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

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0792/2019
Rio de Janeiro, 21 de agosto de 2019.

Processo n° 5008742-39.2019.4.02.5118,
ajuizado por |
neste ato representado por

|

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 12
Vara Federal de Duque de Caxias, da Sec¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Acetato de Abiraterona 250mg.

| — RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Hospital Federal Cardoso Fontes,
(Evento1 OUT3_pag. 1), preenchido em 07 de julho de 2019 pela médlcal |
| o Autor possui diagnéstico de cancer de préstata
metastatlco para 0sso, com piora recente do PSA, ja tratado com Docetaxel até margo de
2019. Indicado tratamento com Abiraterona 250mg na posologia de 4 comprimidos ao dia,
sob risco maior de piora da doenga e morte caso ndo seja submetido ao tratamento
indicado.

Il- ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidag8o n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada por diversas publicagdes, sendo a mais recente a Portaria n® 4.165/GM/MS, de 24
de dezembro de 2018, estabelece diretrizes para a organizagdo da Rede de Atengdo a
Satide no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente foi estabelecida pela Portaria n°® 3.440/GM/MS, de 24 de outubro de
2018, determina a Relag&o Nacional de Agdes e Servicos de Salude (RENASES) no ambito
do SUS e da outras providéncias.

3. A Rede de Atengado a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizacéo das suas linhas de cuidado s&o 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 Consolidagdo 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 Prevengao e Controle do Cancer na Rede
de Atengéo a Salde das Pessoas com Doengas Crénicas no ambito do SUS.
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5. A Politica Nacional de Regulagéo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagao 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 tinico do
art. 46 da Portaria n® 140/SAS/MS, de 27 de fevereiro de 2014, que redefine os critérios e
parametros para organizagédo, planejamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos
estabelecimentos de saude habilitados na atengdo especializada em oncologia e define as
condigbes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagéo 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/IMS, 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 Consolidagédo 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 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: promog&o da saude e prevengdo do cancer; detecgdo
precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagdo 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 Oncolégica.
11. 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 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
28/02/2016.

DO QUADRO CLINICO

1. O cancer € o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém
em comum o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e o6rgéos.
Dividindo-se rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis,
determinando a formas:éo de tumores malignos, que podem espalhar-se para outras regides
do corpo (metastases) .

2. O céancer de proéstata no Brasil € a segunda neoplasia mais frequente em
homens. Seu diagnéstico é realizado por meio do estudo histopatolégico do tecido obtido
pela biopsia da préstata, que deve ser considerada sempre que houver anormalidades no

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

<http://wwwz2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/cancer/site/oquee>. Acesso em: 15 ago. 2019.
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toque retal ou na dosagem do antigeno prostatico especifico (PSA). O relatério
anatomopatolégico deve fornecer a graduagéo histolégica do sistema de Gleason, cujo
objetivo & informar sobre a provavel taxa de crescimento do tumor e sua tendéncia a
disseminag&o, além de ajudar na determinag&o do melhor tratamento para o paciente?.

DO PLEITO

1. O Acetato de abiraterona in vivo & convertido em abiraterona, um inibidor
da biossintese de androgénios. Diminui a testosterona sérica e outros androgénios a niveis
menores que aqueles alcangados com o uso de agonistas de LHRH isolados ou pela
orquiectomia. Esta indicado, em combinag&o com prednisona ou prednisolona, para o
tratamento de pacientes com céncer de prostata metastatico resistente & castragdo que
s@o assintomaticos ou levemente sintomaticos, apés falha a terapia de privacao
androgénica; e para o tratamento de pacientes com céncer de préstata avancado
metastatico resistente a castracdo e que receberam quimioterapia prévia com docetaxel.
Além disso, em combinag&o com prednisona e terapia de privag&o androgénica (agonista de
horménio liberador de gonadotrofina ou castrag&o cirtirgica), € indicado para tratamento de
pacientes com cancer de prostata metastatico de alto risco, com diagnéstico recente, n&o
tratados anteriormente com horménios ou pacientes que estavam em tratamento hormonal
por ndo mais que trés meses e continuam respondendo a terapia hormonal®,

Il - CONCLUSAQ

1. Inicialmente, elucida-se que o cancer de préstata resistente & castragfio é
caracterizado por: a) progresséo 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) progresséo radioldgica da doenga num paciente com
niveis de testosterona de castragdo, progressao essa definida pelo aparecimento de duas
ou mais lesdes 6sseas na cintilografia ou aumento de lesées de tecidos moles usando-se o
meétodo Response Evaluation Criteria in Solid Tumors (RECIST) de avaliago®,

2. Para o tratamento do Adenocarcinoma de Préstata, o Ministério da Satide
publicou as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) para 0 manejo desta patologia,
por meio da Portaria n® 498 de 11 de maio de 2016, onde consta a Abiraterona como uma
opcéo de tratamento no cancer de préstata metastatico resistente a castracao.

3. Nas mesmas DDT supramencionadas € destacado que a_supressfo
androgénica (castracéo) pode ser realizada de duas maneiras: castracdo cirlirgica
(orquiectomia bilateral) ou castracdo medicamentosa com agonista/antagonista do horménio
liberador de horménio luteinizante, associada a radioterapia para os casos em estadios
localmente avancados e de risco alto. Além destes casos, pode ser indicada
hormonioterapia neoadjuvante (prévia) por 3 meses antes do inicio da radioterapia com o

2 MINISTERIO DA SAUDE. Instituto Nacional de Cancer (INCA). Consenso de Céancer da Prostata. 2002.
Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/inca/manual_prostata.pdf>, Acesso em: 15 ago. 2019.

® Bula do medicamento Acetato de abiraterona (Zytiga™) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=5496752019&pldAnexo=112524
11 >. Acesso em: 15 ago. 2019.

* BRASIL. Ministério da Satide. Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do Carcinoma de Préstata. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/DDT_Adenocarcinoma_Prostata.pdf>. Acesso em: 16 ago. 2019.
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objetivo de reduzir o volume prostatico de pacnentes que apresentem prostata volumosa,
independente do grupo de risco a que perteng:am

4. Apesar do exposto, no documento médico acostado ao Processo
(Evento1_OUT3_pag. 1), néo foi esclarecido pelo médico assistente se o Autor foi
submetido ao tratamento com castragdo, pré-requisito exposto em bula e nas Diretrizes
Diagnésticas mencionadas para a utilizacdo do medicamento Acetato de Abiraterona no
tratamento do cancer de Drostata

5. Desta forma, sugere-se que o médico assistente emita novo documento
meédico _esclarecendo os demais tratamentos realizados pelo Autor, a fim de que este
Nucleo possa inferir com seguranca acerca da indicacdo do pleito Acetato de Abiraterona

para o tratamento do quadro clinico do Autor — cancer de prostata.

6. Elucida-se ainda que, de acordo com recomendagdo da Comiss&o Nacional
de Incorporagéo de Tecnologias no SUS (CONITEC), a Abiraterona foi recentemente
(julho/2019) incorporada ao SUS para o tratamento do céncer de préstata metastatico
resistente & castrac8o em pacientes com uso prévio de guimioterapia’.

7. Quanto ao acesso de medicamentos aos portadores de cancer no ambito do
SUS, destaca-se que nao existe uma lista oficial de medicamentos antineoplésicos para

dispensagéo, uma vez que o Ministério da Salide e as Secretarias Municipais e Estaduais
de Saude nao fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de

programas.

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

9. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos 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 Salide conforme o cédigo do
procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS n&o refere
medicamentos oncoldgicos, mas situagbes tumorais especificas que s&o descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

® BRASIL. Ministério da Satde. Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS. Portaria Conjunta
SCTIE n° 38, de 24 de julho de 2019. Torna plblica a decis&o de incorporar a abiraterona para o cancer de
prostata metastatico resistente a castragéo de pacientes com uso prévio de quimioterapia. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Abiraterona_Adenocarcinoma_464_2019.pdf>. Acesso em:
16 ago. 2019.

°PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizag&o da Assisténcia Farmacéutlca no
Sistema Unico de Saude. Conselho Nacnonal de Secretarios de Satide-CONASS, 1" edi¢do, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em:
16 ago. 2019.
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10. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s3o os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer
que, padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Salde, quando existentes.

11. Elucida-se que o Autor estd sendo assistido no Hospital Federal Cardoso
Fontes (Evento1_OUT3_pag. 1), unidade de satide habilitada em oncologia e vinculada ao
SUS como UNACON (ANEXO). Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade
garantir ao Autor o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de

sua condicéo clinica.

E o parecer.

JULIANA P DE CASTRO
Fa tica
CRF- RJ 22.383

oordenacéo
RJ 11517
16.255-6

ID. 4.

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

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES 5



P

GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

Anexo — Estabelecimentos de Satide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro
_MuNciPIo | ESTABELECIMENTO | cnes [conigo|  HABILTAGAO i |
17.06,
Barra Mansa |Santa Casa de Misericérdia de Barra Mansa 2260051 | 17.07 e |Unacon com Servicos de Radioterapia e Hematologia
17.08
Cabo Frio  |Hospital Santa Isabel 2278286 | 1706 |Unacon
Gcgy"l‘mg Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
g:;‘l‘gf:zﬁ Hospital Universitdrio Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacon com Servigo de Radioterapia
Gc:;'l‘:::z‘z Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda /IMNE 2287285 | 1707 |Unacon com Servigo de Radioterapia
ltaperuna | Hospital S2o José do Aval/Conferéncia Sio José do Aval zrenss| 11008 [Haacon com Senvigos de Raciolerapia o de Oneickogie
. Nitersi | Hospilal Municipal Oréncio de Freitas | 12886 | 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncolégica
Niterdi Hospilal Universitario Antdnio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08  |Unacon com Servigo de He logi
_ _ |Hosgital Alcides Cameiro 2275562 | 17.06 @ : ; ;
F P Centro de Terapia Oncoldgica S5e8775| 17.15 Unacon com Servigo de Radioterapia
Rio Bonito  |Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 | 17.06 {Unacon
17.07, . ; N
. . 5 *. {Unacon com Servigos de Radi pia. de H logia e
Rio de Janeiro [Hospilal dos Servidores do Estado 2269988 1;/50393 da Oncologia Pedidtrica .
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon T
Rio de Janeiro |Hospilal Geral de Bonsucesso 2269880 | 1708 |Unacon com Servigo de Hi log
Rio de Janeiro |Hospilal Geral de Jacarepagud/Hospital Cardoso Fontes 2295423 | 17.06 {Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Oncolégica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacon com Servigo de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro |Hospital Mario Kroeff 2269899 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415| 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Universitdrio Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 1;,"1056. Unacon com Servigos de Radi pia e de H logi
"Rio de Janeiro |Hospital Universitario Clementino Fraga Filho/UFRJ ‘| 2280167 | 17.12 |Cacon k
Rio de Janeiro |Instiluto de Puericultura e Pediatria tag: ira/UFRJ 2296616 | 17.11 Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transy Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11 [Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidtrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro | Cavalcanti/t io/Fundag 30 Pré-Instituto de Hematologia - 2285067 | 17.10 |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Céncer | 2273454 | 1713 [Cacon com Servigo de Uincologia Pedidtrica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de Céancer/INCA - Hospital de Cancer Il 2269821 1706
Instituto Nacional de Céncer/INCA - Hospital de Cancer 11 2273462 | 1707
Teresdpolis | Hospital Siio José/A iag8o Congregagdo de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 |Unacon
Hospital Universitino Sevetino Sombra/Fundagsio Educach
Vassouras Severing Sorbra 2273748 | 17.06 |Unacon
Volta Redonda |Hospital Jardim Amdlia Ltda - HINJA 25186 1707 |Unacon com Servigo de Radioterapia

Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.
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