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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 1263/2019
Rio de Janeiro, 16 de dezembro de 2019.

Processo n° 5094413-81.2019.4.02.5101,
ajuizado por| | neste
ato representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 28"
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo JudlClana do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Acetato de Abiraterona 250mg (Zytiga®).

I— RELATORIO

k. De acordo com documentos médicos do Hospital Federal do Andarai
(Eventol ANEXO2 pégs. 1 e 2), emitidos em 13 de agosto de 2019 pela médica [ ]
| o Autor apresenta neoplasia de
prostata metastatica hormoénio resistente, estdgio IV. Precisa utilizar o medicamento
Abiraterona. Foi mencionada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10):
C61 — Neoplasia maligna da préstata. Desta forma, foi prescrito:

e Acetato de Abiraterona 250mg (Zytiga™)
04 comprimidos pela manha em jejum;

e Prednisona 5Smg
12/12h.

II - ANALISE
DA LEGISLACAO

15 A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizagdo da Rede de Atengéo a Saiide no 4mbito do Sistema
Unico de Satde (SUS).

2 A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagdo Nacional de Agdes e Servigos de Satide (RENASES) no 4mbito do SUS e
da outras providéncias.

3. A Rede de Atengdo a Saide das Pessoas com Doengas Cronicas no &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.
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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 Atengéo a
Satide das Pessoas com Doengas Croénicas no &mbito do SUS.

S A Politica Nacional de Regulagdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidag@o 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 Gnico do art. 11, nos §2° e §3° do art. 45 e no paragrafo Ginico do
art. 46 da Portaria n° 140/SAS/MS, de 27 de fevereiro de 2014, que redefine os critérios e
parametros para organiza¢do, planejamento, monitoramento, controle e avaliagio dos
estabelecimentos de saide habilitados na atengéio 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/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 Consolidagdo 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
Oncolégico do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritarios: promogdo da saiide e prevengdo do céncer; detec¢dio precoce/diagnéstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagéio 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 em oncologia no
ambito do Estado do Rio de Janeiro.

1 A Deliberagdo 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 adequacdo 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 Céancer ¢ o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em
comum o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e érgdos. Dividindo-se
rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e incontroldveis, determinando a
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formagéo de tumores malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo
(metéastases)'.

2, O céincer de prostata é uma neoplasia maligna, o diagnéstico € realizado
por meio do estudo histopatolégico do tecido obtido pela bipsia da préstata, que deve ser
considerada sempre que houver anormalidades no toque retal ou na dosagem do PSA. O
relatério anatomopatoldgico deve fornecer a graduagao histolégica do sistema de Gleason. A
escala de graduagdo do cancer da prostata varia de 1 a 5, com o grau 1 sendo a forma menos
agressiva’ Para se obter o escore total da classificagdo de Gleason, que varia de 2 a 10, o
patologista gradua de 1 a 5 as duas areas mais freqiientes do tumor e soma os resultados.
Quanto mais baixo € o escore de Gleason, melhor sera o prognéstico do paciente. Escores
entre 2 e 4 significam que o cincer provavelmente terd um crescimento lento. Escores
intermedidrios, entre 5 e 7, podem significar um céncer de crescimento lento ou rapido e este
crescimento vai depender de uma série de outros fatores, incluindo o tempo durante o qual o
paciente tem o céncer. Escores do final da escala, entre 8 e 10, significam um céncer de
crescimento muito rdpido’ Gleason de 2 a 4 — existe cerca de 25% de chance de o cancer
disseminar-se para fora da préstata em 10 anos, com dano em outros érgéos, afetando a
sobrevida; Gleason de 5 a 7 - existe cerca de 50% de chance de o cancer disseminar-se para
fora da préstata em 10 anos, com dano em outros 6rgéos, afetando a sobrevida; Gleason de 8
a 10 - existe cerca de 75% de chance de o céncer disseminar-se para fora da préstata em 10
anos, com dano em outros érgios, afetando a sobrevida®.

3. Metistase ¢ basicamente a disseminagdo do céncer para outros 6rgdos -
quando as células cancerigenas desprendem do tumor primario (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 6rgao, longe do sitio primério ou local de origem da doeng¢a, esse novo
tumor é chamado de metastatico’.

DO PLEITO

1. O Acetato de Abiraterona ¢ um inibidor da biossintese de androgénios
através da inibi¢ao da enzima CYP17. Em combinag@o com prednisona ou prednisolona, esta
indicado para o tratamento de pacientes com céincer de prdstata metastatico resistente a
castracdo (mCRPC) que sdo assintomdticos ou levemente sintomaticos, apés falha 4 terapia
de privacdo androgénica; tratamento de pacientes com céncer de prostata avangado
metastatico resistente a castragdo (mCRPC) e que receberam quimioterapia prévia com
docetaxel. Em combinag@o com prednisona e terapia de privagdo androgénica (agonista de
horménio liberador de gonadotrofina ou castragéo cirargica), 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

'INCA - Instituto Nacional de Céncer José Alencar Gomes da Silva. Céancer. Disponivel em: <
https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer >. Acesso em: 13 dez. 2019,

“Ministério da Satide. 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: 13 dez. 2019.
*SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. O que é metéstase. Disponivel em:
<http://www.einstein. br/einstein-saude/em-dia-com-a-saude/Paginas/o-que-e-a-metastase.aspx>. Acesso em: 13
dez. 2019.
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hormonal por ndo mais que trés meses e continuam respondendo & terapia hormonal
(mHSPC)*.

III - CONCLUSAO

17 lmclalmente informa-se que o Acetato de Abiraterona 250mg esta
indicado em bula* para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor, conforme
relatado em documento médico (Eventol ANEXO2 pégs. 1 e 2) - neoplasia de préstata
metastiatica hormonio resistente, estigio IV.

2. Para o tratamento do Adenocarcinoma de Préstata, o Ministério da Satdde
publicou as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas para o manejo desta patologia, por
meio da Portaria n° 498 de 11 de maio de 2016, onde consta a Abiraterona como uma
opcdo de tratamento no cdncer de préstata metastitico resistente a castracio.

3. De acordo com recomendagéo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC), Acetato de Abiraterona foi recentemente (julho/2019)
incorporado ao SUS para o tratamento do céncer de préstata metastitico resistente a
castragdo em pacientes com uso prévio de quimioterapia®.

4. Conforme descrito em despacho judicial (Evento6 DESPADECI1_pégs.1-5),
o relatério de recomendagiio da CONITEC supramencionado® prevé a utilizagdo do Acetato
de Abiraterona ap6s falha ao tratamento com o medicamento docetaxel. Desta forma, foi
solicitado (Evento6 DESPADEC]1 pdg. 4) que a parte Autora e o Hospital Federal do
Andarai esclarecessem se o Autor ja utilizou o medicamento docetaxel em seu tratamento.

55 Quanto ao acesso de medicamentos aos portadores de cancer no ambito do
SUS, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplésicos para
dispensagdo, uma vez que o Ministério da Satide e as Secretarias Municipais e Estaduais de
Saude ndo fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

6. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Salide estruturou-se através de unidades de
sauide referéncia UNACONs ¢ CACONS, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como
um todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineopldsicos e ainda
daqueles utilizados em concomitdncia & quimioterapia, para o tratamento de nauseas,
vOmitos, dor, prote¢do do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais
complicagdes.

“Bula do medicamento Acetato de Abiraterona (Zytiga®) por Janssen- -Cilag Farnacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351325940201673/?nomeProduto=zytiga >. Acesso em: 13
dez. 2019.
*BRASIL. Ministério da Satde. Portaria n® 498, de 11 de maio de 2016. Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do
Carcinoma de Préstata. Disponivel em: <
htlp //conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/DDT_Adenocarcinoma_Prostata.pdf >. Acesso em: 13 dez. 2019.

¢ BRASIL. Ministério da Satde. Comiss@io Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS. Portaria Conjunta
SCTIE n° 38, de 24 de julho de 2019. Torna ptiblica a decisdo de incorporar a abiraterona para o céncer de
préstata metastético resistente a castra¢@o de pacientes com uso prévio de quimioterapia. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Abiraterona_Adenocarcinoma_464 2019.pdf>. Acesso
em: 13 dez. 2019.
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7ic Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por
meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioteridpicos 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 Saitde conforme o
cédigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS n#o refere
medicamentos oncolégicos, mas situagSes tumorais especificas que sdo descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado’.

8. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sio os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do céncer que,

padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas
do Ministério da Satde, quando existentes.

9. Destaca-se que o Autor estd sendo assistido no Hospital Federal do
Andarai (Eventol ANEXO2 péags. 1 e 2), unidade de saiide habilitada em oncologia e
vinculada ao SUS como UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referlda
unidade garantir ao Autor o atendimento integral preconizado pelo SUS para
tratamento de sua condic¢ao clinica.

10. Em carater informativo destaca-se que, conforme Parecer Técnico n°
61660/2019 da Cémara de Resolugio de Litigios em Saude (Eventol ANEXOS5 pags. 1 a
3), “... através de contato com a unidade de acompanhamento [Hospital do Andarai] foi
informado que o medicamento estd em processo de compra e sem prazo para normalizacéo

do estoque”.

E o parecer.

A 28" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO
Farmacéutica

ID. 4216.255-6

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

"PONTAROLLI D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLL, P. A Organizagéio da Assisténcia Farmacéutica no
Sistema Unico de Satde. Conselho Nacional de Secretarios de Satide-CONASS, 1* edigdio, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART 3B.pdf>. Acesso
em: 13 dez. 2019.
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Anexo I — Estabelecimentos de Saide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio

de Janeiro

~ MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO | cnes | copico| HABILITAGAO
X ‘ i 17.06, | = |
Barra Mansa |Santa Casa de Missricdrdia de Barra Mansa 2280051 11770;83 {Unacon com Servigos de Radioterapia @ Hematologia !
_ CaboFrio |Hospital Santa sabel ¥ : 12278286 | 1706 |Unacon Fien i _"
g:y"l‘:::z‘:: Socledade Pt de Benaliciancis de Campos 2267250 | 17.06 jUnacon ;
ggy"&“:z‘:‘s Hospilal Universildrio Alvaro Alvim 2287447 | 1706 [Unacon com Servigo de Radlomapm ]
g:y'“mz‘; Instiuto de Medicin Nucleor s Endocrinologia Ltda./IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia i
taperuna | Hospital Sao Jos do AvailConferéncia S30 José doAvai | 2276855 ’177"39‘ ST RO I San bR e Rédosapas 6 Encologia 1
_ Nieréi | Hospital Municipal Oréncio dn_f-‘r_s’a;_ - o il 12556 17 1-1—_"4 Hospital Geral com Cirurgia Oncn(bgu:n g i
_ Nitersi Hospilal Universitario Anténio Pedro - HUAP/UFF | 12508 17 08 "Unacon com Semco deHematologia i
Hospilal Alcides Cameiro S e e I e 12276682 17 060 5 |
Bl T i T TH— 1 . it
ﬁlg_Bﬂi!o__ |Hosp|ln| Regional | 2286241 17.06 | Unacon ‘
: 17.07, iUnacon com Servi i i H logi
: { 5 ¢ gos de R pia, de | gia &
Rio de Janeiro |Hosp|lal dos Servideres do Estado 2269988 i 117.7039 ® ide Onc ologia Pedialrica ‘
< it % :
Rlo de Jatmm Pbspilnl Geral do Andaral | 2269384 | 17.06 ;Unacon 3 % i
Rno de__.lamlro | Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 1708 |Unacon com Servigo de Hematologia t
Rno de nndro |Hg§p|(i Gi_ral de Jacarepagua/Hospital Cardoso Fontes | 2295423 | 1706 Unacon 1 :
" Rio de Jmonm lepotnl Gual de Ipanema 2269775 | 1714 |Hospital Gaml com Cm:rgla Oncologica :
Al og!
Rio de Janeiro Hospital Geral da Lagoa 12273689 | 1709 |Unacon com Somya de Oncologla Pedidtica [
1o LIRS b & B DA bl LD = }
Rio de Janeiro |Hospital Marlo Kroeff 12269899 | 17.07  Unacon com Servio de R P %
Rio ggJamim Hospltal Urwomlano G:ffmUniRm | 2295416 17.06 .Un:u:on i, " |
Rio de Janeiro |Hospital Uni io Pedro “'UPEJUERJ 2269783 1‘7'7');0' 1Unacm com Smm,‘os de Radi pla e de H log I
Rio de Janeiro | Hospital Universildrio Clementino Fraga Fiho/UFR) 12280167 | 17.12 Cacon ' e
Rio de Janeiro de Puericullura e Padiatria Martag3 UFRJ | 2296616 17.11 _{Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidtri ;
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Céncer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11 !Unacon Exclusiva de Oncologia Pedid ’
Inlllluto de | logia Arthur Sig;
Rio de Janeiro ‘I" i io/Fundagdo Pré-Institulo de Hematologia - | 2295067 {Unacon Exclusiva de Hematologia |
FUNDARJ
- R L. o0 53 S R " ! L 0 !
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 12273484 | 17.13 |Cacon com Servigo de Oneologia Pedidtrica '
Rio da Janeiro H i i
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Céncer I ‘ 2269821 | 17.06 | i
Instituto N_ac_lonal de CénuvllNCA - Hospital da Cft_\c_g(_lll 12273482 | 1707 E . _?
Teresopolis  |Hospital Stio JosélAuocmqbo Congmgaqaode Santa Catarina | 2202386 | 1705 Unacon T
= Ho:pual Umvorsllano Severino Sombra/Fundagio Educacional | 22737 | 17.08 I Uhaton :
botasss - e B
Voita Redonda ]Hoapital Jardim Amdlia Ltda - HINJA i 26186 ‘ 1707 'Unacon com Servigo de Radioterapia i

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



