
 
 
 
 

 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 
PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 1219/2021 

 
 

 

Rio de Janeiro, 16 de dezembro de 2021. 

 

Processo  nº  5118665-80.2021.4.02.5101, 

ajuizado por Carlos Santos de Oliveira. 
 

 
O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 10º 

Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto ao 

medicamento Darolutamida 300mg (Nubeqa®). 
 
 

I – RELATÓRIO 
 

1. De acordo com o documento médico em impresso da Americas – Centro de Oncologia Integrado 
(Evento 1_COMP7_Página 1), emitido em 05 de novembro de 2021, pela médica Luana Toledo 

Manhães (CREMERJ 52.101596-6), o Autor apresenta câncer de próstata localmente avançado 
G9 (4+5) resistente a castração M0. Em uso de análogos de hormônio liberador de hormônio 

luteinizante LHRH (aLHRH) isolado, com controle inicial da doença, vem evoluindo com aumento 
do PSA. A ressonância magnética de abril do presenta ano evidenciou recidiva local. Desse modo, 

foi prescrito ao Autor: 
 

 Darolutamida 300mg (Nubeqa®) – 02 comprimidos 02 vezes ao dia – uso contínuo.



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. 

 
5. A Política Nacional de Regulação do SUS é determinada pela Portaria de Consolidação nº 
2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.  
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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. 

 
11. A Lei nº 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa com Câncer e dá 
outras providências. Esta Lei estabelece princípios e objetivos essenciais à proteção dos direitos da 
pessoa com câncer e à efetivação de políticas públicas de prevenção e combate ao câncer. 

 

 

DO QUADRO CLÍNICO 
 

1. Câncer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doenças que têm em comum o crescimento 

desordenado (maligno) de células, que invadem tecidos e órgãos, podendo espalhar-se para outras 

regiões do corpo (metástase). Dividindo-se rapidamente, estas células tendem a ser muito 

agressivas e incontroláveis, determinando a formação de tumores malignos, que podem espalhar-se 

para outras regiões do corpo. As causas de câncer são variadas, podendo ser externas ou internas ao 

organismo, estando inter-relacionadas1. 
 

2. A próstata é uma glândula que só o homem possui e que se localiza na parte baixa do abdômen. 

Ela é um órgão pequeno, tem a forma de maçã e se situa logo abaixo da bexiga e à frente do reto 

(parte final do intestino grosso). A próstata envolve a porção inicial da uretra, tubo pelo qual a 

urina armazenada na bexiga é eliminada. Mais do que qualquer outro tipo, é considerado um 

câncer da terceira idade, já que cerca de 75% dos casos no mundo ocorrem a partir dos 65 anos. O 

aumento observado nas taxas de incidência no Brasil pode ser parcialmente justificado pela 

evolução dos métodos diagnósticos (exames), pela melhoria na qualidade dos sistemas de 

informação do país e pelo aumento na expectativa de vida. Alguns desses tumores podem crescer 

de forma rápida, espalhando-se para outros órgãos e podendo levar à morte. A maioria, porém, 

cresce de forma tão lenta (leva cerca de 15 anos para atingir 1 cm³) que não chega a dar sinais 

durante a vida e nem a ameaçar a saúde do homem2.  
 

 
1 BRASIL. Ministério da Saúde. INCA. O que é câncer? Disponível em: <http://www1.inca.gov.br/conteudo_view.asp?id=322>. Acesso 
em: 15 dez. 2021.  

2 INSTITUTO NACIONAL DO CÂNCER - INCA. Câncer de Próstata. Disponível em: <https://www.inca.gov.br/tipos-de-
cancer/cancer-de-prostata>. Acesso em: 15 dez. 2021.  
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3. O adenocarcinoma de próstata é uma das neoplasias malignas mais frequentes em homens, 
com uma prevalência estimada em 30%, de acordo com dados histopatológicos, em pacientes 

acima de 50 anos3. O diagnóstico do câncer da próstata é feito pelo estudo histopatológico do 

tecido obtido pela biópsia da próstata, que deve ser considerada sempre que houver anormalidades 
no toque retal ou na dosagem do antígeno prostático específico (PSA). O relatório 
anatomopatológico deve fornecer a graduação histológica do sistema de Gleason, cujo objetivo é 
informar sobre a provável taxa de crescimento do tumor e sua tendência à disseminação, além de 

ajudar na determinação do melhor tratamento para o paciente4. Escores do final da escala, entre 8 e 

10, significam um câncer de crescimento muito rápido. Gleason de 8 a 10 – existe cerca de 75% de 
chance de o câncer disseminar-se para fora da próstata em 10 anos, com dano em outros órgãos, 

afetando a sobrevida5. 
 
 

DO PLEITO 
 

1. Darolutamida (Nubeqa®) é indicado para o tratamento de pacientes com câncer de próstata não 

metastático resistente à castração (CPRCnm)6. 
 
 

III – CONCLUSÃO 
 

1. Em síntese, o Autor tem câncer de próstata localmente avançado G9 (4+5) resistente a 

castração M0, com indicação médica para tratamento com Darolutamida 300mg (Nubeqa®). 

 

2. Isso posto, informa-se que o medicamento pleiteado Darolutamida 300mg (Nubeqa®) 

apresenta indicação prevista em bula 6 para o tratamento do câncer de próstata resistente à 
castração – quadro clínico que acomete o Autor. 

 
3. Ressalta-se que o Autor apresenta uma neoplasia, assim, no que tange à disponibilização do 

pleiteado Darolutamida 300mg (Nubeqa®), cabe esclarecer que, no SUS, 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  

 

 
3 CAMBRUZZI, E., et. al. Relação entre escore de Gleason e fatores prognósticos no adenocarcinoma acinar de próstata. J Bras Patol 
Med Lab, v.46, n.1, p.61-68, 2010. Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/jbpml/v46n1/v46n1a11.pdf>. Acesso em: 15 dez. 2021.  

4 BRASIL. Ministério da Saúde. Instituto Nacional de Câncer (INCA). Consenso de Câncer da Próstata. 2002. Disponível em: 
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/inca/manual_prostata.pdf>. Acesso em: 15 dez. 2021.  

5 INSTITUTO NACIONAL DO CÂNCER - INCA. Consenso de Câncer da Próstata. 2002. Disponível 
em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/inca/manual_prostata.pdf>. Acesso em: 15 dez. 2021.  

6 Bula do medicamento Darolutamida 300mg (Nubeqa®). Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351317240201918/?nomeProduto=nubeqa>. Acesso em: 15 dez. 2021. 
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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 adotado7. 
 

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, de acordo com o documento médico acostado aos autos, o Demandante está 
sendo assistido no Americas – Centro de Oncologia Integrado (Evento 1_COMP7_Página 1), 

unidade de saúde particular, não habilitada em oncologia pelo SUS. Dessa forma, para que 
tenha acesso ao atendimento integral e seja regulado na Rede de Atenção em Oncologia, deverá ser 

inserido no fluxo de acesso, conforme a nova Política Nacional para a Prevenção e Controle do 
Câncer e em consonância com a Política Nacional de Regulação, ingressando via Sistema 

Nacional de Regulação (SISREG). 
 

9. Assim, recomenda-se que o Autor compareça a Unidade Básica de Saúde mais próxima de 

sua residência a fim de ser inserido no fluxo de acesso a rede de atenção em oncologia, a qual 

será responsável pelo seu tratamento integral conforme preconizado pelo SUS. 

 

10. Para o tratamento do adenocarcinoma de próstata, o Ministério da Saúde publicou as 
Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas (DDT) para o manejo desta doença, por meio da Portaria 

nº 498, de 11 de maio de 20168. O medicamento Darolutamida 300mg (Nubeqa®) não é citado na 
referida DDT. 

 

11. Elucida-se que, de acordo com consulta em sítio eletrônico da Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC), o medicamento pleiteado, ainda não foi 

avaliado para o tratamento do câncer de próstata9. 
 

12. Acrescenta-se que o Estatuto da Pessoa com Câncer, instituído pela Lei nº 14.238, de 19 de 

novembro de 2021, estabelece como direito fundamental o acesso a tratamento universal, 

equânime, adequado e menos nocivo (Capítulo III, Art. 4º, inciso III)10. 
 

13. No que concerne ao valor da Darolutamida (Nubeqa®), no Brasil, para um medicamento ser 
comercializado no país é preciso obter o registro sanitário na Agência Nacional de  

 
 

7 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: 15 dez. 2021.
  

8 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria nº 498, de 11 de maio de 2016. Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas do Adenocarcinoma 
de Próstata. Disponível em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/DDT_Adenocarcinoma_Prostata.pdf>. Acesso em: 15 dez. 
2021.  

9 BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Teconologias 
demandadas. Disponível em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao#B>. Acesso em: 15 dez. 2021. 

10 DOU – Diário Oficial da União, publicado em 22 de novembro de 2021. Lei nº 14.238, de 19 de novembro de 2021.  
Institui o Estatuto da Pessoa com Câncer; e dá outras providências. Disponível em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/lei-n-14.238-  
de-19-de-novembro-de-2021-360895776>. Acesso em: 15 dez. 2021.  
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Vigilância Sanitária (ANVISA) e a autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED)11. 
 

14. De acordo com publicação da CMED12, 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. 

 

15. Assim, informa-se que o produto Darolutamida 300mg (Nubeqa®), cadastrado na CMED, 

apresenta preço de fábrica correspondente a R$ 12.708,66 e preço máximo de venda ao governo 

correspondente a R$ 9.972,48, no ICMS 20%13. 
 
 

É o parecer. 
 

Ao 10º Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio 
de Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

GABRIELA CARRARA 
Farmacêutica 

CRF-RJ 21.047 

ID:5083037-6  

 

ALINE PEREIRA DA SILVA MARCELA MACHADO DURAO 

Assistente de Coordenação Farmacêutica 
CRF-RJ 11517 CRF- RJ 13065 

ID. 4.216.255-6 ID. 4.391.364-4 
 

 
FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe  
CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
11 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 15 dez. 2021.  

12 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: 15 dez. 2021.  

13 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Lista de Preços de Medicamentos. Disponível 
em: <http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos/>. Acesso em: 15 dez. 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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