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GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
, SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGCOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0772/2019

Rio de Janeiro, 13 de agosto de 2019.

Processo n® 5006516-52.2019.4.02.5121,

ajuizado  por I,

|repree’.ent:ado por |
|

O presente parecer visa atender a solicitagdo de Informagdes técnicas do 16°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Acetato de Gosserrelina 10,8mg (Zoladex® LA).

!—_REI.AI_QB!Q

De acordo com formuldrio médico da Defensoria Pablica da Unido no Rio de
Janeiro formuldrio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica e receituario da
Clinica da Famllia Lourengo de Mello (Evento 1_ANEXOS6, Pags. 1 a 10), preenchidos em 22
de julho de 2019, pela médical (CREMERJ[ )
o Autor, 77 anos, com quadro de neoplasia maligna de prostata ha 07 meses. Encontra-se
debilitado e com dificuldade de locomog8o. Possui epilepsia, em uso de Fenobarbital, Foi
relatado que a eficacia do tratamento padronizado pelo SUS fol étima. Caso nao submetido ao
tratamento indicado pode ter como consequéncia aumento progressivo da neoplasia. Foi citada
a seguinte Classificag@o Internacional de Doencgas (CID-10): C61 - neoplasia maligna de
prostata, e prescrito, em uso continuo o medicamento:

« Acetato de Gosserrelina 10,8mg (Zoladex® LA) — aplicar 01 ampola subcutanea na
parede abdominal inferior a cada 12 semanas, durante 03 meses.

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidag@o 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 organizacdo da Rede de Atengdo a Salde no
ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

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

3. A Rede de Ateng&o & Saude das Pessoas com Doencgas Cronicas no ambito do
SUS e as diretrizes para a organizagéo das suas linhas de cuidado séo estabelecidas pela
Portaria de Consolidagao n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela Portaria n°®
4.165/GM/MS, de 24 de dezembro de 2018.
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4. A Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
por diversas publicagbes, sendo a mais recente a Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de
2018, institui a Politica Nacional para a Prevengéo e Controle do Cancer na Rede de Atengéio &
Salde das Pessoas com Doengas Crdnicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidac&o 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 pardgrafo Unico do art. 11, nos §2° e §3° do art. 46 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 habilitagao destes
estabelecimentos no ambito 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 Consolidag&o 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 ambito do SUS.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncolédgico do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritarios: promog&o da salde e prevengdo do cancer; detecgao precoce/diagnostico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagéo do acesso.

10. No ambito do Estado 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 Oncol6gica.
11. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad

referendum, o credenclamento e habilitagdo das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (CACON), em adequagio 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. :

DO QUADRO C

1. Céancer 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 orgaos. Dividindo-se
rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a
formacdo de tumores malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo. Os
diferentes tipos de cancer correspondem aos vérios tipos de células do corpo. Quando
comegam em tecidos epiteliais, como pele ou mucosas, sao denominados carcinomas. Se o
ponto de partida s&o os tecidos conjuntivos, como 0sso, musculo ou cartilagem, sao0 chamados
sarcomas’.

YINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que é cancer? Disponivel em: <https:/www.inca.gov.br/c-que-e-
cancer >, Acesso em: 13 ago, 2018,
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2. No Brasil, o cancer de préstata ¢ o segundo mais comum entre os homens
(atras apenas do céncer de pele ndo-melanoma). Em valores absolutos e considerando ambos
0s sexos, & o segundo tipo mais comum, A préstata € uma glandula que sé ¢ homem possui €
que se localiza na parte baixa do abddmen. Ela & um érg&o pequeno, tem a forma de maga e
se situa logo abaixo da bexiga e a frente do reto (parte final do intestino grosso). A prostata
envolve a porgdo inicial da uretra, tubo pelo qual a urina armazenada na bexiga é 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 evolug@o dos métodos diagndsticos
(exames), pela melhoria na qualidade dos sistemas de informagéo do pais e pelo aumento na
expectativa de vida. Alguns desses tumores podem crescer de forma rapida, espalhando-se
para outros 6rgéos e podendo levar @ morte. A maioria, poréem, cresce de forma t3o lenta (leva
cerca de 15 anos para atingir 1 cm®) que ndo chega a dar sinais durante a vida e nem a
ameagcar a saide do homem?,

3. 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 togue retal ou na dosagem do PSA. O relatorio
anatomopatolégico deve fornecer a graduagdo histolégica do sistema de Gleason, cujo
objetivo & informar sobre a provavel taxa de crescimento do tumor e sua tendéncia a
disseminagao, além de ajudar na determinago do melhor tratamento para o paciente®.

4. A epilepsia é uma doenca cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas n&o provocadas. Esta condicao tem
consequéncias neurobiolégicas, cognitivas, psicolégicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do Individuo afetado. A nova classificag@o das crises epilépticas manteve a
separagao entre crises epilépticas de manifestagdes clinicais iniciais focais ou generalizadas. O
termo “parcial” fol substituldo por “focal’; a percepgéo (consciéncia) passou a ser utilizada
como um classificador das crises focals; os termos “discognitivo”, “parcial simples®, “parcial
complexo®, “psiquico” e "secundariamente generalizado”, da classificagdo anterior, foram
eliminados; foram Incluidos novos tipos de crises focais (automatismos, parada
comportamental, hipercinética, autondmica, cognitiva e emocional); foi decidido que as crises
atdnicas, cldnicas, espasmos epilépticos, miocldnicas e tonicas podem ter origem tanto focal
como generalizada; crises secundariamente generalizadas foram substituidas por crises focais
com evolugo para crise tdnico-clénica bilateral, foram incluldos novos tipos de crises
generalizadas (mioclonias palpebrais, auséncia miocldnica, mioclénico-atdnica, e miocidnico-
ténico-cldnica)’.

DO PLEITO

. A Acetato de Gosserrelina (Zoladex®) & um analogo sintético do horménio de
liberagdo do_horménio luteinizante (LHRH), que ocorre naturalmente. Sua administrago
cronica resulta na inibico da secre¢éo de hormonio luteinizante (LH) pela hiptfise, o que leva
a uma queda nas concentragbes séricas de testosterona nos homens e de estradiol nas

ANSTITUTO NAGIONAL DO CANCER - INCA. Cancer de Prostata. Disponivel em: <https:/Awww.inca.gov.br/itipos-de-
cancer/cancer-de-prostata>. Acesso em: 13 ago, 2019

SMinistério da Saide. Instituto Nacional de Cancer (INCA). Consenso de Cancer da Préstata. 2002, Disponivel em:
<http:l/bvsmt,saude.gav.br/bvslmbllcecoealhcﬂmnull_pwdata_pdh Acesso em: 13 ago. 2019,

{BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencio a Satde. Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018.
Aprova o Pratocolo Clinico e Diretrizes Terap@uticas para Epliepsia. Disponivel em:

<http/iconitec.gov. brfimages/Protocolos/PCDT_Epilepsia.pdf>. Acesso em: 13 ago. 2019.
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mulheres. Dentre suas indicagbes, consta o controle de cancer prostatico passivel de
manipulacdo hormonal®,

Ill - CONCLUSAO
Informa-se que o medicamento pleiteado Acetato de Gosserrelina 10,8mg
(Zoladex‘ LA) possui do clinica que consta em bula® para o tratamento do quadro

clinico que acomete o Autor, conforme relatos médicos - ca@ncer de préstata (Evento
1_ANEXOS, Pags. 1a7).

2. Para 0 trammento do Adenocardnoma de Prbstata () Mlngtério da Saud

% l o | - i .
meio da Portaria n° 498 de 11 de malo da 2016‘ contemplando para tratamento da Neoplasla
maligna da préstata (CID-10: C61), o uso dos medicamentos analogos do LHRH (horménio de
liberag&o do hormdnio luteinizante).

3. Quanto ao acesso de medicamentos aos por&adores de cencer no ambito do
SUS, informa-se que ndo existe uma lista ofi < para
_§p§n§§@_ uma vez que o Mimstério da Salbde e as Secretanas Mumclpaxs e Estaduals de
Satide néo fornecem medics oS contra o cer de forma direta (por meio de progra

4. Para atender de forma lmgg@] e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cenﬁer) o Mlmstério da Saude estruturou-se através de gn_gm_q;_q_
ferénci v 2 : S 3
um_todo, incluindo a seleca i las
daqueles utilizados em concomltﬂnda a quimlotempia para o ttatamento de néuseas vomitos,
dor, protegéo do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicagbes.

5. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio
da sua inclus#o nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema Autorizagdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Snstema de Informagéo Ambu!atonal (Apac-SIA) do
SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no abilitados em Oncologia
sendo ressarcidos pelo Mlnistérlo da Saade conforme o cédigo do procedlmento registrado na
Apac. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncolégicos, mas
situagBes tumorais especificas que séo descritas independentemente de qual esquema
terapéutico seja adotado’.

devendo observar protooolos e diretrizes terapeutlcas do
Mmisteno da Saﬂde quando existentes.

Destaca-se que o Autor esta sendo assistido na Clinica {li
Mello (Evento 1_ANEXOS6, Pags. 8 a 10), unidade de satide ndo habilitada em oncologia no

sBula do medicamento Acetato de Gossermelina (Zoladex®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
http:/iwww.anvisa,gov.bridatavisa/fila_bulafrmVisualizarBula. asp?pNuTransacac=8284012019&pldAnexo=11418059
>, Acasso em: 13 ago. 2019.

SBRASIL. Ministério da Sadde. Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Carcinoma de Prostata. Disponfvel em: <
hitp://conitec.gov.briimages/Protocolos/DDT/DDT. * Adenocarcinomna_Prostata pdf > Acesso em: 13 ago. 2019,
"PONTAROLU D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagso da Assisténcia Farmacéutica no Sistema
Unico de Salde. Conulho Nacional de Secretarios de Salde-CONASS, 1° edigo, 2015, Disponivel em:
<http://www.conass.org. bribiblioteca/pdi/colecac2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_38B. pdf >, Acesso em: 13

ago. 2019,
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Estado do Rlo de Janelro (Anexo l). Dessa forma, g gg mgggg_a_yllldgde ga refeﬂga
A S

referéncia (ANEXO ).

E o parecer.

Ao 16° Juizado Especial Federal, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF- RJ 15023

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017..
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Bara Mansa | Sania Casa de MiseritSedia de Bara Mansa 2280051 “ﬂn‘ Unacon com Sevigos da Radiamapa o Hematoogia
17,
CaboFao__ | Hoapstal Santa lnabel 2278286 | 1706 |Linacon
Gampos S» | Sotiedate Potiguoss de Beneficioncia de Campes 2267260 17.06 |Unaton
GC"""“I_; |Hosptal Univeesitadio Alvaso Alvim 2207447 | 1706 {Unaton com Sevigo de Radictempia
Sampos 88 instinata do Medicina Nutisar « Endocrinciogs Lida AMNE | 22672685 | 17.07 | Unacon com Senvico de Radicterapia
Japeruna | Hospal SB0 José do AvallConferbocia S50 Josd do Avai e | ST [ENR AN B A S e
Naor | Hospial Municipal Orncio de Frosas 12556 | 17.4a |Hospial Geeal com Cinrga Oncoldgica
Mawd | Hospital Universitano Anténio Pedro - HUAPAFF 12505 | 17.08 |Unacon com Serviga do Hematelogia
T Hospital Akides Camers 2275552 | 17.06 ¢
POUepsis | Contro de Tarapla Ooecldgien TA]. Fb | s samBuigh & Rutrie
Ric Bonto | Hospital Regional Darey Vargas 22062411 17.06 IUnacon
7.0
* |Unaton com do Radisterapia. de Hematologia o
Rio de Janeiro. |Hosphal dos Servidores co Estedo TN T amdq-m-
Rio ds Janaio | Hosphal Geeal do Andarai 2265384 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeio Hospaal Geesl de Bonsucesso 2265880 jyp Unacon com Servigo de ogia
Rio de Janeiro | Hospial Gesal do Jocarepagui’Hospital Cardoso Fontes 22054231 17.06 {Unacon R
Rio da Janeiro_|Hoeptal Genal da Ip BREE 2269775 | 1714 | Hospitol Geral com Clrurgia Oncolégica S
Rio de Janeifo | Hospital Geral da Lagoa 22719659 | 1708 |Unacon com Servigo de Oncalogia Pedidtrica
Rio Gs Janeiio | Hospital Mdso Kretf 2065899 | 1707 | Unacon com Servigo de Radolsrapia
| Rio de Janeiro | Hospial Universitano Galfrserlino 22054161 17,06 | Unacen -
Rio de Janeiro. | Hospial Universitério Pedio Emesio-HUPE/UER) | poem 1T.0L | Unacon com Servigos de Radioterapia « de Hemalclogia
“Rio de Joneiro | Hoapital Universitddo Clementing Fraga Fiho/UFRJ 122807 | 17.12 |Cacon 2 et o
Rio de Janaire Institto de Pusic lurs & Pedatia Martagho GesteeaUFR) | 2296696 | 1771 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidinea
Rio de Janeiro | Hospital Estadusl Transplarie Clncer @ Cingha Infaett TA85081 | 17.11 | Unacon Exchusiva do Oncologa Pedialrica
Institto Estacdaal do Arthis Siqueina
Ric de Janeiio | Cavalc antiHemenaFundss 5o de Homatclogis « | 2295067 | 17.10 |Unaccn Exchusiva do Hematologia
Instituto Macional de CAncedINCA - Hoepital de Cancer | 2273454 | 17,12 | Casen com Servige de Oncologa Pedidtico
Rio de Jansiio
inatitto Nacional de CancedINCA - Hosptal do Clncer 1 226902) | 17.06
Instituto Naclonal de CanceriNCA - Hospital de Cdncar il 2TMEa | 1107
"~ Toreadpolis | Hoaplial 53 JoskiAssociagdo Congregas 3o de Santa Catarina | 2200386 | 17.08 | Unaccn o
- Hoaial Universildio Severing SombeaFunde; o Educacknal | 1758 | 17.06 |Unacen
Vokta Redanda |Hospital Jardm Amalia Uida - HINJA 26186 | 1707 |Unacon com Servico de Radctsrapia




