata, célon e
reto (intestino grosso), pele, estdmago, esdfago, medula éssea (leucemias) e cavidade oral
(boca)'. No Brasil, o cancer de prostata & o sequndo mais comum entre os homens (atras
apenas do cancer de pele ndo-melanoma). Em valores absolutos e considerando ambos os
sexos & o quartoe tipo mais comum e o segundo mais incidente entre os homens?2

2. No céncer de prostata o diagnéstico & realizado por meio do estudo
histopatolégico do tecido obtido pela bidpsia da prostata, que deve ser considerada sempre
que houver anormalidades no ftoque retal ou na dosagem do PSA. O relatério
anatomopatolégico deve fornecer a graduagao histologica do sistema de Gleason, cujo
objetivo & informar sobre a provavel taxa de crescimento do tumor e sua tendéncia a
disseminagao, além de ajudar na determinagado do melhor tratamento para o paciente®.

3. Metastase & basicamente a disseminag@o do cancer para outros érgéos -
quando as células cancerlgenas desprendem do tumor priméric (ndc & uma regra) e entram
na corrente sangulnea ou no sistema linfatico. Ao espalhar-se pelo corpo e formar um novo
tumor em outro érgao, longe do sitio primario ou local de origem da doenga, esse novo
tumeor é chamado de metastatico’.

DO PLEITO

1. O Acetato de Abiraterona € convertido em abiraterona, um inibidor da
biossintese de androgénios através da inibigdo da enzima CYP17. Atua na redugéo da
testosterona sérica e outros androgénios a niveis menores que aqueles alcangados com o
uso de agonistas do horménio liberador do hormdnio luteinizante (LHRH) isolados ou pela
orquiectomia (remogao cirdrgica dos testiculos). Em combinagdo com Prednisona ou
Prednisolona, esta indicado para o tratamento de pacientes com céncer de prostata
metastatico resistente a castragdo (mMCRPC) que sdo assintomaticos ou levemente
smtomaticos apés falha a terapla de prnva:;éo andmgemca tratamgnto de pac ggn:gs com
a t 3 = - - -

qu mgo;erap_la prévna ggm gmg azg L Em blnageo prednlsona e teraplade privacao
androgénica (agonista de hormonio Iibarador de gonadotrofina ou castragdo cirlirgica), é

indicado para o tratamento de pacientes com céncer de prostata metastatico de alto risco,
com diagnostico recente, ndo tratados anteriormente com horménios (mHNPC) ou pacientes

'INCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Siiva. Cancer, Disponivel em:

<http/vww2.inca. gov.briwps/wcméconnect/cancer/site/oquee>. Acesso em: 27 mal. 2019,

7 INCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva, Céncer de Préstata. Disponivel em:
<https://www.inca.gov.britipos-de-cancer/cancer-de-prostata >. Acesso em; 27 mai. 2018,

* BRASIL. Ministério da Sadde. Instituto Nacional de Céncer (INCA), Consenso de Cancer da Prostata. 2002,
Disponivel em: <http://bvsms.saude,gov.bribvs/publicacoesfinca/manual_prostata.pdf>. Acesso em: 27 mai. 2019.
‘SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. O que & metéstase. Disponivel em.
<http:/Awww.einstein.br/einstein-saude/em-dia-com-a-saude/Paginas/o-que-e-a-metastase. aspx>. Acesso em: 27
mai. 2019.
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" que estavam em tratamento hormonal por ndo mais que trés meses e continuam
respondendo a terapia hormonal (MHSPC)5.

Il - CONCLUSAOQ

1. Inicialmente, elucida-se que o céncer de prostata resistente a castracioc é

caracterizado por: a) progressdo bioquimica em trés medidas consecutivas do PSA em

paciente com niveis de testosterona de castragéo (abaixo de 50 ng/mL ou 1,7 nmol/L), com

um PSA acima de 2 ng/mL, ou b) progressao radtolbg:ca da doent;a num paciente com
S840 _essa ida apare d

lnforma-se que o Acetato de Abiraterona 250mg gggg[ indicacao
Iin!ca que consta em bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor,
conforme relatado em documentos médicos — cancer de prostata avancado metastatico

ggra 0ss0s, resistente a casgggg {PSA em elevac8o progressiva e cintilografia 6ssea com
linica) ¢ a_docetaxel (pdf: Evento_1_ATESTMEDE _Pag. 1 e

Evento 1_ATESTMED9 Pég 1).
3. Para o tratamento do Adenocarclnoma de Préstata o) Minls;éno da

4. Quanto ao acesso de medicamentos aos portadores de cancer no ambito do
SUS, destaca-se que ma lista oficial de medicamentos an lasicos para
dispensacéo, uma vez que o Mhlstério da Saude e as Secretarlas Municipais e Estaduais
de Salde n&o fornece ad 3

5. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
eoplasxas mallgnas (céncer), o Ministério da Satde estruturou-se através de unidades de
s refi NACONs e CACONS, endo estas as rasgogggy_gls pelo g_a_;gmgngg

omo um M incluindo a selegé
ainda daqueles utilizados em concomilﬁncia a qulmloterapna para 0 tratamento de néuseas

vomitos, dor, proteg&o do trato digestivo e outros Indicados para o manejo de eventuais
complicagbes.

6. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncologicos ocorre por
meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema
Autorizagéo 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 Sadde conforme o cédigo do
procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere

"Bula do medicamento Acetato de Abiratercna (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: 27 mal, 2019.

*BRASIL. Ministério da Saide. Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Carcinoma de Préstata. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/DDT_Adenccarcinoma_Prostata pdf >. Acesso em: 27 mai. 2019,
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medicamentos oncologicos, mas situagbes tumorais especificas que sdo descritas
independentemente de qual esquema terap&utico seja adotado’.

7. Assim bil Oncolo ia lo SUS
_ v o g »

que, gadronizam, adgunrem e gresg@vgm devendo observarprotocoios e dlretnzes
terapeuticas do Ministério da Satde, quando existentes.

Elucida-se que o Autor esta sendo assistido no Instituto Nacional de Cancer
(pdf Evento_1_ATESTMED6_Pé&g. 1), unidade de saude habilitada em oncologia e
vinculada ao SUS como CACON (ANEXO). Dessa forma, é de responsabilidade da

referida unidade garantir ao Autor o atendimento integral preconizado pelo SUS para
nto d ndi ica.

9. Por fim, quanto ao questionamento sobre a “..imprescindibilidade ou
necessidade do medicamento, assim oomo da Ineficdcia, para g tratamento da moléstia,
dos farmacos fornecidos pelo SUS..." destaca-se que a selecdo do tratamento deve
considerar as caracteristicas fisioldgicas e capacidade funcional individuais, perfil de
toxicidade e protocolos terapéuticos institucionals. Face ao exposto, insta mencionar que a

peculiaridade e a individualidade na escolha do tratamento do cancer impossibilitam

este Nicleo de inferir sobre a imprescindibilidade ou n sidade do medicamento.

E o parecer.

A 4° Vara Federal do Rio de Janeiro, da Segio Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabivgjs.

MONARIA CURTY NASSER ZAMBONI RACHEL DE SA AUGUSTO
Nutricionista Farmdcéutica
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
ID. 436.475-02

"PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P, A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no
Sisterna Unico de SaOde Conselho Naclonal de Secretarios de Saide-CONASS, 1° edigéo, 2015. Dispenivel em:
<http://www.conass.org.br/biblicteca/pdficolecac2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em:
27 mai. 2019,
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ANEXO - Unidades de Sadde Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro
MUNICIPIO ESTABELECIMENTO [ CNES | CODIGO | HABILTAGO 1
- — ’7.u‘ _{ Rem e cem ey ]
Bara Mansa | Santa Cona de Misericdodia de Barrs Manss 2250051 1:’%- ;m-m:mmuammow i
i i aaisiin i
__CaboFno  |Hospital Santa lsabel .. |27TE288] 1706 :Unaton o "
oo e | Sociedade Potuguesa de Bessticiencia do Campos 26720| 1706 |Unacon !
m‘.‘. Hospaal Unirersits% Ateaco Alvim 2287447 17.06 |Unacon com Servigo de Radioterspia
m: Inatings de Madicina Nutiesr 8 Endoerinclogia Lida AMNE 2267205 | 1707 |Unacon com Servise de Radioterapia
Hoperuna mwe»momc&mnm 2278885 '},‘;.‘ wm““m‘“m
et § Qrdncio de Frottas o 12556 | 1774 |[Hospital Geal eom Cuurgla Orcoldgica o ]
Nitoed wwmm HUAP/UFF 12506 | 1708 |Unacon com Senigo de Hematologia
ke
Fospilal Altides Cameso 2275562 | 17.06 0
Petiopalis - ™ 3268775 1718 Unason com Seeviso do Ratolempia
Rio Bonilo | Hoapital Ragional Darcy Vasgas 122985241 | 4706 |Unacen
f 17.07, X " .
Rio G# Janewo | Hoapilal dos Servidores do Estado 263088 708 m‘”m apia de b gin o
\iaoamu Hospital Geral do Andarat e 706 |Unacon ———
| Riode Janewo |Houpital Gerol do Bonsucesso. | 2269080| 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologla }
moaam Hospital Geral de epagui/Hospital Cardosa Fortas 2205423 | 1706 [Unacon i
i de Janeiro |Howpital Geral de lparema e, | 0OTTS | T4 '*E‘.‘!G"':"“'!WO"W' .
“odum Hospital Geral da Lagoa RTMES ﬂu_ LbumcmMoﬁOm&,nMdmgn N
Rod-.lm v_g_-mumm P 1707 ;wmcmwam e 1
Rio de Janeir | Hosgital Universitario Gaftrew/UniRio 2286415 | 1706 :m -
R de Janairo | Hospital Universitdrio Pedco Emesto-HUPEAJERS e 'z.,o&’ ,meawoam
Rio de Janels | Hospitat Universilaro Clomention Frags FIlOUFRS | 2280167 | 1742 |Caen o
Rio de Janeiro |Instiluto de Puricsitum » Pedatria Martago GasteraUFRS | 2288616 | 17.11  Unacon Exchusiva de Oncologia Packits o
Rio de Jansiro |Hospits Estadua’ Tramplants Clincer @ Cirongia infanul T185081 | 17.11  |Unacon Exclusiva de Oncologio Pedidings
memd-www
Rio de Jaosire | Cavak sstiiHemoda/Funcia; S0 du Hematologia - | 2205067 | 17 10 {Unacon Exclusiva de Hematologa
Instituto Nacional de Clnt sr/INCA - Howpital e Clneer | 2213454 | 17.13  {Cacon com Servigo de Oncologia Pedidtica
Rio de Janeia e B
|mumnumwuu MQ%‘I[ 4 2269821 Vwos
- Instituto National do CénceINCA , Hospital de Cances 111 Zraeez| 1741 |
~ Twesdpols Msbmmmmuamcu_-qu 1706 [Unacon R N
Y Hoapitai Uni o Severing 5 FundagBo Edweasiondl | 5oyvas | 1708 |Unacon
*ﬁém 17.07 mmkﬁ;ohw

Portaria SASIMS n° 458, de 24

Hospital Jardim Amdlia L1da - HINDA
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