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PARECER TECNICO/SES/SIUNATIUS-FEDERAL N* 0501/2020

Rio de Janeiro, 3 de julbo de 2020,

Processo n®  3003774-32.2020.4.02.5117.

ajuizado por|

O presente parecer visa atender a solicitagao de informagdes téenicas da 2* Vara
Federal de Sio Gongalo, da Segio Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Acetato
de Abiraterona 250mg.

1 - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico (Evento | ANEXO2 Pagina 1) do Hospital

Regional Darcy Vargas, emitido em 10 de junho de 2020 pelu nuduo|

|o Autor tem neoplasia de prostata de cardter melastatico ¢ relratario a0

bloqueio androgénico e a_ quimioterapia. No momento  encontra-se  sintomatico  (dores
incapacitantes) ¢ com elevagio de PSA, fazendo jus ao tratamento por meio do Acetato de
Abiraterona 250mg — 04 comprimidos ao dia. Foi mformada a seguinte Classificagao
Internacional de Doenga (CID-10): Co61 — Neoplasia maligna de prostata.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagiio 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 organizagio da
Rede de Atengiio 4 Satde no ambito do Sistema Unico de Sande (SUS).

2. A Portaria de Consolidagiio n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria 1’ 3.440/GM/MS, de 24 de outubro de 2018, determing a Relagio Nacional de Aghes e
Servigos de Satde (RENASES) no ambito do SUS ¢ da outras providéncias.,

3. A Rede de Atengiio 4 Satde das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS
¢ as diretrizes para a organizagio das suas linhas de cuidado sio 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 Prevengio ¢
Controle do Cancer na Rede de Atengiio a Saide das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do
SUS.

S, A Politica Nacional de Regulagio do SUS ¢ determinada pela Portaria de
Consolidagiio n® 2ZGM/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 anico do art, 11, nos §2° ¢ §3° do art. 45 ¢ no pardgrafo tnico do art. 46 da Portaria n®
140/SASMS, de 27 de fevereiro dL 2014, que redefine os critérios e parametros para organizagio,
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plangjamento, monitoramento, controle ¢ avaliagio dos estabelecimentos de saiide habilitados na
atengiio especializada em oncologia ¢ define as condigdes estruturais, de funcionamento ¢ de
recursos humanos para a habilitagio destes estabelecimentos no ambito 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 awtorizagio dos procedimentos de
radioterapia ¢ de quimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos. Orteses! Proteses ¢
Materiais do SUS.

8. A Portaria de Consolidagiio n” 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria n” 702GM/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 Deliberagio CIB-RI n® 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncoldgico
do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, ¢ contém os seguintes eixos prioritarios:
promogio  da sadde e prevengiio do cancer; detecgio precoce/diagnostico:  tratamento:
medicamentos: cuidados paliativos; e, regulagao 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 Oncoldgica.
1. A Deliberagdo CIB-RJ n® 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad referendum, o

credenciamento ¢ habilitagio das unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) e centros de Assisiéncia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON). em
adequagiio 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 portaria anterior para 28/02/2016,

QUADRO CLINICO

B Ciincer ¢ 0 nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em comum
0 crescimento desordenado de células, que invadem tecidos ¢ Orgios. Dividindo-se rapidamente,
estas células tendem a ser muito agressivas ¢ incontrolaveis, determinando a formagio de tumores
malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo. Os diferentes tipos de cincer
correspondem aos virios 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, misculo ou cartilagem, siio chamados sarcomas’.

2 A prostata ¢ uma glandula que s6 0 homem possui ¢ que se localiza na parte baixa

do abdomen. Ela ¢ um drgao pequeno, tem a forma de magi e se situa logo abaixo da bexiga e a
frente do reto (parte final do intestino grosso). A prostata envolve a porgiio inicial da uretra, tubo
pelo qual a urina armazenada na bexiga ¢ eliminada. Mais do que qualquer outro lipo, €
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 informagio do pais e pelo aumento na expectativa de vida. Alguns desses tumores
podem crescer de forma rapida. espalhando-se para outros Grgos ¢ podendo levar 3 morte. A
maioria, porém, cresce de forma tio lenta (leva cerca de 15 anos para atingir 1 em’) que ndo chega
a dar sinais durante a vida e nem a ameagar a satde do homem’.

INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O gise ¢ einger” Disponivel eny: <hEEps wWww, inca gov. brio-que-e-cancer . Acesso
em: 29 jun. 2020, .

INSTITUTC NACIONAL DO CANCER « INCA. Caneer de Prostata Disponivel eme <httpa:dwww inga gov britipos-de-
eRnoerGmeeT-de-prostita>. Acesso em: 29 jun, 2020
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3. Metastase ¢ basicamente a disseminagio do ciincer para outros drgios - quando as
células cancerigenas desprendem do tumor primario (ndo ¢ uma regra) e entram na corrente
sanguinea ou no sistema linfatico. Ao espalhar-se pelo corpo e formar um novo tumor em outro
orgio, long)c do sitio primdrio ou local de origem da doenga, esse novo tumor ¢ chamado de
metastatico”.

DO PLEITO
l. O Acetato de Abiraterona ¢ um inibidor da biossintese de androgénios através da

inibigdo da enzima CYP17. Em combinagdo com Prednisona ou Prednisolona, esta indicado para o
tratamento de pacientes com cincer de prostata metastatico resistente a castragio (mCRPC) que sio
assintomaticos ou levemente sintomaticos, apds falha i terapia de privagio androgénica: tratamento
de pacientes com cancer de prostata avangado metastatico resistente a castragio (mCRPC) ¢ que
receberam quimioterapia prévia com docetaxel,  Em combinagdo com prednisona ¢ terapia de
privagiio androgénica (agonista de hormonio liberador de gonadotrofina ou castragio cirirgica), ¢
indicado para o tratamento de pacientes com cancer de prostata metastatico de alto risco, com
diagnostico recente, ndo tratados anteriormente com hormonios (mHNPC) ou pacientes que
estavam em fratamento hormonal por ndo mais que trés meses ¢ continuam respondendo a terapia
hormonal (mHSPCY.

111 - CONCLUSAO

Cumpre esclarecer que para o presente processo foi emitido este parecer numerado como
PARECER TECNICO/SES/SUNATIUS-FEDERAL N° 0501/2020, em 03 de julho de 2020,
para retificar somente a numeragio do parecer anterior que constava PARECER
TECNICO/SES/SUNATIUS-FEDERAL N" 0189/2020,

I. Tmla—ae de Aumr com ncoplasia de préstata de ;amn,.r ge@smlg«) e retraLarw a0
PSA. Aprcs;r‘t.l‘a pn.u.ncéo para uso de Acemto de Abiraterona 2§0mg 04 compnmidos a0 dia
(Evento I ANEXO2 Pagina 1).

2, Destaca-se que de acordo com a bula do medicamento pleitcado Acetato de
Abiraterona 250mg’, o referido medicamento estd indicado para o tratamento nas seguintes
condigdes:
e Em combinagio com Prednisona ou Prednisolona:
¥ Para o tratamento de pacientes com cancer de prostata metastatico resistente a
castragao (MCRPC) que sdo assintomdticos ou levemente sintoniticos, apos falha a
terapia de privagdo androgénica.
v Para o tratamento de pacientes com cancer de pristata avangado metastatico
resistente a castragio (mCRPC) e que receberam quimioterapia prévia com Docetaxel,

¢ Em combinagio com Prednisona ¢ terapia de privacio androgénica:

SOCTEDADE BENFFICENTE ISRAFLITA BRASILEIRA. O que ¢ metastase. Disponivel om: <higtp /woww cmssem ricinstem-
satde/em-dig-com-i-satide Papinaso-que-ca-metidase aspy . Acesso om 29 jun. 2020

‘Bula do medicamento Acetito de Ahirateroa (Zytiga” | por Jansern-{ilag Farmacdutica §ida. Disponivel em: t
<htipsFeonsulias atvise gov. b maticamenios 2535 1 322311201196 nomePriduto--Zytiga=. Acesso em: 24 jun. 2020
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v Para o tratamento de pacientes com cincer de prostata metastitico de aho risco,
com diagnostico recente. ndo tratados anteriormente com hormonios (mHNPC) ou
pacientes que estavam em tratamento hormonal por ndio mais que trés meses ¢
continuam respondendo a terapia hormonal (mHSPC),

3. Elucida-se  que no  documento  médico  acostado  ao  processo  (Evento
|_ANEXOZ Pigina 1) consta apenas informagio que o suplicante ¢ portador neoplasia de
pn’mlata de carater metastitico e refratirio ao blogueio androgénico ¢ a qui imioterapia. Contudo, as

mnformagdes acerca dos fratamentos prev |os utilizados e o acometimento metastatico pdo_estio
les Desta forma, infe ace acio do icamen

as Diretrizes Diagnosticas ¢ Teramutuﬁ para o manejo deata _mlolo,g*. por meio da Pomrm n®
498 de 11 de maio de 2016°, onde consta a Abiraterona como uma opedio de tratamento no cancer
de prostata metastatico resistente i castragio.

5. De acordo com recomendagio da Comissdo Nacional de Incorporagio de
Tecnologias no SUS (CONITEC), a Abiraterona em_julho/2019 foi incorporada ao SUS para o
tratamento do cancer de prostata metastatico resistente a castragio em pacientes com uso prévio de
guimioterapia®.

6. Quanto ao acesso de medicamentos aos portadores de cancer no ambito do SUS,
destaca-se que ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensagio, uma

vez que 0 Ministério da Sadde ¢ as Secretarias Mumupals ¢ Estaduais de Sadde nio fornecem
medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

7. Para atender de forma integral ¢ integrada aos pacientes ponadurv.s das neoplasias
malignas (ciancer), o Ministério da Sadde estruturou-se através de unidades de saide referéncia
UNACONs ¢ CACONS, sendo estas as responsaveis_pelo tratamento como um todo, incluindo a
sele¢io e o fornecimento de medicamentos _antineopldsicos e ainda daqueles utilizados em
concomitancia & quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos, dor. protegio do trato

digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicagdes.

8. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncologicos ocorre por meio da
sua inclusiio nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagio de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagio Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo
ressarcidos pelo Ministério da Saide conforme o codigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS nio refere medicamentos oncoldgicos, mas situagdes tumorais
especificas que sio descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado’.

BRASIE.. Ministéro da Saide. Dirctrizes Diagnosticas ¢ Terapduticns do Carcinoma de Prastata. Disponivel em:
<hitp Yooniec gov brimages Proteolos/DDTDDT _Adenocarcinoma Prostata pdf > Acesso em: 29 jun. 2020.
"BRASIL. Ministério da Satide. Comissan Nacional de Incorponsgdo de Teenologias ne SUS. Postiria Comgurnta SCTIE n° 38, de 24 de
utho de 2019, Torms piblics a decisda de incorporar & abiraterona para o cancer de prostia metastatico resistente 4 castragho de
mwmtc» e s peevie de quimioterapia. Disponivel em:
“hitp Veomtes. gov briimages Relatonis 2619 Relitorm_Abiraterona Adenocarcinoma 4642019 pdi>. Acesso em: 29 jun 2020 /
FONTAROLLL DRSS MORETONI, C.B, ROSSIGNOLL P. A Organtzagdo da Asststéngla Farmacéutica no Sistema Unico de
Satde. € onscthe Nagional de Secretarios de Saide-£ ONASS, | edigho, 2015 Disponived em
“hitp Twww conass.org britibliplecapdficolecan2d I STUNASSDIRETTO A SAUDE-ART 3B.pdf > Accsso em: 24 jun. 2020
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9. Assim, s estabelecimentos  habilitados _em  Oncologia _pelo SUS  sdo os

padronizam, adquirem e _prescrevem. devendo observar protocolos ¢ diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saude, quando existentes.

10. O Autor esti sendo assistido no Hospital Regional Darcy Vargas (Evento
I _ANEXO2 Pagina 1), unidade de saGde habilitada em oncologia ¢ vinculada ao SUS como
UNACON. Dessa forma, ¢ de responsabilidade da_referida_unidade garantic_ao_Awutor o
atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condigdo clinica.

1. Quanto a0 prego do Acetato de Abiraterona, 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 Vigilincia Sanitaria (ANVISA) ¢ a autorizagio de prego
maximo _pela Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED), que ¢ divulgado no
site da ANVISA ¢ pode ser consuitado no mesmo. A metodologia de precificagdo adotada pela
CMED busca garantir que os pregos miximos de entrada de medicamentos novos no pais nio
sejam superiores ao menor prego encontrado numa cesta de nove paises ¢ que também ndo
acarretem custo de tratamento mais alto, em comparagio as alternativas terapéuticas ja existentes
para a mesma enfermidade, a nio ser que seja comprovada sua superioridade em comparagido a
clas®,

12, O Prego Fiabrica ¢ o prego maximo de venda que deve ser praticado pelas
empresas produtoras, importadoras ou distribuidoras de medicamentos para as farmacias, drogarias,
hospitais, clinicas ¢ para 0s 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 criagio, as competéncias ¢ o funcionamento da Cimara
de Regulagdio do Mercado de Medicamentos — CMED. A Resolugio n® 1, de 26 de margo de 2019
— Dispde sobre a forma de definigio do Prego Fabricante (PF) ¢ do Prego Maximo ao Consumidor
(PMC) dos medicamentos em 31 de margo de 2019, estabelece a forma de apresentagio do
Relatorio de Comercializagdo 4 Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos - CMED,
discipling a publicidade dos pregos dos produtos farmacéuticos ¢ define as margens de
comercializagio para esses produtos.

13, Assim, insta esclarecer que o produto cadastrado na CMED — Acetato de
Abiraterona. na apresentagio com 250mg ¢ 120 comprimidos possut Prego Fabrica variando entre
RS 6.747.73 e RS 12.020.94 ¢ Prego Miximo de Venda ao Governo variando entre RS 5.302.11 ¢
RS 9.605.93"

E o parecer.

A 2’ Vara Federal de Sio Gongalo, da Segiio Judiciaria do Rio de Janciro,
para conhecer ¢ tomar as providéncias que entender cabiyeis.

GABRIELA CARRARA FLAVIO AFONSO BADARO MARCELA MAG
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-R} 21047 CRE-RI 10277

1D, 436.475-02

“RRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigihancia Sanitana (ANVISAL Medicamentos, Camara de Repalagho do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel eom: <hitp Zportal anvise gov. hr/cmal/apresentacan . Acesso em: 29 jun. 2020,
“ BRASIL Ministério dn Saide. Agéncia Naciona! de Vigikinen Sanitaria (ANVISA) Lista e Pregos de Mohcamentos. Disponived em:
<htap,//portal anvisa pov brdistas-de-precos > Avessa e 29 jun. 2020,
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