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neste ato representado por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagGes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Niteréi, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Acetato de Leuprorrelina 22,5mg (Eligard®) e a sua aplicagiio subcutinea em
hospital.

1— RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos mais recentes acostados ao Processo, emitidos em 2019.

2. De acordo com documento do  Hospital Federal do  Andarai
(Eventol ANEXO3_pag. 7), emitido em 16 de dezembro de 2019, pelo médico| |

| o Autor apresenta neoplasia maligna da préstata com DHP

adenocarcinoma Gleason 9 (4+5). Foi submetido a radioterapia na prostata, apds recidiva
bioquimica, e faz uso de leuprorrelina em dose de 22,5mg trimestralmente. Seu Gltimo tratamento
com este medicamento foi em julho de 2019, e foi marcada nova aplicagiio em outubro de 2019,
porém o medicamento leuprorrelina nio estd disponivel na farmacia do hospital. Fara uso de
bicalutamida em dose de 100mg/dia enquanto o medicamento ndo estiver disponivel para
dispensacio na farmacia hospitalar. Foi mencionada a seguinte Classificagiio Internacional de
Doencas (CID-10): C61 — Neoplasia maligna da préstata.

3. Conforme observado em receituario meédico do Ministério da Sanide
(Eventol ANEXO3_pag. 8), emitido em 23 de outubro de 2019 pelo médico supramencionado, foi
prescrito:

e Acetato de Leuprorrelina 22,5mg (Eligard®)

Aplicagao subcuténea.

II - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagiio da Aten¢éo a Satide no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) '
visando superar a fragmentagdo da atengdo e da gestdo nas Regides de Satde e aperfeicoar o l\)
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de agdes

e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.
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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 dmbito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

3. O Anexo 1V da Portaria de Consolidagio n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Rede de Atengéo a Saitde das Pessoas com Doengas Crdnicas, no Ambito do SUS.
4. O Anexo IX da Portaria de Consolidagao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

instituiu a Politica Nacional para a Prevengdo e Controle do Céancer na Rede de Atenciio a Sande
das Pessoas com Doencas Crénicas, no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

5. A Portaria n° 140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014 redefine os critérios e
pardmetros para organizagdo, planejamento, monitoramento, controle e avaliagio dos
estabelecimentos de saude habilitados na atengo especializada em oncologia e define as condigdes
estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagfo destes estabelecimentos no
ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

6. A Portaria n® 346/SAS/MS de 23 de junho de 2008 mantém os
formularios/instrumentos do sub-sistema de Autorizagdo de Procedimentos de Alto Custo do
Sistema de Informagdes Ambulatoriais (APAC-SIA) na sistematica de autorizagio, informagio e
faturamento dos procedimentos de radioterapia e de quimioterapia.

7. O Capitulo VII, do Anexo IX, da Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, dispde sobre a aplicagdo da Lei n° 12.732, de 22 de novembro de 2012, que
versa a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no dmbito
do Sistema Unico de Satde (...).

8. 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 saiude e prevengdo do céancer; detecgdo precoce/diagndstico; tratamento;
medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacio do acesso.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5892 de 19 de julho de 2019, pactua as referéncias da
Rede de Alta Complexidade Oncoldgica no ambito do Estado do Rio de Janeiro.
10. A Deliberagao 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
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.

11. Considerando a Politica Nacional de Regulagdo do SUS, disposta no Anexo XXVI
da Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador serd organizado em:

I - Central de Regulagdo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

11 - Central de Regulagdo de Internacdes Hospitalares. regula o acesso aos leitos e
aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizagdo local, o acesso

aos leitos hospitalares de urgéncia, e —
III - Central de Regulagdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de \
urgéncia e, conforme organizagdo local, o acesso aos leitos hospitalares de ’\S.)\/
urgeéncia. N
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DO QUADRO CLINICO

1. 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 orgdos. Dividindo-se rapidamente,
estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formag¢do de tumores
malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo. Os diferentes tipos de cancer
correspondem aos varios tipos de células do corpo. Quando comegam em tecidos epiteliais, como
pele ou mucosas, sdo denominados carcinomas. Se o ponto de partida s@o os tecidos conjuntivos,
como 0sso, musculo ou cartilagem, sio chamados sarcomas'.

2. No céancer de prostata o diagnostico ¢ realizado por meio do estudo
histopatolégico do tecido obtido pela biépsia da préstata, que deve ser considerada sempre que
houver anormalidades no toque retal ou na dosagem do PSA. O relatério anatomopatolégico deve
fornecer a graduagdo histoldgica do sistema de Gleason, cujo objetivo é informar sobre a provavel
taxa de crescimento do tumor e sua tendéncia a disseminagéo, além de ajudar na determinagdo do
melhor tratamento para o paciente. Na graduagdo histologica, as células do cancer sdo comparadas
as células prostaticas normais. Quanto mais diferentes das células normais forem as células do
cancer, mais agressivo sera o tumor e mais rapida sera sua disseminagdo. A escala de gradua¢ao do
cancer da préstata 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 frequentes do tumor e soma os resultados. Quanto mais baixo € o escore de Gleason,
melhor sera o progndstico do paciente. Escores entre 2 e 4 significam que o céncer provavelmente
tera um crescimento lento. Escores intermediérios, entre 5 e 7, podem significar um céancer 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 cdncer. Escores do final da escala, entre 8 e 10,
significam um cancer de crescimento muito rapido- Gleason de 8 a 10 - existe cerca de 75% de
chance de o cédncer disseminar-se para fora da prostata em 10 anos, com dano em outros Orgéos,
afetando a sobrevida’.

DO PLEITO

1. Acetato de Leuprorrelina ¢ um analogo nonapeptideo sintético do horménio
natural de liberagdo de gonadotrofina que, quando administrado continuamente, inibe a secregio
pituitaria de gonadotrofina e suprime a esteroidogenese testicular. E indicado para o tratamento
paliativo do cincer de prdstata avancado®.

2. A aplicacio medicamentosa consiste no ato de administrar medicamentos, por
paciente, independente da quantidade de medicacdio administrada, prescritos nas
consultas/atendimentos, incluindo as consultas/atendimentos realizadas no domicilio®.

3. Acctato de Leuprorrelina (Eligard®) deve ser administrado por via subcutinea
na parede abdominal, onde forma um depdsito s6lido e proporciona liberagdo continua de acetato
de leuprorrelina ao longo de um periodo de tratamento de um, trés ou seis meses. O conteido da

IINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que ¢ cancer? Disponivel em: <https:/www.inca.gov.br/o-que-e-

cancer >. Acesso em: 27 jan. 2020.

2 INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. Consenso de Cancer da Prostata. 2002. Disponivel em:
<http://bvsms.saudc.gov.br/bvs/publicacoes/inca/manual_prostata.pdf>. Acesso em: 27 jan. 2020,

3 Bula do medicamento Acetato de Leuprorrelina 22,5mg (Eligard®) por Zodiac Produtos Farmacéuticos S/A. Disponivel /
em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510317042004 15/?nomeProduto=cligard>. Acesso em: 27 jan.

2020. \ J
* SIGTAP. Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS. Procedimento: L\‘/
Administragdo de medicamentos na atengéo especializada. Disponivel em: <http://sigtap.datasus.gov.br/tabela- '
unificada/app/sec/procedimento/exibir/0301100012/01/2017>. Acesso em: 11 fev. 2020.
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seringa ¢ de dose Unica. A inje¢do administra a dose de acetato de leuprorrelina incorporado em
uma formulagé@o de polimero®.

111 — CONCLUSAO

1. Inicialmente convém elucidar que o medicamento pleiteado Acetato de
Leuprorrelina 22,5mg (Eligard®) possui utiliza¢do prevista em bula para o tratamento do
tratamento paliativo do céncer de prostata avancado

2. Para o tratamento do Adenocarcinoma de Prostata, o Ministério da Saude publicou
as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas para o manejo deste quadro clinico, por meio da Portaria
n° 498 de 11 de maio de 2016°, onde consta a hormonioterapia como uma op¢éo de tratamento no
cancer de prostata metastatico resistente a radioterapia.

3. Contudo, destaca-se que, conforme relato médico (Eventol ANEXO3 pag. 7), a
época da elaboracdo do laudo (16 de dezembro de 2019). o Autor foi submetido a radioterapia na
prostata, apos recidiva bioquimica, e faz uso de leuprorrelina em dose de 22.5mg trimestralmente.
Seu ultimo tratamento com este medicamento foi em julho de 2019, e foi marcada nova aplicagio
em outubro de 2019, porém o medicamento leuprorrelina ndo estd disponivel na farmécia do
hospital.e fard uso de bicalutamida em dose de 100mg/dia enquanto o medicamento ndo estiver
disponivel para dispensa¢do na farméacia hospitalar.

4. Assim, para que este nicleo possa informar com seguranca a respeito da indicagao
do medicamento pleiteado, sugere-se que o médico informe se o Autor esta em tratamento paliativo
do céncer de préstata avangado e quais os tratamentos e cirurgias foi submetido.

5. Quanto ao acesso de medicamentos aos portadores de cancer no ambito do SUS,
destaca-se que ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineopldsicos para dispensa¢@o, uma
vez que o Ministério da Saide e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saide 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 Saude estruturou-se através de unidades de saude referéncia
UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecdo e o fornecimento de medicamentos antineopldsicos e ainda daqueles utilizados em

concomitincia 4 quimioterapia, para o tratamento de niuseas, vomitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicagdes.

7. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema Autorizagdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informag¢do 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 cédigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncolégicos, mas situagdes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado’.

5 Bula do medicamento Acetato de Leuprorrelina 22,5mg (Eligard®) por Zodiac Produtos Farmacéuticos S/A. Disponivel

em: < hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535103 17042004 15/?nomeProduto=eligard>. Acesso em: 27 jan.

2020. i J
S BRASIL. Ministério da Saade. Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do Carcinoma de Prdstata. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/DDT_Adenocarcinoma_Prostata.pdf >. Acesso em: 27 jan. 2020.

7PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagdo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema .
Unico de Satde. Conselho Nacional de Secretérios de Satude-CONASS, 1" edigiio, 2015. Disponivel em:

4
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8. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s3o 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 Saude, quando existentes.

9. O Autor estda sendo assistido no Hospital Federal do Andarai
(Eventol ANEXO3 péag. 7), unidade de satde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como
UNACON. Dessa forma, € de responsabilidade da referida unidade garantir ao Autor o
atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condigéo clinica.

10. Quanto a aplicagao subcutinea do medicamento Acetato de Leuprorrelina
22,5mg (Eligard®), pleiteada a incial, informa-se que esta coberta pelo SUS, conforme Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Satde
- SUS (SIGTAP), na qual consta: administragdo de medicamentos na atencio especializada, sob o
codigo de procedimento: 03.01.10.001-2.

11. Por fim, reitera-se que o Autor ¢ acompanhado pelo Hospital Federal do Andarai
(Eventol _ANEXO3 pag. 7), unidade de saude pertencente ao SUS e habilitado na Rede de Alta
Complexidade Oncolégica (ANEXO I)®. Assim, apds a aquisi¢do do referido medicamento, cabe
esclarecer que ¢ de responsabilidade da referida instituicio realizar a administracio
(aplicaciio) do mesmo, ou ainda, em caso de impossibilidade de atendimento da demanda, tal

unidade é responsidvel pelo encaminhamento do Autor a uma unidade de saude apta em
atendé-lo.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Niteroi, da Se¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

VIRGI TILVA

JULIANA PEREIRA DE CASTRO ~
Farmacéutica \ Enfermeira
CRF- RJ 22.383 | COREN/RJ 321.417
1D. 4.455.176-2
MARCE Aj&(]}ﬂg DURAO
Assistgnte d ordenagao

I 11517
4.216.255-6

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

<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdl'>. Acesso em: 27
jan. 2020.

§ Deliberagiio CIB n® 4.004 de 30 de margo de 2017. Pactuar “ad referendum” o credenciamento e habilitag@o das
Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia— UNACON e Centros de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia — CACON, nas unidades abaixo listadas, em adequagéo a Portaria GM/MS n° 140 de
27/02/2014. Disponivel em: <http://138.68.60.75/images/portarias/abril2017/dial0/dclib4004.pdf>. Acesso em: 11 fev.
2020.
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Anexo I — Estabelecimentos de Satide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio
de Janciro

i MUNICIPIO _ESTABELECIMENTC | CNES - CODIGO )-'AEIlITM;f\(! i
i 1705 |
Bama Mansa | Santa Casa de Miseiicdrdia de Barra Mansa | 2280051 | | 17 07 @ Unacen cem Serages de Radicterapia e Hematelegia
i 1708 |
Cako Frio Hm:unl Santa ls.:l‘e\ N ) | 2278286 | 17.G& ,Un:zc on
gg:‘!::;ii ESocuedane F‘cﬂugueu:\ de Eancflr.lencm de Campos 228725 1766 'Unacon
(A e _—— — . | | .......... . - . -
g:mg:;z‘:z 1Hn=fllal Lln:\ersnnnn Alvare Alvim ""B?-.-x? IRIA Un:u: on cem Servigo de Radicterapia |
2oytacnzes | - | { —
Campes de - |1ohs de Medicing Nuclear & Endcmnclocaa Ltda /IKINE | '_’287 1707 [Unacen com Servigo de Radisterapia i

Goylacazes

2a7epes | 1707 ¢ 'Lln'ar: on com Samcr.s de Radioterapia & de Oneolegin
2786551

ftaparuna !Hc%rll'u Sdo José do Aval/Conferdncia S3o José do Aval 705  Pedistica

" Niterdi ch'rﬂ:Il I.Ww'l"lpol Créncic de Frettas | Hespital Geral com Cm.lrgm Uncclngma
Miteréi ﬂHospll:J Universitans Anténls Pedro - HUAP/UFF
lHOSFII al Alcides Cameiro

| Centro de Ter'||,|a C.-ncnh.gl:a

{Unacon :r.m Ser'ncn de Hem:m:l;.]m

'Unacen com Se

Petropolis vigo de Radicterapia

Rio Bonilo LHc:pﬂaJ Regional Darcy Vargas 17 % 'Un:mc]\ o ]
Bttt i ki i { sren i - - .
- . . ! {Unacen com Servigos de R.\d\clmpm Jde Hematclogia e
- - S VIGEA| 3
Rio de Janeiro | Hospital dos Seraderes do Estado 2265588 1'{)’!:[5:.&'5i de Oncclegia Pedidtica

ic de Janeiro l1n;p||a1 Geral do Andan 175  Unacen
Rio de Jansiro | Hcspnhl Geral ¢e Bonsucesso o | 2269880 | VP03 [Unacen com Servigo de Hematclegia

Rio de Jannlro | Hnspchl Gerai de Jac arepagua.Hospltal Cardoso Fcrles 23 4705 Unacen

Rio de Jan‘lrc Hcspll:ﬂ Geral de Ip.menn T 2aeurTE | Ti7s | | Hesgpital Geal cem Cirurgia Cneclegica

Iilo de .I:uveuu Hespital Geral da Lagoa - ) - iZT“’E-'-S |7 o Unacon com ber’\'o de Cmnla: ia Pediatrica
Rio de Janeiro Hosgital Idario Kroedt T o 226“3.;9 | 707 | Unacen com %emga de Ra.lmu—mrn

Rlo de Janmro Hospilal Unn.alsuéno G:_n_l‘fmmUmRm 2065215 | | 1706 |Unacen

-t

Rio de Jansire | Hespital Universitano Pedro Emeste-HUPE;UERJ 229783 ' 13]"0;3* Unacen com Serviges de Radiclerapia & de Hemalslogia
_Riv de Janairo Hcsrll:\l Universitdio Cismen!mo Fnaga Filho'UFRJ 2200167 | 1712 |Cacon o |
"Rio de Janeito |Inslituto de Puericullura » Pedialria Mmtsg’m Gestei/UFRY | 226E1E | 17 11 | Unacen Exclusiva de Onzolegia Pediitica

Rm da J:||1 e |Hmr||1l Estadual an‘s; Ianls Cancer e

7185081 1711 |Unacen Exclusiva de Oncolegia Pediatrica i

Institute Estadual de Hem 1lclcgla Arthur Slm.mra \ }
Rio de Janeire |CavaleantiHemeneFundag 3o Prednstituto de Hematclogia - 2293067 1 1710 |Unacen Exclusiva de Hematelogia
UNDARJ | | |
|Inslilutn Nacicnal de Cancer/INCA - Hespital de Cancer | 2273258 [ 1713 Cacen com Sewigo de CUneologia Pedistriza
Rio de Janeiro |

Instituto Nacional de CincerINCA - = Hospital de Cancer L 2372362 1707
Teresépehs  |Hospital Sio José/Asseciagao Cengregagae de Sanla Cat:mna 22922 1706 |Unacon
|I-‘csp|lnl Universitaio Severino Sm\bmfFundaq 4o Educacional | | 2273740 | 17.06 iUn-‘\ccn

\ Institute Nacional dggarcm INCA - Hespital de Cancer |1 :21.:58"1 ’ 170s |

Vasscuras | Severine Sembra | 1
Velta Radenda IHcapllaI Jardim Amalia Ltda - HINJA | 23186 | 17,07 |Unacen com Servige de Radicterapia

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



