
 
 
 
 
 

 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 
PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0805/2021 

 
 

Rio de Janeiro, 18 de agosto de 2021. 
 

 
Processo nº 5000009-47.2021.4.02.5140,  
ajuizado por Eveline Pires Candido. 

 

 
O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do Juízo 2 da 

Justiça 4.0, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Erdafitinibe 

(Erfandel®). 
 
 

I – RELATÓRIO 
 

1. De acordo com documento do Grupo Oncoclínicas (Evento 1, LAUDO8, Página 1) emitido pelo 
médico Frederico Arthur Pereira Nunes (CRM RJ 52.78931-3) em 05 de agosto de 2021 e o laudo 
em impresso do Hospital Universitário Pedro Ernesto (Evento 1, EXMMED12, Página 1) emitido 
pelo médico Bruno Pinheiro Costa (CRM RJ 52.62481-0) em 12 de julho de 2021, a Autora, 40 
anos, apresenta diagnóstico compatível com carcinoma urotelial papilífero de alto grau 
comprometendo a pelve renal, estadiamento IV, se estendendo pelo pulmão, linfonodo e osso. Em 
17 de março de 2021, foi submetida à nefrectomia (remoção do rim) radical do rim esquerdo. Fez 

quimioterapia com Cisplatina (CDDP) + Gencitabina (Gemzar®), entretanto, evoluiu com 

progressão da doença. Tendo sido indicado tratamento com o medicamento Erdafitinibe 

(Erfandel®) na posologia de 8mg por dia. Foi mencionada a Classificação Internacional de Doenças 

(CID-10): C67 – Neoplasia maligna da bexiga. 
 

 
II – ANÁLISE DA 

LEGISLAÇÃO 
 

1. A Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece diretrizes para a 

organização da Rede de Atenção à Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS). 

 

2. A Portaria de Consolidação nº 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relação 

Nacional de Ações e Serviços de Saúde (RENASES) no âmbito do SUS e dá outras providências. 

 
3. A Rede de Atenção à Saúde das Pessoas com Doenças Crônicas no âmbito do SUS e as diretrizes 
para a organização das suas linhas de cuidado são estabelecidas pela Portaria de Consolidação nº 
3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017. 

 
4. A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a Política Nacional 
para a Prevenção e Controle do Câncer na Rede de Atenção à Saúde das Pessoas com Doenças 
Crônicas no âmbito do SUS.  
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5. A Política Nacional de Regulação do SUS é determinada pela Portaria de Consolidação nº 
2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017. 

 
6. A Portaria nº 821/SAS/MS, de 9 de setembro de 2015 altera a Portaria nº 346/SAS/MS, de 23 de 

agosto de 2008, que define os critérios de autorização dos procedimentos de radioterapia e de 

quimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Órteses/ Próteses e Materiais do SUS. 

 

7. A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa a respeito do 

primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no âmbito do SUS. 

 

8. A Deliberação CIB-RJ nº 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncológico do Estado do 
Rio de Janeiro, com vigência de 2017/2021, e contém os seguintes eixos prioritários: promoção da 
saúde e prevenção do câncer; detecção precoce/diagnóstico; tratamento; medicamentos; cuidados 
paliativos; e, regulação do acesso. 

 
9. A Portaria nº 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitações de estabelecimentos de 
saúde na Alta Complexidade e exclui o prazo estabelecido na Portaria nº140/SAS/MS de 27 de 
fevereiro de 2014. O Art. 1º mantém as habilitações na Alta Complexidade em Oncologia dos 
estabelecimentos de saúde relacionados no Anexo da Portaria. 

 
10. No âmbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberação CIB-RJ nº 5.892 de 19 de julho de 2019, 
pactua as referências da Rede de Alta Complexidade em oncologia no âmbito do Estado do Rio de 
Janeiro. 

 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

 

1. O câncer de bexiga atinge as células que cobrem o órgão e é classificado de acordo com a célula 

que sofreu alteração. Existem três tipos: carcinoma de células de transição: representa a maioria dos 

casos e começa nas células do tecido mais interno da bexiga; Carcinoma de células escamosas: 

afeta as células delgadas e planas que podem surgir na bexiga depois de infecção ou irritação 

prolongadas; Adenocarcinoma: se inicia nas células glandulares (de secreção) que podem se formar 

na bexiga depois de um longo tempo de irritação ou inflamação. Quando o câncer se limita ao 

tecido de revestimento da bexiga, é chamado de superficial. O câncer que começa nas células de 

transição pode se disseminar através do revestimento da bexiga, invadir a parede muscular e 

disseminar-se até os órgãos próximos ou gânglios linfáticos, transformando-se num câncer 

invasivo. As opções de tratamento vão depender do grau de evolução da doença1. 
 

2. Mais de 90% dos tumores de bexiga são carcinomas uroteliais, que difere do urotélio normal 

por apresentar mais camadas epiteliais, alteração na maturação celular, nucléolos proeminentes e 
mais mitoses. A forma de apresentação macroscópica do carcinoma urotelial pode ser papilífero 

(mais frequente), séssil, infiltrativo (característica maligna), nodular, misto e carcinoma in situ. 
Carcinomas uroteliais são classificados de acordo com a World Health Organization (WHO) e a 

International Society of Urological Pathology (ISUP) e permanece até os dias atuais. Entre outras 
mudanças, a principal em: grau l – carcinoma urotelial papilífero de baixo  

 

 
1 Instituto Nacional de Câncer - INCA. Tipos de Câncer. Câncer de Bexiga. Disponível em: <https://www.inca.gov.br/tipos-de-
cancer/cancer-de-bexiga >. Acesso em: 17 ago. 2021. 
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grau e graus 2 e 3 – carcinoma papilífero de alto grau. Com relação ao prognóstico, tumores de 

alto grau apresentam maior possibilidade de recidiva e progressão e, portanto, de piores 

prognósticos quando comparados aos de baixo grau histológico2. 
 

3. Metástase é a implantação de um foco tumoral à distância do tumor original, decorrente da 

disseminação do câncer para outros órgãos – ou seja, quando o câncer se espalha pelo organismo. 
O aparecimento de metástases ocorre quando as células cancerígenas se desprendem do tumor 

primário e entram na corrente sanguínea ou no sistema linfático, podendo circular pelo organismo e 
se estabelecer em outro órgão. Ao espalhar-se pelo corpo e formar um novo tumor em outro órgão, 

longe do sítio primário ou local de origem da doença, esse novo tumor  

é chamado de metastático3. 
 

 

DO PLEITO 
 

1. O Erdafitinibe (Erfandel®) é um inibidor oral de tirosina quinase pan-FGFR altamente seletivo 

e potente com alta afinidade e atividade inibitória em níveis nanomolares baixos para todos os 
membros da família FGFR, 1, 2, 3 e 4. Demonstrou atividade antitumoral nas linhagens celulares 
dirigidas pelo FGFR e modelos de xenoenxerto, derivados de múltiplos tipos de tumores, incluindo 
câncer de bexiga. Está indicado para o tratamento de pacientes adultos com carcinoma urotelial 
(UC) localmente avançado ou metastático, cujos tumores apresentam determinadas alterações 
genéticas de receptores de fator de crescimento de fibroblastos (FGFR), que apresentam progressão 
da doença durante ou após pelo menos uma linha de quimioterapia anterior, ou até 12 meses após 

quimioterapia neoadjuvante ou adjuvante4. 
 
 

III – CONCLUSÃO 
 

1. Trata-se de Autora, 50 anos, com diagnóstico compatível com carcinoma urotelial papilífero 
de alto grau comprometendo a pelve renal, se estendendo pelo pulmão, linfonodo e osso. Foi 
submetida à nefrectomia (remoção do rim) radical do rim esquerdo. Fez quimioterapia com 

Cisplatina (CDDP) + Gencitabina (Gemzar®), entretanto, evoluiu com progressão da doença. 

Tendo sido indicado tratamento com o medicamento Erdafitinibe (Erfandel®) na posologia de 
8mg por dia. 

 
2. Destaca-se que de acordo com bula registrada na Agência Nacional de Vigilância de Sanitária 

(ANVISA), o medicamento Erdafitinibe (Erfandel®) está indicado no tratamento de pacientes com 
carcinoma urotelial (UC) localmente avançado ou metastático, cujos tumores apresentam 

determinadas alterações genéticas de receptores de fator de crescimento de fibroblastos (FGFR)5. 
Nos documentos médicos acostado ao processo (Evento 1, LAUDO8, Página 1 e Evento 1, 
EXMMED12, Página 1) consta a informação que a Suplicante apresenta carcinoma urotelial 
papilífero de alto grau, estadiamento IV. Contudo, não consta a informação sobre mutação do gene 
FGFR. Assim, sugere-se a emissão de novo documento médico que relate acerca da testagem de  

 
2 Urologia Fundamental. Capítulo 17. Câncer de Bexiga Pta, Ptis e Pt1. Wagner Eduardo Matheus. 
Disponível em: <https://www.saudedireta.com.br/docsupload/1331413657Urologia_cap17.pdf>. Acesso 
em: 17 ago. 2021. 
3SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. Quando o câncer vira metástase? Disponível 
em: <https://vidasaudavel.einstein.br/quando-o-cancer-vira-metastase/>. Acesso em: 17 ago. 2021.  

4 Bula do medicamento Erdafitinibe (Erfandel®) por Janssen-Cilag Farmacêutica Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351860423201860/?nomeProduto=erfandel>. Acesso em: 17 ago. 2021.  
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mutação do gene FGFR para que se possa inferir sobre a indicação do medicamento em questão em 
relação a bula aprovada na ANVISA. 

 

3. No que tange à disponibilização do medicamento Erdafitinibe (Erfandel®), informa-se que para 

o acesso aos medicamentos aos portadores de câncer no âmbito do SUS, destaca-se que não existe 
uma lista oficial de medicamentos antineoplásicos para dispensação, uma vez que o Ministério da 
Saúde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saúde não fornecem medicamentos contra o 
câncer de forma direta (por meio de programas). 

 
4. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias malignas 

(câncer), o Ministério da Saúde estruturou-se através de unidades de saúde referência UNACONs e 
CACONs, sendo estas as responsáveis pelo tratamento como um todo, incluindo a seleção e o 

fornecimento de medicamentos antineoplásicos e ainda daqueles utilizados em concomitância à 
quimioterapia, para o tratamento de náuseas, vômitos, dor, proteção do trato digestivo e outros 

indicados para o manejo de eventuais complicações. 
 

5. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncológicos ocorre por meio da sua inclusão 

nos procedimentos quimioterápicos registrados no subsistema Autorização de Procedimento de 

Alta Complexidade do Sistema de Informação Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, devendo ser 

oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos pelo 

Ministério da Saúde conforme o código do procedimento registrado na Apac. A tabela de 

procedimentos do SUS não refere medicamentos oncológicos, mas situações tumorais específicas 

que são descritas independentemente de qual esquema terapêutico seja adotado5. 
 

6. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS são os responsáveis pelo 
fornecimento dos medicamentos necessários ao tratamento do câncer que, padronizam, adquirem e 
prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapêuticas do Ministério da Saúde, quando 
existentes. 

 
7. Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de saúde do SUS habilitados em Oncologia 
são responsáveis pelo tratamento integral do paciente, logo, não representam meros pontos de 
distribuição de antineoplásicos ou terapia adjuvante. 

 
8. Destaca-se que a Autora está sendo assistida por unidade privada - Grupo Oncoclínicas (Evento 
1, LAUDO8, Página 1) e unidade pública - Hospital Universitário Pedro Ernesto (Evento 1, 
EXMMED12, Página 1). Contudo, destaca-se que o medicamento pleiteado Erdafitinibe 

(Erfandel®) consta prescrito à Autora somente em documento proveniente da unidade privada de 

saúde – Grupo Oncoclínicas – não habilitada em Oncologia pelo SUS. 
 

9. No que concerne ao valor do medicamento Erdafitinibe (Erfandel®), no Brasil considerando as 
regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no país é preciso 
obter o registro sanitário na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e a autorização de 
preço máximo pela Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos  

(CMED)6.  
 
 
 

 
5
PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organização da Assistência Farmacêutica no Sistema Único de Saúde. 

Conselho Nacional de Secretários de Saúde-CONASS, 1
a
 edição, 2015. Disponível em: 

<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 21 mai. 2021.  
6

BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do Mercado de 

Medicamentos (CMED). Disponível em: < http://antigo.anvisa.gov.br/listas-de-precos >. Acesso em: 05 ago. 2021. 
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10. De acordo com publicação da CMED7, o Preço Fábrica (PF) deve ser utilizado como 

referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por ordem judicial e os 
medicamentos não se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013, que 
regulamenta o artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011, e o Preço Máximo de Venda ao Governo 
(PMVG) é utilizado como referência quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre 
que a aquisição contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013. 

 
11. Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de Preços CMED, o 

Erdafitinibe (Erfandel®) caixa com 56 cápsulas de 4mg (à Autora foi prescrito 8mg diários) 

possui o menor preço de fábrica consultado, correspondente a R$ 54384,82 e o menor preço de 

venda ao governo consultado, correspondente a R$ 42675,778. 
 
 

É o parecer. 
 

Ao Juízo 2 da Justiça 4.0, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro para conhecer 

e tomar as providências que entender cabíveis.  
 
 
 

ALINE ROCHA S. SILVA MARCELA MACHADO DURAO 

Assistente de Coordenação Farmacêutica 
CRF-RJ 11517 CRF-RJ 14429 

ID. 4.216.255-6 ID. 4357788-1 
 
 

FLÁVIO AFONSO BADARÓ 
Assessor-chefe 
CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

7
BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Câmara de Regulação do Mercado de 

Medicamentos (CMED). Preços máximos de medicamentos por princípio ativo, para compras públicas. Preço fábrica (PF) e preço  
máximo de venda ao governo (PMVG). Disponível em:  
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec- 
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 17 ago. 2021. 
8BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Lista de Preços de Medicamentos. Disponível em: 
< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2021_08_v2.pdf >. Acesso 
em: 17 ago. 2021. 
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Anexo I – Estabelecimentos de Saúde Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Portaria SAS/MS nº 458, de 24 de fevereiro de 2017.  
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