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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1122/2019
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Processo n® 5010237-15.2019.4.02.5120,
ajuizado por | le

l |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas da 1*
Vara Federal de Nova Iguagu, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Acetato de Abiraterona 250mg (1° Autor) e indenizagiio a titulo de danos
materiais (2* Autora).

I-RELATORIO

1. Para elaboragiio deste parecer técnico, foram considerados os documentos
médicos mais recentes acostados ao processo (Evento 1_LAUDOIL, pig. 2) e
(Eventol OUT13, pag. 1).

2, De acordo com documentos médicos do Ministério da Saade (Evento
1_LAUDOL11, pég. 2) e (Eventol OUTI3, pég. 1), emmdos em 27 de junho e 23 de
setembro de 2019, pelo oncologista [ ), © Autor
possui diagnéstico de ciincer de prostata (adenocarclnoma usual) Gleason 10 (5 + 5)
avancado e metastitico para ossos. Encontra-se em tratamento oncolégico com bloqueio
com andlogo LH/RH + inibidor de ostedlise desde 07/2017, Com prognéstico reservado, sem

condigdes definitiva para alta. Foi citada a seguinte Classificagio Internacional de Doengas
(CID 10): C61 — Neoplasin maligna de prostata e foram prescritos os seguintes
medicamentos para o Autor:

e Acetato de Abiraterona 250mg — tomar 02 cépsulas de 12/12 horas;

e Prednisona Smg — tomar 01 comprimido 12/12 horas.

- AN E

DA ISL

5 A Portaria de Consolidagio n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n° 4.165/GM/MS, de 24 de dezembro de 2018, estabelece diretrizes
para a organizagiio da Rede de Atengfio & Saide no ambito do Sistema Unico de Saide

(SUS).
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2, A Portaria de Consolidagio n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n® 3.440/GM/MS, de 24 de outubro de 2018, determina a Relagiio
Nacional de Agles ¢ Servigos de Saide (RENASES) no fmbito do SUS e dd outras
providéncias.

3. A Rede de Atengdo a Salde das Pessoas com Doengas Cronicas no dmbito
do SUS e as diretrizes para a organizacio das suas linhas de cuidado siio estabelecidas pela
Portaria de Consolidagio 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 Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, institui a Politica Nacional
para a Prevengiio e Controle do Céncer na Rede de Atenglio 4 Saide das Pessoas com
Doengas Cronicas no dmbito do SUS.

S} A Politica Nacional de Regulagéo 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
2] de margo de 2018.

6. A Portaria n° 886/SAS/MS, de 17 de setembro de 2015 altera o prazo
estabelecido no pardgrafo tinico do art. 11, nos §2° e §3° do art. 45 e no pardgrafo tinico do
art. 46 da Portaria n° 140/SAS/MS, de 27 de fevereiro de 2014, que redefine os critérios ¢
parmetros para organizagdio, plancjamento, monitoramento, controle e avaliagio dos
estabelecimentos de sade habilitados na aten¢io especializada em oncologia e define as
condigdes estruturais, de funcionamento ¢ de recursos humanos para a habilitaglo 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/ Priteses e Materiais do SUS.

8. A Portaria de Consolidagio 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 Deliberagiio 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 prioritirios: promogdo da saide e prevengiio do clncer; detecglio precoce/diagndstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulaglio do acesso.

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagio CIB-RJ n°® 5.892, de
19 de julho de 2019 pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade Oncolégica.
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 adequagiio 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.
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DO QUADRO CLINICO

1. Ciincer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em
comum o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos ¢ 6rgos. Dividindo-se
rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e incontroléveis, determinando a
formagio de tumores malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo
(metistases)’.

2. O céncer de pristata ¢ uma neoplasia maligna, o diagnéstico é realizado
por meio do estudo histopatolégico do tecido obtido pela bidpsia da prostata, que deve ser
considerada sempre que houver anormalidades no toque retal ou na dosagem do PSA. O
relatorio anatomopatolégico deve fornecer a graduagfo histolégica do sistema de Gleason. A
escala de graduag@io do cdncer da prostata varia de 1 a 5, com o grau 1 sendo a forma menos
agressiva Para se obter o escore total da classificagio de Gleason, que varia de 2 a 10, o
patologista gradua de 1 a 5 as duas dreas mais freqilentes do tumor ¢ soma os resultados.
Quanto mais baixo é o escore de Gleason, melhor serd o progndstico do paciente. Escores
entre 2 e 4 significam que o céncer provavelmente terd um crescimento lento, Escores
intermedidrios, entre 5 e 7, podem significar um céncer de crescimento lento ou répido e este
crescimento vai depender de uma série de outros fatores, incluindo o tempo durante o qual o
paciente tem o céincer. ES do final da escala, entre 8 e 10. significe dncer de
crescimento_mui ido Gleason de 2 a 4 — existe cerca de 25% de chance de o céncer
disseminar-se para fora da préstata em 10 anos, com dano em outros érgdos, afetando a
sobrevida; Gleason de 5 a 7 - existe cerca de 50% de chance de o cincer disseminar-se para
fora da préstata em 10 anos, com dano em outros drgéos, afetando a sobrevida; Gleason de 8
a 10 - exi s 759 : e o clincer disseminar-se para fora da prostata em 10

o

3. Metdstase é basicamente a disseminaglio do cincer para outros érgios -
quando as células cancerigenas desprendem do tumor primério (ndio € uma regra) ¢ entram na
corrente sanguinea ou no sistema linfiitico. Ao espalhar-se pelo corpo ¢ formar um novo
tumor em outro 6rgo, longe do sitio primério ou local de origem da doenga, esse novo
tumor é chamado de metastatico’.

4, A Doenga Ossea Metastitica é responsivel por mais de 99% dos tumores
malignos que acometem o osso e todo tumor maligno que pode eventualmente produzir
metdstase. As metdstases 6sseas surgem com maior frequéncia dos carcinomas de mama
(49%), pulmio, rim, préstata e tircoide; localizando-s¢ mais comumente nas vértebras, arcos
costais (esqueleto axial 80%), na pelve e no fémur. Clinicamente a dor € o principal sintoma,
podendo ser acompanhada de aumento de volume local e/ou fratura patologica. A lesdo, no
entanto, pode evoluir de forma assintomdtica e s6 se mostrar em vigéneia de fratura
patolégica ou do edema local, muitas vezes confundido com trombose venosa'.

INCA - Instituto Naciona! de Cncer José Alencar Gomes da Silva, Clncer, Disponivel em: < https://www.inca.gov.br/o-que-
e-cancer >, Acesso em: 11 nov. 2019, .

IMinistério da Sande. Instituto Nacional de Céincer (INCA). Consenso de Cincer da Prostata. 2002, Disponivel em:
<httpy//bvims.saude.gov. br/bva/publicacocs/inca/manual |_prostata pdf>, Acesso em: 11 nov, 2019,

ISOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. O que & metdstase. Disponivel em:
<hanMww.ehuMmk/cinmhnuédandi&wm«mMnWo-qne+mW.m. Acesso em; 11 nov. 2019.

4 MEOHAS, W. ef al. Metfistase 6ssea; revisio de literatura. Revista Brasileira de Cancerologin, Rio de Janeiro, v.51, n.l, p.43-
47, jan. 2005, Disponivel em: < Y
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1. O Aeetnto de Abiraterona é um mibldor da bxossintwc de androgémos

dg_pﬂmdr_og&_n&_a, tratamonto de paclentes com c&ncer de préstata avam;ado
metastatico resistente a castragiio (mCRPC) e que receberam quimioterapia prévia com
docetaxel. Em combinagiio com prednisona e terapia de privagdo androgénica (agonista de
horménio liberador de gonadotrofina ou castragio cirlirgica), é indicado para o tratamento de
pacientes com céincer de prostata metastatico de alto risco, com diagnéstico recente, niio
tratados anteriormente com horménios (mHNPC) ou pacientes que estavam em tratamento
hormonal por nfio mais que trés meses ¢ continuam respondendo @ terapia hormonal
(mHSPC)’.

111 - CONCLUSAO
1. Informa-se que o Acetato de Abiraterona 250mg estd indicado para o

tratamento do quadro clinico que acomete o 1° Autor, conforme relatado em documento
médico (Evento 1_LAUDOI11, pdg. 2) - céincer de préstata (adenocarcinoma usual)
Gleason 10 (5 + 5) avangado e metastitico para 0ssos.

2 Para o tratamento do Adenocarcinoma de Prostata, o Ministério da Satide
ublicou as Diretrizes Di sticas e Te uticas nejo desta pato! por

meio da Portaria n® 498 de 11 de maio de 2016°, onde consta a Abiraterona como uma
opedio de tratamento no ciincer de préstata metastitico resistente a castracdo.

3. De acordo com recomendagiio da Comissio Naclonal de Incorporaqao de
Tecnologlas no SUS (CONITEC), a i te orada

SUS destaca-se¢ que ni e : c : .
M_gggg, uma vez que o Mmlsténo da Saﬁde e as Secretanw Mumc:pms e Estaduam de

hitps//scholar.google, com. br/scholar?q=+Met%CI%AI stase+2C3%BIssca +revis%CI%AI otdeHiteratura &hi=pt-
BR&as_sdt=0&as_vis~1&oiwscholart&safe=active >. Acesso em; 11 novl, 2019,

*Bula do medicamento Acetato de Abiraterona por Sun Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http.//www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmV isualizarBula asp?pNuTransacur=9162022019&pidAnexo=11490219>,
Acesso em: 11 nov, 2019,

“BRASIL. Ministério da Satide, Diretrizes Diagndsticas ¢ Terapluticas do Carcinoma de Prostata, Disponivel em: <
http://conitec.gov. br/images/Protocolos/DDT/DDT_ Adenocarcinoma_Prostata.pdf >, Acesso em: 11 nov, 2019,

7 BRASIL. Ministério da Sadde, Comissio Nacional de Incorporagsio de Tecnologias no SUS. Portaris Conjunta SCTIE n® 38,
de 24 de julho de 2019, Toma pablica a decisfio de incorporar # abiraterona para o céncer de prostuta metastitico resistente 4
castragBo de pacientes com uso prévio de quimioterapia. Disponivel em:

<http-//conitec, gov.br/imuges/Relatorios/2019/Relatorio_Abiraterona _Adenocarcinoma_464_2019.pdf>. Acesso em: 11 nov.

2019.
4
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S. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplnsms ma]ngnas (céncer), o Ministério da Saﬁdc estruturou-se através de mmdﬂ_d;

um todo, incluindo a seclecd ' al 5 ldsicos
daqueles utilizados em conconutﬂncxa a qulmnotcrapm, para o tratamento de nauseas,
vOmitos, dor, protecio do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais
complicagoes,

6. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por
meio da sua inclusio nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema
Autorizagiio 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 Satde conforme o
c6digo do procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS nfio refere

medicamentos oncolégicos, mas situagdes tumorais espec{f cas que sdo descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

1o Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s#io os

nsaveis ccimento dos medi necessarios ao tratame
padronizam. adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas
do Ministério da Saide, quando existentes.

8. Destaca-se que o Autor estd sendo assistido no Hospital do Andarai
(Evento 1_OUTI12, pags. | ¢ 2), unidade de saide habilitada em oncologia e vinculada ao

SUS como UNACON. Dessa forma, € de mmnmgilﬂggg da referida unidade garantir

a utor o a imento _in nizado ra o tratamento_de

condiciio clinica.

9. Por fim, cabe esclarecer que quanto ao pedido advocaticio (Evento 1_INIC1,
pag. 11, item “5” subitens “e” e “f”) pagamento de indenizagdo a titulo de danos materiais
causados & 2° Autora piio_se encontra no escopo de atuaciio proposto no convénio

firmado ¢ a Secre de Estado de deea d
do Rio de Janciro,
E o parecer.
A 1* Vara Federal de_Nova Iguagu, da Se¢lio Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as que entender cabiveis.
MONARIA CURTY NASSER  MARC DURAO CHEILA TOBJAS
ZAMBONI rdenagio
Nutricionista
CRF-RJ 22201
FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10277
ID. 436,475-02

'PONTAROLLL, DR.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLL, P. A Organizacho da Assisténcia Farmactutica no Sistema Unico de Satde.
Conselho Nocional de Smm de Saide-CONASS, 1* ediglio, 2015. Disponivel em:
<http;/iwww.conass.org bobiblioteca/pdficolecac2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART, "~ 3B.pdf>, Acesso em: 11 nov, 2019,
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[ heunicieio | ESTABELECIMENTO | ones | cooico] HABILITACAD =1
Bama Marsa | Santa Casa de Misaricdndia de Bama Mansa 1?_.'610 Unacon com Servigos de Radiolaapia ¢ Hematologa

280051
Cabo Fno | Hospital Santa lsabel 2276286
Campoa do | 5 iadade Portuguess de Buneficsncia de Campos 2267250 | 17.06 |Unacon
2287447
287285

Goytacuzes

m Hospital Universitirio Alvaro Alvim 1708 |Unacon com Servigo de Radiolerspia

Sarmpee e |Imwtiuto de Medicina Nuckesr » Endocrinologia Lida IMNE 707 | Unacon com Sarvigo de Radioterapia

{tapanza | Hoapetal Shio Josd do AvalConfardncia 530 Josd do Aval dariugs | TEPRS {LNCPRL O DNVIS 40 FABIOT S Be vt

Niters | Hospital Municipal Ordncio de Froitas 12556 | 1734 |Hoapital Geeal com Cinagea Oncokigica
Nitords Hospital Univeestino Anldnio Pedro < MUAP/UFT 12608 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia

Hosptlal Alcides Carnm:
Petropoin c ST Omcoid 1715 | Unacon com Senvico de Radidmapia
17.08  |Unacon

R0 Bonito | Hospital Regional Darcy Veegas
1707
R de Jarwiro |Hoapital dos Serridores do Estado 1200e: [Nt o0 SUALE S Raltmsts 35 g

1708 _|Unacon
17.08  |Unacon tom Servigo ca Hematalogia
17.06 | Uracon

2275562
2268779
2296241
2269988
| Rio de Jaowiro | Hospital Geral do Andarat 285384
0 de Janwro | Hoapital Geenl de Bonaucesso 2265680
o de Janwiro | Hospital Geesl an Jac awpagui/Hospital Cardoso Fontes 25423
Rio do Jarwirs | Hoapital Geal de Ipsnema 2289775 | 1794 |Hospital Geral com Qg Oncoldgics
Rio de Janero | Hospital Geral da Lagos 27%30| 17,08 |Unacon com Senigo de Oncologa Pediatica
o de Jeneeo | Hespital Miro Kroeft 2206652 | 17.07 |Uracon com Servigo de Rudiolsrpia
256415
269783
2280187
2299516
T185081
2255057
2273454
224081
2T
2292365

Rio do Janero | Hospital Universitado GaffewUniRio 7,06 | Uacon
R0 de Juneo |Horgial Univariirio Pecko Emesto HUPELER) 17018 |Unacon com Sarvigos de Radioteapia o de Hematciogs

" Rio de Janoko | Hospital Uinsvensitiric Clansentno Fraga Fiho/UFRJ 1712 |Cacon
Rio da Janako | Instulo de Pusrc il « Pediaiia Martagdo Gestala/UFRJ 711 |Unscon Exchusiva de Oncclogia Pedidtnca
Rio de Janaio | Hospital Estadual Tramsplanis Cdacer # Chiurgla Infantll 1711 | Unacen Exchusiva de Oncolog Pedidirica

Rio e aneko |Coval s oo b i 0 sl -

Insttuto Naceonal de CncedINCA - Hosprial de Clecer |

!
1710 im&mum

|

17.13 | Cacon com Sarvigo de Oneologa Pedalrica
Rio de Janero

Instituto Nacoral de Claced/INCA - Hospalal g Clecer || 17.06
Instiluto Nacoral de ClacedINCA - Hospital de Clnzer i1
Turnndpolis Hoapital 530 Joad/AasociagBo Congregeg o de Santa Catarne 17.08 |Unacon

Vasscuas m&mmmbm-w 2273748| 17.08 |Unacon

Volta Redonda |Hospital Jardim Andiia Lids - MINJA 25186 | Y707 |Unacon com Servigo do Radioterapia

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



