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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 6" Vara
Federal de Sdo Jodo de Meriti, da Segao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Acetato de Abiraterona 250mg.

I - RELATORIO

1. De acordo com relatério médico do Instituto Nacional do Cancer — HCI e formulario
médico da Defensoria Publica da Unifio Nucleo Regional da Baixada Fluminense (Evento
1 OUT2, pags. 7 a 11), emitidos em 27 de Janeiro e 03 de fevereiro de 2020, pelo oncologista
I ] o Autor apresenta diagnéstico de
adenocarcinoma de prostata recidivado, metastatico (ossos) estadiamento ITA, ja apresentou
falha aos seguintes tratamentos: Gosserelina, Bicalutamida, Cetoconazol, Docetaxel. Assim
apresenta cAncer de préstata metastitico resistente # castragiio. A ndo realiza¢do do tratamento
ocasiona ao Autor risco de morte. Foi relatado ainda que a oferta do medicamento Acetato de
Abiraterona para o SUS ainda ndo foi realizada e por isso o referido medicamento ndo esta
disponivel no INCA. Foi informada a seguinte Classificagéo Internacional de Doenga (CID-10):
C61 - Neoplasia maligna de prostata, e indicado, os medicamentos:

e Acetato de Abiraterona 250mg — 04 comprimidos por dia em jejum, uso continuo
associado a Prednisona 5mg — 12/12 horas.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO
1. A Portaria de Consolidagio n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece

diretrizes para a organizagdo da Rede de Atengiio a Salde no ambito do Sistema Unico de Saide

(SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relag@io Nacional de AgSes e Servigos de Satde (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atengdo a Saide das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS
e as diretrizes para a organizagio das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidagiio 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 Preveng@o e Controle do Cancer na Rede de Atencao a Satde das Pessoas
com Doengas Cronicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS ¢ determinada pela Portaria de
Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
6. 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/ Proteses e
Materiais do SUS.

7. 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 ambito do
SUS.

8. A Deliberagdao 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:
promo¢do da saude e prevengdo do cancer; detecgdo precoce/diagnéstico; tratamento;
medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagdo do acesso.

9. A Portaria n° 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitagdes de
estabelecimentos de sa(de na Alta Complexidade ¢ exclui o prazo estabelecido na Portaria
n°140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014. O Art. 1° mantém as habilitagdes na Alta
Complexidade em Oncologia dos estabelecimentos de saude relacionados no Anexo da Portaria.

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 @mbito do
Estado do Rio de Janeiro.

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 6rgdos. Dividindo-se rapidamente,
estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formagado 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 sdo os tecidos conjuntivos,
como osso, musculo ou cartilagem, sdo chamados sarcomas'.

2. A proéstata é uma glandula que sé o homem possui e que se localiza na parte baixa
do abdoémen. Ela é um 6rgdo pequeno, tem a forma de maga e se situa logo abaixo da bexiga e a
frente do reto (parte final do intestino grosso). A préstata envolve a porgdo inicial da uretra, tubo
pelo qual a urina armazenada na bexiga ¢ eliminada. Mais do que qualquer outro tipo, €
considerado um cancer 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 diagndsticos (exames), pela melhoria na qualidade dos
sistemas de informagido do pais e pelo aumento na expectativa de vida. Alguns desses tumores

INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que ¢é cancer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-que-c-cancer >. Acesso
em: 03 mar. 2020.
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podem crescer de forma rapida, espalhando-se para outros érgdos e podendo levar 4 morte. A
maioria, porém, cresce de forma tdo lenta (leva cerca de 15 anos para atingir 1 cm?) que nao chega
a dar sinais durante a vida e nem a ameacar a saide do homem?.

3. O Cincer de Préstata Resistente 2 Castracio (CPRC) ¢ definido como o cancer
de préstata que apresenta progressdo clinica, biologica e/ou radiologica em vigéncia de niveis
séricos de testosterona compativeis com castragido (50ng/dl), varios mecanismos de resisténcia
foram propostos para explicar a evolugdo com resisténcia ou refratariedade, e estratégias estdo
sendo definidas para avaliar potenciais beneficios clinicos de novas intervengdes. O paciente com
cancer de prostata resistente & castragdo em geral apresenta pior prognostico, com risco
consideravel de perda de qualidade de vida, além de alta mortalidade. No entanto, a doenca ¢
bastante heterogénea, com diferentes fenotipos, caracteristicas biolégicas e mesmo cvolugdo
clinica®.

4. Metastase ¢ basicamente a disseminagéo do cancer para outros orgios - quando as
células cancerigenas desprendem do tumor primario (ndo € uma regra) ¢ entram na corrente
sanguinea ou no sistema linfatico. Ao espalhar-se pelo corpo e formar um novo tumor em outro
6rgdo, longe do sitio primario ou local de origem da doenga, esse novo tumor € chamado de
metastatico®.

DO PLEITO

1. O Acetato de Abiraterona ¢ um inibidor da biossintese de androgénios através da
inibicdo da enzima CYP17. Em combinag¢do com Prednisona ou Prednisolona, esta indicado para o
tratamento de pacientes com cédncer de préstata metastatico resistente a castragdo (mCRPC) que sdao
assintoméaticos ou levemente sintomaticos, apos falha a terapia de privagio androgénica; tratamento
de pacientes com céncer de prostata avangado metastatico resistente a castragdo (mCRPC) e que
receberam quimioterapia prévia com docetaxel. Em combinagdo com prednisona e terapia de
privagdo androgénica (agonista de horménio liberador de gonadotrofina ou castragio cirtrgica), ¢
indicado para o tratamento de pacientes com céncer de préstata metastitico de alto risco, com
diagndstico 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)’.

I - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Acetato de Abiraterona 250mg esta indicado em
bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor, conforme relatado em documento
médico (Evento 1| _OUT2, pags. 7 a 11) - cincer de préstata metastitico resistente a castragio.

ANSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. Cincer de Prostata.  Disponivel em: <htips:/www.inca.gov.br/tipos-de-
cancer/cancer-de-prostata>. Acesso em: 03 mar. 2020
ISOCIEDADE BRASILEIRA DE ONCOLOGIA CLINICA - SBOC. 1l Consenso Brasileiro sobre tratamento do cancer de prostata
avancado. Disponivel em: < https://www.sboc.org br/images/consenso/l1-Consenso-Brasileiro-sobre-Tratamento-do-Cneer-de-Prstata-
Avanado.pdf>. Acesso em: 03 mar. 2020.
1SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. O que ¢ metastase. Disponivel em: <htip://www.einstein br/einstein-
saude/em-dia-com-a-saude/Paginas/o-que-c-a-metastase.aspx>. Acesso em: 03 mar. 2020,
SBula do medicamento  Acetato  de  Abiraterona por Sandoz do Brasil Indiastria  Farmacéutica Lida.  Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp>. Acesso em: 03 mar. 2020.
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2. Para o tratamento do Adenocarcinoma de Prostata, o Ministério da Satde publicou
as Diretrizes Diagnosticas 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 opg¢do de tratamento no cncer

de prostata metastatico resistente a castragio.

3. De acordo com recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagio de
Tecnologias no SUS (CONITEC), a Abiraterona em julho/2019 foi incorporada ao SUS para o

tratamento do cincer de prostata metastatico resistente d castracio em pacientes com uso prévio de

quimioterapia’.

4. Quanto ao acesso de medicamentos aos portadores de cincer no ambito do SUS,
destaca-se que ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplésicos para dispensacéo, uma
vez que o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saiide ndo fornecem
medicamentos contra o cincer 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 saide referéncia
UNACONs e CACONSs, sendo estas as responséveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecio e o fornecimento de medicamentos antineoplisicos e ainda daqueles utilizados em
concomitincia a4 quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos, dor, prote¢do 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 inclusdo nos procedimentos quimioterapicos 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 Salide conforme o codigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas situagdes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

7. 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 Sadde, quando existentes.

8. O Autor esta sendo assistido no Instituto Nacional do Cancer - HCI (Evento
1 _OUT?2, pag. 7), unidade de satide habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como CACON.

Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir ao Autor o atendimento integral
preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicéo clinica.

9. Destaca-se ainda o relato _médico que “a oferta do medicamento Acetato de
Abiraterona para o SUS ainda ndo foi realizada e por isso o referido medicamento ndo estd
disponivel no INCA”. (Evento 1_OUT2, pag. 7).

"BRASIL. Ministério da Saide. Diretrizes Diagnosticas e Terapluticas do Carcinoma de Préstata. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/DDT_Adenocarcinoma_Prostata pdf >, Acesso em: 03 mar. 2020.
TBRASIL. Ministério da Satde. Comissiio Nacional de Incorporagiio de Teenologias no SUS. Portaria Conjunta SCTIE n® 38, de 24 de
julho de 2019. Toma publica a decisdio de incorporar a abiraterona para o cdncer de prostata metastitico resislente a castragdio de
pacientes com uso prévio de quimiolerapia. Disponivel em:
<http://conitec.gov. br/images/Relatorios/20 19/Relatorio_Abiraterona_Adenocarcinoma_464_2019.pdl>. Acesso em: 03 mar. 2020.
SPONTAROLLIL D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagdo da Assisténcia Farmactutica no Sisiema Unico de
Suande. Conselho Nacional de  Seccretarios  de  Saide-CONASS, 1" edigho, 2015, Disponivel em:
<hup://www.conass.org br/biblioteca/pdi/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B,pdf>. Acesso cm: 03 mar. 2020.
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10. No Brasil, considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento
possa ser comercializado no pais ¢ preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizaciio de pre¢co maximo pela Cimara de Regulacio do
Mercado de Medicamentos (CMED), que ¢ divulgado no site da ANVISA e pode ser consultado no
mesmo. A metodologia de precificagdo adotada pela CMED busca garantir que os pregos maximos
de entrada de medicamentos novos no pais néio sejam superiores ao menor prego encontrado numa
cesta de nove paises e que também néo acarretem custo de tratamento mais alto, em comparagio as
alternativas terap@uticas ja existentes para a mesma enfermidade, a ndo ser que seja comprovada
sua superioridade em comparagdo a elas’.

11. O Prego Fabrica é o prego maximo de venda que deve ser praticado pelas
empresas produtoras, importadoras ou distribuidoras de medicamentos para as farmacias, drogarias,
hospitais, clinicas e para os governos. O Decreto N° 4.766, de 26 de junho de 2003 e Lei no 10.742,
de 6 de outubro de 2003 - Regulamentam a criag@o, as competéncias e o funcionamento da Cimara
de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED. A Resolug@o n° 1, de 26 de marcgo de 2019 -
Dispde sobre a forma de defini¢do do Preco Fabricante (PF) ¢ do Prego Méaximo ao Consumidor
(PMC) dos medicamentos em 31 de margo de 2019, estabelece a forma de apresentagio do
Relatério de Comercializagiio 4 Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED,
disciplina a publicidade dos pregos dos produtos farmacéuticos e define as margens de
comercializacio para esses produtos.

12. Assim, insta esclarecer que o produto cadastrado na CMED como Acetato de
Abiraterona 250mg genérico caixa com 30 comprimidos, possui como Prego Fabrica ICMS 20%
RJ R$ 1.892,28'°,

E o parecer.

A 6" Vara Federal de Sio Jodo de Meriti, da Se¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

BASTOS

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

*BRASIL Ministério da Saade. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA), Medicamentos. Camara de Regulagiio do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <htip://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>, Acesso em: 03 mar. 2020.

""BRASIL Ministério da Satide, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamenlos. Disponivel em:
< hitp://portal.anvisa.gov.bi/listas-de-precos/>, Acesso em: (03 mar. 2020,
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Anexo — Estabelecimentos de Saiade Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

I

~  ESTABELECIMENTO -

[ cnes |cobieo]

_HABILITACAQ

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

17.06,
Barra Mansa | Santa Casa de Misericordia de Barra Mansa 2280061 | 17.07 & ‘Unacon com Servigos de Radicterapia e Hematologia
17.08
Cabo Frio | Hospital Santa Isabel 2078286 | 1706 iUnacen ’ B
g:::f:izii Sceiedade Portuguesa de Beneficiencia de L.empos 2287280 | 17.06 _:Una:on
([3: al}wpos de Hoespital Universitario Alvaro Alvim 22874471 1706 Unucon com Servico de Rathclerapwa '
oytacazes | - o S o
Campos d& |\ t5 de Medicina Nuclear e Endocrnclogia Ltda /IMNE | 2287265 | 17.07 u Senvico de Radl
Goylacazes ute de Medicina Nuclear e Endocrinclogi s nacon com Servico de Radicterapia
ltaperuna | Hespital Sao Joss do AvaifConferéncia S50 José do Avai 2278855 | 17.07¢e [Unasen com Servizos de Ratloterapia ¢ de Oneclogia
o L 17.09 {Pediatrica |
Miteréi Hespital Municipal Oréncio de Freitas 2886 | 171e ,;Hﬂspll'l.\ Geral com Cirurgia Oncolégica
Niterci Huspnal Universitdrio Anlcmo Peclro HUAP/MJFF 12605 17.&8 Unacen com Servigo de Hematelogia ;
— Hespital Alcides Cameiro 2275562 | 1706e U g de Radiat i
ropalis — :Unacen com Servigo de Radicte !
P Centro de Terapia Oncoldgica 268778 V.15 ! loterapia |
Rio Bonito | Hespital Regional Darcy Vargas 2296241 | 17.08 i:Ui\ar:on !
17.07, | : . ; .
. . . . " IUnacon com Servicos de Radioterapia. de Hematclogiae |
Rio de Janeiro [Hospital dos Servideres do Estado 2265988 13%3395 e Oncclogia Pedianica
RID de Janewro Hospna\ Geral do Anchra\ a 225338—1 17.08 Unacon S S i
Rio de Jansiro Hospsh\ Geral de Bonsucesso 2255380 17.08 Unacon com SEF-I!,‘D de f Henmtoiog\a
Ric de Janeito |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardoso Fontes 229584231 17.06 [Unacon i
Rio de Janeiro |Hospital Geral de [panema 22697751 1714 ‘Hcspilql Geral com Cirurgia Oneoldgica !
Rio de Janeiro |Hespilal Geral da Lagoa 227359 | 17.09 {Unacen com Servico de Oncnlogn Pediatrica
Rio de Janeiro Hospital Mario Kroeff 2265396 | 17.07 | Unacon com Servico de R'l(hoterapla
Rio de Janeiro |Hospital Universitdnc Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacon i
Ric de Janeiro | Hospital Universitario Pedio Emesio-HUPE/UERY 2265783 nacon com Servigos de Radioterapia e de Hematclogia |
Ri de Janeiro | Hospital Universitdrio Clementino Fraga Filhc/UFRY 260167 | 17, - -
Rio de Jansiro | netituto de Puericultura e Pediatria Martagho GesteiradUFRJ | 2296818 1 1711 Unacon Exclusiva de Cneologia Pedidtrica 1
Rio de Janeire |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7182081, 1711 Unacon Exclusiva de Onc clogia Pediatrica i
Instituto Estadual de Hemalologia Arthur Siqueira i
Rie de Janeiro | CavalcantvRemorio/Fundagéio Pro-nstituto de Hematologia - | 2295067 | 17.10  Unacon Exelusiva de Hematclogia
FUNDARJ i
Instituto Macional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273484 | 1713 ic;;con com Servico de Oncelegia Pedidtrica
Hie de Janeiro
Instituto Nacicnal de Cancer/INCA - Hespital de Cancer [I 2268321 | 17.06
Institute Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 2273462 | 17.07 |
Teresc-‘.pclis Hospltal Sio Josa:’As 5oc1ac§o Congregacde de Santa Calanina | 2292386 |  17.06 [Unacon
Hospital Universitario Severino Sombra/Fundag 3o Educacional I
Vassouras Severing Sombra 2273743 | 17.08 éUna\:::n
Volta Redenda | Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07 | Unacen com Service de Radicterapia




