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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1092/2019
Rio de Janeiro, 6 de novembro de 2019.

Processo n° 5070988-25.2019.4.02.5101,

af'uizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagoes técnicas da 4*
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judlcu&rla do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Acetato de Abiraterona 250mg (Zytiga®).

I - RELATORIO

De acordo com documento e receitudrios médicos (Evento 1, anexo 4,

péginut 1 e 2) emitidos em impresso do Hospital do Andarai em 24 de setcmbro de 2019
* pela médica | | o Antor’ possui o
diagndstico de neoplasia de préstata metastitica estigio IV. Foi informado que o Autor
necessita dar continuidade a tratamento com Acetato de Abiraterona e pgggp_lsona, Foi
citada a seguinte Classificagio Internacional de Doenga (CID-10): C61 = Neoplasla
maligna da prostata. Sendo prescrito ao Autor: s

q Acetato de Abiraterona 250mg (Zytiga®) — 4 comprimidos pela manhﬁ e jejum,

iy ! Predmsona 5mg — 1 comprimido 12/12 horas.

& ISE

ALEGISLA AO :
A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de seterqb;o de 2017,
do Sistema

o

csmbelece diretrizes para a organizagdo da Rede de Atengdo a Satde no ambi
Unico de Saude (SUS).

2 il b o A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017
publlca a Relacdo Nacional de A¢des e Servigos de Satide (RENASES) no Ambito do SUS e
da outras providéncias.

3. A Rede de Atengdo & Salde das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizagéio das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela
Portaria de Consolidag@o n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Politica Nacional para a Prevengdo e Controle do Céncer na Rede de Atengédo a
Sande das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS.
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S: A Politica Nacional de Regulagiio 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 tinico do art. 11, nos §2° e §3° do art. 45 e no paragrafo inico do
art. 46 da Portaria n°® 140/SAS/MS, de 27 de fevereiro de 2014, que redefine os critérios e
pardmetros para organizagdo, planejamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos
estabelecimentos de satde habilitados na atengfio especializada em oncologia e define as
condigdes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagdo destes
estabelecimentos no ambito do SUS.

i 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/ Préteses e Materiais do SUS.

8. A Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa
a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no 4mbito
do SUS.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncolégxco do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritarios: promog#o da satide e prevengdo do céncer; detecgdo precoce/dlagnéstlco
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulag@o do acesso.

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagdo CIB-RJ n® 5.892 de
19 de julho de 2019, pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no
ambito do Estado do Rio de Janeiro.

11. A Deliberagio CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad
referendum, o credenciamento e habilitagio das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia (CACON), em adequagdo 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

i Cancer ¢ o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que t€m em
comum o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e érgaos. Dividindo-se
rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e incontroléveis, determinando a
formagdo de tumores malignos, que podem espalhar-se para outras reglées do corpo. O
chncer pode surgir em qualquer parte do corpo, mas alguns 6rgdos sdo mais afetados do que
outros. Entre os mais afetados estdo pulmao, mama, colo do ttero, prostata, célon e reto
(intestino grosso), pele, estdmago, esdfago, medula 6ssea (leucemias) e cavidade oral
(boca)'. No Brasil, o cancer de prostata é o segundo mais comum entre os homens (atras

'INCA - Instituto Nacional de Céncer José Alencar Gomes da Silva. Céncer. Disponivel em:
<http://www2.inca.gov.br/wps/wem/connect/cancer/site/oquee>. Acesso em: 05 nov. 2019.
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apenas do céncer 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 céincer de prostata o diagndstico é realizado por meio do estudo
histopatolégico do tecido obtido pela bi6psia da préstata, que deve ser considerada sempre
que houver anormalidades no toque retal ou na dosagem do PSA. O relatério
anatomopatolégico deve fornecer a graduagio histolégica do sistema de Gleason, cujo
objetivo é informar sobre a provéavel taxa de crescimento do tumor e sua tendéncia a
disseminag@o, além de ajudar na determinag¢@io do melhor tratamento para o paciente’,

3. Metdstase € basicamente a disseminagdo do cancer para outros 6rgdos -
quando as células cancerigenas desprendem do tumor primério (ndo é uma regra) e entram na
corrente sanguinea ou no sistema linfatico. Ao espalhar-se pelo corpo e formar um novo
tumor em outro érgdo, longe do sitio primario ou local de origem da doenga, esse novo
tumor é chamado de metastatico®.
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i 'O Acetato de Ablrateroua ¢ convertido em abiraterona, ﬁm .
Qe androgénios através da_ _Inibicdo da enzima CYP]7, Atua d%
: cmtercmfs5 sérica © outras androgdnios a niveis menarés quo “aqueles alcancbd com *aqii '
de agonistas do: horménio liberador do horménio lutelnlzante (LHRH) isolados on pe
rqui ‘ctomu; (remoc;ao cinﬁrgica dos testiculos). E ggm!glnagao com nggglggng gj‘
isolona, esfd’ 0 para o tratamento com céincer de p i
metastitico resistente A “castracio (mCRPC) qie” §lo ‘assintomdticos ou feVémen
sintomaticos, apés falha a terapia de privagao androgénica; tratamento de pacientes com
cancer de prostata avangado metasttico resistente a castragdo (mCRPC) e que receberam
quimioterapia prévia com docetaxel. Em combinag@o com prednisona e terapia de privagéo
androgénica (agonista de horménio liberador de gonadotrofina ou castragdo cirurgica), é
indicado para o tratamento de pacientes com céncer de préstata metastitico de alto risco,
com diagnéstico recente, ndo tratados anteriormente com horménios (mHNPC) ou pacientes
que estavam em tratamento hormonal por ndo mais que trés meses e continuam respondendo
a terapia hormonal (mHSPC)’.

III - CONCLUSAQ

2 INCA - Instituto Nacional de Céncer José Alencar Gomes da Silva. Céncer de Prostata. Disponivel em:
<https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer/cancer-de-prostata >. Acesso em: 05 nov. 2019,

3 BRASIL. Ministério da Saide. Instituto Nacional de Céncer (INCA). Consenso de Céncer da Préstata. 2002.
Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/inca/manual_prostata.pdf>. Acesso em: 05 nov.
2019.

‘SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. O que é metéastase. Disponivel em:
<http://www.einstein.br/einstein-saude/em-dia-com-a-saude/Paginas/o-que-e-a-metastase.aspx>. Acesso em: 05
nov. 2019.

Bula do medicamento Acetato de Abiraterona (Zytiga®) por Jansenn-Cilag Farmac@utica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=4501082018&pldAnexo=10

569731>. Acesso em: 05 nov. 2019.
3
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1 Informa-se que o Acetato de Abiraterona 250mg estd indicado para o
tratamento do quadro clinico que acomete o Autor, conforme relatado em documento
médicos - neoplasia de préstata metastitica estdgio IV, em combinacio com Prednisona
ou Prednisolona, esti indicado para o tratamento de pacientes com céincer de préstata

metastitico resistente a castracio (Evento 1, anexo 4, paginas 1 e 2).
Para o tratamento do Adenocarcinoma de Préstata, o Ministério da Saiide

gubllcou as Diretrizes Diagndésticas e Terapéuticas para o manejo desta patologia, por
© 498 de 11 de maio de 2016°,

meio da Portaria n onde consta a Abiraterona como uma

opciao de tratamento no cincer de proéstata metastatlco resistente a castracao.

3 Elucida-se ainda que, de acordo com recomendagdo da Comissdo Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), a Abiraterona foi recentemente
(julho/2019) incorporada ao SUS para o tratamento do céncer de préstata metastitico

resistente 4 castracdo em pacientes com uso prévio de guimioterapiaG.

4. Quanto ao acesso de medicamentos aos portadores de cdncer no 4mbito do
SUS, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para
dispensacfo, uma vez que o Ministério da Satide e as Secretarias Municipais e Estaduais de
Satide ndo 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 (céncer), o Ministério da Saide estruturou-se através de unidades de
saide referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas as responséveis pelo tratamento como
um todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplésicos e ainda
daqueles utilizados em concomitincia & quimioterapia, para o tratamento de nauseas,
vomitos, dor, prote¢do do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais
complicagdes.

6. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por
meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema
Autorizagdo de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagdo
Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no
SUS e habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Satide conforme o
cédigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS n#o refere
medicamentos oncol6gicos, mas situagdes tumorais espemﬁcas que sdo descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado’.

7 Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s@io os
responséveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do céncer que,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas
do Ministério da Safde, quando existentes.

® BRASIL. Ministério da Salide. Comiss&o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS. Portaria Conjunta
SCTIE n° 38, de 24 de julho de 2019. Torna publica a decis&o de incorporar a abiraterona para o cancer de
préstata metastéatico resistente a castragfo 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 Farmacéutica no
Sistema Unico de Satide. Conselho Nacional de Secretérios de Satide-CONASS, 1* edigéio, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART 3B.pdf>. Acesso
em: 05 nov. 2019.
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8. Elucida-se que o Autor esta sendo assistido no Hospital do Andarai, unidade

de satide habilitada em oncologia e vinculada a0 SUS como UNACON. Dessa forma, é de

responsabilidade da referida unidade garantir ao Autor o atendimento integral
reconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicio clinica.

9. Por fim, quanto ao questionamento sobre a “..imprescindibilidade ou

necessidade do medicamento, assim como da ineficdcia, para o tratamento da moléstia, dos
fdrmacos fornecidos pelo SUS... ", destaca-se que a seleciio do tratamento deve considerar
as caracteristicas fisiol6gicas e capacndade funcional individuais, perfil de toxicidade e

protocolos terapéuticos institucionais. Face ao exposto, insta mencionar que a peculiaridade
e a individualidade na escolha do tratamento do céncer impossibilitam este Niicleo de

inferir sobre a imprescindibilidade ou necessidade do medicamento.

E o parecer.

A 4" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secfio Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

THAMARA SILVA BRITTO
Farmacgutica
CRF-RJ 22201

Assistentdde oordenat;ao
RI-RJ 11517
#.216.255-6

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



