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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1290/2019

Rio de Janeiro, 19 de dezembro de 2019.

Processo n° 5012442-17.2019.4.02.5120
ajuizado por|

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 2*
Vara Federal de Nova Iguagu, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Abiraterona 250mg ¢ Acetato de Leuprorrelina 2,25mg (Eligard®).

1 - RELATORIO

1. Para elaboragfio deste Parecer foram considerados os documentos médicos
mais recentes acostados ao processo (Evento |_LAUDOS, Pag. 1) e (Evento 1_OFIC9, P4gs.
3 e 4). O documento médico acostado (Evento 1_LAUDOS, Pag. 2.) datado em 15 de
dezembro de 2017 foi considerado para detalhamento do quadro clinico do Autor.

2. De acordo com documentos médicos do documentos médicos do Ministério
da Saide e formuldrio médico da Defensoria Piblica da Unido (Evento 1_LAUDOS, Pags. |
e 2) e (Evento 1_OFICS9, Pags. 3 ¢ 4), emitidos em 15 de dezembro de 2017 e 23 de setembro
e 07 de novembro de 2019, pelo oncologis

0 Autor possui diagndstico de ciincer de préstata localmente avangado Gleason 10 (5 + 5)
e metastdtico, foi iniciado em 1* linha bloqueio hormonal central periférico associado a
inibidor de ostedlise. Sem previsdo para alta de tratamento. A ndo realizagdo do tratamento
ocasiona a0 Autor risco de morte e progressdio da doenca neopléasica. Foi citada a seguinte
Classificagdio Intemacional de Doengas (CID 10): C61 — Neoplasia maligna de préstata ¢
prescritos os seguintes medicamentos:

e Abiraterona 250mg — tomar 02 capsulas de 12/12 horas, uso continuo, i
¢ Prednisona Smg - tomar 01 comprimido de 12/12 horas.

e Leuprorrelina 22,5mg — uso subcutineo de 3/3 meses.

Il - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidag8o 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
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para a organizagio da Rede de Atengdio a Saide no ambito do Sistema Unico de Saide

(SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo 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 Relag#io
Nacional de A¢les e Servigos de Sainde (RENASES) no dmbito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atengdo a Saude das Pessoas com Doengas Crdnicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizag#o das suas linhas de cuidado sdo 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 Consolidagdo 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 Atengéio a Salide das Pessoas com
Doengas Crénicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo 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
21 de margo de 2018.

6. A Portaria n® 886/SAS/MS, de 17 de setembro de 2015 altera o prazo
estabelecido no paragrafo inico do art. 11, nos §2° e §3° do art. 45 e no paragrafo unico 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 saude habilitados na aten¢dio especializada em oncologia € 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 alterou a Portaria n°
346/SAS/MS, de 23 de agosto de 2008, que define os critérios de autorizac3o dos
procedimentos de radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/ Préteses e Materiais do SUS.

8. A Portaria de Consolidagdio 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 dmbito do SUS.

9, A Deliberagdo CIB-RJ n® 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncologlco do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritarios: promogdo da saude e prevengdio do céinger; detecg:ﬁo precoce/diagnostico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagéio 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 Oncolégica.
11, A Deliberagdo CIB-RJ n°® 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, bd

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, ¢ a
Portaria GM/MS n°® 181, de 02/03/2016, que prorroga o prazo estabelecido na portari

anterior para 28/02/2016. MT @
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DO QUADRO CLIiNICO

1. Céncer 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 érgdos. Dividindo-se
rapidamente, estas c¢lulas tendem a ser muito agressivas e incontroldveis, determinando a
formagdo de tumores malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo. Os
diferentes tipos de céncer correspondem aos vérios tipos de células do corpo. Quando
comegam em tecidos epiteliais, como pele ou mucosas, sdo denominados carcinomas. Se o
ponto de partida sdo os tecidos conjuntivos, como osso, masculo ou cartilagem, sfio
chamados sarcomas’.

2. No Brasil, o cincer de préstata é o segundo mais comum entre os homens
(atrés apenas do céncer de pele ndo-melanoma). A préstata é uma glandula que sé o homem
possui € que se localiza na parte baixa do abdomen. Ela é um érgéo pequeno, tem a forma de
macd e se situa logo abaixo da bexiga ¢ & frente do reto (parte final do intestino grosso). A
prostata envolve a porgéo inicial da uretra, tubo pelo qual a urina armazenada na bexiga ¢
eliminada. Mais do que qualquer outro tipo, ¢ considerado um céncer 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 evolugdo dos
métodos diagnésticos (exames), pela melhoria na qualidade dos sistemas de informagdo do
pais e pelo aumento na expectativa de vida. Alguns desses tumores podem crescer de forma
rapida, espalhando-se para outros 6rgdos e podendo levar & morte. A maioria, porém, cresce
de forma téo lenta (leva cerca de 15 anos para atingir 1 cm®) que nfio chega a dar sinais
durante a vida e nem a ameagar a satide do homem”*.

3. No ciincer de préstata o diagnodstico é realizado por meio do estudo
histopatolégico do tecido obtido pela bidpsia da préstata, que deve ser considerada sempre
que houver anormalidades no toque retal ou na dosagem do PSA. O relatério
anatomopatolégico deve fornecer a graduacdo histolégica do sistema de Gleason, cujo
objetivo € informar sobre a provivel taxa de crescimento do tumor e sua tendéncla a
disseminagéio, além de ajudar na determinag#o do melhor tratamento para o paciente. Na
graduagdo histolégica, as células do céncer sdo comparadas as células prostiticas normais.
Quanto mais diferentes das células normais forem as células do céncer, mais agressivo serd o
tumor e mais rapida serd sua disseminagdo. A escala de graduagdo do céncer da préstata
varia de | a 5, com o grau 1 sendo a forma menos agressiva Para se obter o escore total da
classificagdio de Gleason, que varia de 2 a 10, o patologista gradua de 1 a 5 as duas areas
mais freqilentes do tumor e soma os resultados. Quanto mais baixo é o escore de Gleason,
melhor serd o prognéstico do paciente. Escores entre 2 e 4 significam que o céncer
provavelmente terd um crescimento lento. Escores intermediarios, entre 5 e 7, podem
significar um cancer de crescimento lento ou rdpido e este crescimento vai depender de uma
série de outros fatores, incluindo o tempo durante o qual o paciente tem o cincer. Escores do
final da escala, entre 8 e 10, significam um céncer de crescimento muito répido’ 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 6rglos, afetando a sobrevida; Gleason de 5 a 7 - existe cerca de

'INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que ¢ cincer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/p-
ue-e-cancer >. Acesso em: 19 dez. 2019.
INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. Céncer de Prostata. Disponivel em;
<https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancet/cancer-de-prostata>. Acesso em: 19 dez. 2019
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50% de chance de o cincer disseminar-se para fora da prostata em 10 anos, com dano em
outros Orgdos, afetando a sobrevida; Gleason de 8 a 10 - existe cerca de 75% de chance de o

céncer disseminar- ra fora da préstata em 10 anos, com dano em outros &rgdos, afetando
a sobrevida’®
4, Metastase ¢ basicamente a disseminagéio do céncer para outros orgdos -

quando as células cancerigenas desprendem do tumor primério (n3o é uma regra) e entram na
corrente sanguinea ou no sistema linfatico. Ao espalhar-se pelo corpo e formar um novo
tumor em outro 6rgdo, longe do sitio primério ou local de origem da doenca, esse novo
tumor ¢ chamado de metastético’,

DO PLEITO

1. O Acetato de Abiraterona é um inibidor da biossintese de androgénios
através da inibigdo da enzima CYP17. Em combinag#io com Prednisona ou Prednisolona,
estd indicado para o tratamento de pacientes com cincer de préstata metastétxc resistente a
castrac#io (mCRPC) que sdio assintomaticos ou lev te sin tico a ia
de privacio androgénica; tratamento de pacientes com cancer de prostata avangado
metastitico resistente A castragio (mCRPC) e que receberam quimioterapia prévia com
docetaxel. Em combinagdo com prednisona e terapia de privagdo androgénica (agonista de
horménio liberador de gonadotrofina ou castragdo cinirgica), é indicado para o tratamento de
pacientes com céincer de préstata metastdtico de alto risco, com diagnéstico recente, ndo
tratados anteriormente com horménios (mHNPC) ou pacientes que estavam em tratamento
hormonal por n3o mais que trés meses e continuam respondendo & terapia hormonal
(mHSPC)’.

2. O Acetato de Leuprorrelina (Eligard®) ¢ um anlogo nonapeptideo
sintético do hormdnio natural de liberagéo de gonadotrofina (GnRH ou LH-RH) que, quando
administrado continuamente, inibe a secregdio pituitdria de gonadotrofina e suprime a
esteroidogénese testicular e ovariana. E indicado para o tratamento paliativo do cancer de

prostata avangado

111 - CONCLUSAQ

1. Informa-se que medicamentos Abiraterona 250mg e Acetato de
Leuprorrelina 2,25mg (Eligard®) estdo indicados em bula®® para o tratamento do quadro
clinico que acomete o Autor, conforme relatado em documento médico (Evento
1_LAUDOS, pég. 2) - céncer de préstata localmente avan¢ado Gleason 10 (5 + 5) e
metastitico.

Ministério da Satde. Instituto Nacional de Céncer (INCA). Consenso de Céncer da Préstata. 2002. Dlsponiv#
em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/inca/manual_prostata.pdf>. Acesso em: 19 dez. 2019.
‘SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. O que € metastase. Dispon{vel em:
<hup://www.einstein. br/einstein-saude/em-dia-com-a-saude/Paginas/o-que-e-a-metastase.aspx>. Acesso em: 19
dez. 2019.

’Bula do medicamento Acetato de Abiraterona por Sun Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=9162022019&pldAnexo=1 |
490219>, Acesso em: 19 dez. 2019.

Bula do medicamento Acetato de Leuprorrelina (Eligard®) por Zodiac Produtos Farmac8uticos S.A. Disponivel
em: < http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp>. Acesso em: 19 dez. 2019.
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2. Para o tratamento do Adenocarcinoma de Prostata, o Ministério da Sauide

Eubhcou as Diretrizes Dlagnéstlcas ¢ Terapéuticas para o manejo desta patologia, por
meio da Portaria n® 498 de 11 de maio de 2016°, onde consta a Abiraterona como uma

op¢do de tratamento no cincer de prostata metastético resistente 3 castrac#o.

3. 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 a castracio em
pacientes com uso prévio de quimioterapia®,

4, Quanto ao acesso de medicamentos aos portadores de cancer no dmbito do
SUS, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para
dispensac¢do, uma vez que o Ministério da Saide e as Secretarias Municipais e Estaduais de
Sande ndo fornecem medicamentos contra o céncer 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 Saude estruturou-se através de unidades de
saude referéncia UNACONs e CACONS, sendo estas as responséveis pelo tratamento como
um_todo, incluindo a seleciio e o fornecimento de medicamentos antineopldsicos e ainda
daqueles utilizados em concomitdncia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas,
vOmitos, dor, protegdo do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais
complicagdes.

6. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por
meio da sua inclusio nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema
Autorizagdo de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagho
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
cdédigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS néio refere
medicamentos oncologicos, mas situagdes tumorais especificas que sd3io descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado’.

7. Assim, os cstabe]eclmcntos habilitados ern Oncologia pelo SUS sd0 0s
. : 3 d

pa dromzam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapeutlcas
do Ministério da Saude, quando existentes.

8. Destaca-se que o Autor estd sendo assistido no Hospital do Andarai
(Evento 1_OUTS3, pags. 1 e 2), unidade de saiide habilitada em oncologia e vinculada ao

SUS como UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garan,t_l

"BRASIL. Ministério da Saide. Diretrizes Diagnésticas e Teraputicas do Carcinoma de Préstata. Disponivel

< http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/DDT_Adenocarcinoma_Prostata.pdf >. Acesso em: 19 dez. 2019.
® BRASIL. Ministério da Saide. Comissao Nacional de Incorporaglio de Tecnologias no SUS. Portaria Conjun
SCTIE n° 38, de 24 de julho de 2019. Torna piblica a decisfio de incorporar a abiraterona para o cAncer de
prostata metastatico resistente & castragio de pacientes com uso prévio de quimioterapia. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Abiraterona_Adenocarcinoma_464_2019.pdf>. Aces
em: 19 dez. 2019.

°PONTAROLLI D.R.S.,, MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmac@utica no
Sistema Unico de Satde. Conselho Nacional de Secretdrios 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: 19 dez. 2019.
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a0 _Autor o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua
condicfio clinica.

E o parecer.

A 2* Vara Federal de Nova Iguagu, da Se¢do Judicidria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D. 436.475-02
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Anexo — Estabelecimentos de Saiide Habilitados em Oncologia no Estado do

Rio de Janeiro

E__“__MUNICI' PIO | ESTABELECIMENTO 3 CNES | CODIGO | mesumc.ao T
i _ L R R ) A .
! BaraMansa |SanlaCasa de Misericordia de Bara Mansa 2260051 | 17.07 e {Unacon com Servigos de Radioterapia e Hematologia
17.08
_ CaboFrio |Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacon -
CWPO;Z:: Sociedade Foﬂuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 T 06 ;Unacon :
. Goytac L —_— . e —
G%“& ‘: Hospﬂal Universitirio Alvaro Aim 2287447 | 17.06 |Unacon com Semco de Radiotarapﬂ
e — —_ ~a [
Sampos 98 | insiituto de Medicin Nuclear e Endo:nndogna L MNE | 2267285 i 1707 |Unacon com S«vlqo de wm
Hospita S0 José do AvaiConfebncia Sho Josd do Avai | 2278065 | T2 | nacon com Servigos do Radicterapia o do Oncologia |
i 1255 | 1714 |Hospital Goral com Cirurgia Oncologica
Niterté Hespilal Universitario Antdnio Pedro - HUAP/UFF 12505 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hemalologia
_ |Hospital Aiides Cameiro 275562 | 17.060 . o :
Petropolis de Terapia Oncoldgica oear7g| 115 Unacon tom Servigo de Radioterapia
Rio Bonito | Hospital Regional Darcy Vargas 29%21| 1706 Junaten i
! ; . i i Jror Unacon tom Sanm;ou de Rathmqua de Hem:nloga ]
Rio de Janeiro ‘I-iosplhlﬂosSermoresdoEslado 2269988 1'1.’70399 deOncolog;aPedﬂ!nca i
"Rio de Janeiro | Hospital Geral do Andarai B 1226934 | 1706 |Unacon - T
Rio da dmeirg {Hospital Geral de Bopsucesso | 2269080 | 1708 |Unacon com Servigo de Hematologia
Rio de Janeio |Hospital Getaldelacmpagtﬁﬂﬂpﬂal Cmoso Forlea 22954231 1706 jUnacon
Riode Jansiro |Hospital Geral do Ipanema _ | 2269775 | 1714 _|Hospital Geral com Cirurgia Oncolégica
Fhode Janeio rbgpg{al Geral da Lagea ) 2&73259 R .09 |Unacon com Servico de Oncdogla Pedidtrica
Rio de Janeim |Hospital Mério Kroeff 2269899 1. o Umcon com Sevvwodol:hcholm
Rio de Janeio |Hospital Universitario Gaﬂ'réefmnm ) | 2295415 | 17 %6 Unaco!r B i
Rio de Janeir | Hospital Universitario Ped Emesto-HUPE/UER) 2269783 ‘:'7";; Unacon com Sewvicos de Radioterapia o de Honmlogua
Rio de Janeiro | Hospital Universitério Clementino Fraga Filho/UFR) 2280167 | 1712 |Cacon T
; Rio de Janeiro |institito de Pmm-.unuf_g @ Pediatria Martag3o Gestura‘UFRJ ggsests+ ) 171 Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidirica
Rio da Janeiro |Hospital Estadual Transplante C&uu_v_e_&p:gw nfantil ?1&5051 1 1711 {Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidtrica i
i instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira ! !
! Rio de Janeiro |Cavalcanti/Hemorio/Fundag 30 Prénstituto de Hematologia - | 2295067 | 17.10  |Unacon Exclusiva de Hematologia
i FUNDARJ . |
| Institto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servico de Oncologia Pedidtrica
- Rio de Janeiro |
: Institulo Nacional de ClncerINCA - Hospilal de Cancer Ii 2269821 | 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer IIt 2273462 | 17.07 o ) o i
Teresdpolis | Hospital S30 José/Associag3o Congregag 3o de Santa Catarina | 2292386 ﬂ_ _08 Unacon L i |
Hospital Universitario Sevenno Sombra/Fundagao Educ acional |
| Yo [ Sevemno Sombra it Ut i |
Volta Redonda Il-impltal Jardim Amaha lea HINJA 25186 | 1707 [Unacon com Servigo de Rad'oun;ia 1

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






