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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0905/2022 

 

 

   Rio de Janeiro, 02 de setembro de 2022. 

 

Processo nº 5065446.21.2022.4.02.5101, 

ajuizado por                                      , 

neste ato representado por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 23ª Vara 

Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento 

Olaparibe 150mg (Lynparza®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com documentos médicos da Oncologia D’or (Evento 1_LAUDO8, pág. 

1) e (Evento 1_LAUDO9, pág. 1), emitidos em 09 de agosto de 2022, pelo oncologista  

(CREMERJ                                             ), o Autor, 74 anos, é portador de neoplasia maligna de 

próstata estágio IV para ossos. Apresenta progressão de doença (tanto PSA, quanto ossos) após 

terapia com bloqueio hormonal central, Abiraterona e quimioterapia com Docetaxel. Apresenta 

mutação de BRCA 2, mielotoxicidade relacionada tanto da progressão de doença óssea quanto dos 

efeitos adversos de tratamento prévios. Tem indicação de uso de Olaparibe 150mg (Lynparza®) – 

tomar 2 comprimidos (300mg) de 12/12 horas, totalizando 600mg/dia, até toxicidade ou 

progressão. 

 

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 SAS Nº 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza 

normas de autorização, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de radioterapia da 

Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Órteses, Próteses e Materiais Especiais do SUS descritos 

na Portaria nº 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019. 

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 de células, que invadem tecidos e órgãos. 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. Os diferentes tipos de câncer 

correspondem aos vários tipos de células do corpo. Quando começam em tecidos epiteliais, como 

pele ou mucosas, são denominados carcinomas. Se o ponto de partida são os tecidos conjuntivos, 

como osso, músculo ou cartilagem, são chamados sarcomas. Outras características que diferenciam 

os diversos tipos de câncer entre si são a velocidade de multiplicação das células e a capacidade de 

invadir tecidos e órgãos vizinhos ou distantes, conhecida como metástase1. 

2.  O adenocarcinoma de próstata tem como sinônimo “câncer de próstata” e 

representa um problema de saúde pública. A taxa de crescimento tumoral dessa neoplasia varia de 

muito lenta a moderadamente rápida, e, dessa forma, alguns pacientes podem ter sobrevida 

prolongada mesmo após desenvolverem metástases à distância. Como a idade média em que ocorre 

o diagnóstico é de 68 anos, muitos pacientes, especialmente aqueles com doença localizada, 

provavelmente morrerão por outras causas. É o tumor mais frequente no sexo masculino, à frente 

de qualquer outro tipo de neoplasia, exceto os tumores não melanocíticos de pele. É considerado o 

segundo câncer mais comum na população masculina no mundo, com aproximadamente 70% dos 

casos diagnosticados em regiões mais desenvolvidas2. Alguns desses tumores podem crescer de 

                                                      
1INSTITUTO NACIONAL DO CÂNCER - INCA. O que é câncer? Disponível em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer>. Acesso 

em: 01 set. 2022. 
2BRASIL. Ministério da Saúde. Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas do Adenorcinoma de Próstata. Disponível em: 

<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/ddt/ddt_adenocarcinoma_prostata.pdf >. Acesso em: 01 set. 2022 
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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 homem3. 

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 metastático4. 

 

DO PLEITO 

1.  O Olaparibe (Lynparza®) é um potente inibidor das enzimas poli (ADP-ribose) 

polimerase humanas (PARP-1, PARP2 e PARP-3) e demonstrou inibir o crescimento tumoral, seja 

administrado como monoterapia ou em combinação com quimioterapias estabelecidas. Dentre as 

indicações do referido medicamento consta o tratamento de pacientes adultos com câncer de 

próstata metastático resistente à castração e com mutação de genes BRCA1/2 e/ou ATM 

envolvidos na recombinação homóloga (germinativa e/ou somática), cuja doença progrediu após 

tratamento prévio com novo agente hormonal5. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  O Autor, 74 anos, portador de neoplasia maligna de próstata estágio IV para ossos, 

apresenta progressão de doença após terapia com bloqueio hormonal central, abiraterona e 

quimioterapia com Docetaxel. Apresenta mutação de BRCA 2. Tem indicação de uso de Olaparibe 

150mg (Lynparza®). 

2.  Neste sentido, cumpre informar que o medicamento pleiteado Olaparibe 150mg 

(Lynparza®) possui indicação prevista em bula6, para o quadro clínico apresentado pelo Autor, 

conforme relato médico. 

3.  O medicamento Olaparibe 150mg (Lynparza®) ainda não foi avaliado pela 

Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento de 

neoplasia maligna de próstata6. 

4.   O tratamento das neoplasias prostáticas avançadas (metastáticas ou recidivadas), 

baseia-se na manipulação hormonal (hormonioterapia), com o bloqueio da testosterona a níveis de 

castração. Esse bloqueio pode ser obtido cirurgicamente (orquiectomia bilateral) ou com 

medicamentos hormonioterápicos (agonistas do LHRH, antiandrogênios, estrógenos).2 

5.  Assim, considerando o caso em tela, informa-se que o Ministério da Saúde, 

publicou as Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas para o manejo do Adenocarcinoma de Próstata, 

                                                      
3 INSTITUTO NACIONAL DO CÂNCER - INCA. Câncer de Próstata.  Disponível em: <https://www.inca.gov.br/tipos-de-
cancer/cancer-de-prostata>. Acesso em: 01 set. 2022. 
4 SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. Quando o câncer vira metástase? Disponível em: 

<https://vidasaudavel.einstein.br/quando-o-cancer-vira-metastase/>. Acesso em: 01 set. 2022. 
5 Bula do medicamento Olaparibe (Lynparza®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Lynparza%20comprimidos>. Acesso em: 01 set. 2022. 
6 BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Tecnologias demandadas. 
Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas >. Acesso em: 

01 set. 2022. 
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por meio da Portaria n° 498 de 11 de maio de 20162, contemplando para tratamento da Neoplasia 

maligna da próstata, o uso dos medicamentos análogos do LHRH (hormônio de liberação do 

hormônio luteinizante) e quimioterapia. Elucida-se que o tratamento com o medicamento pleiteado 

Olaparibe 150mg (Lynparza®) não está previsto nas Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas (DDT) 

do Adenocarcinoma de Próstata, assim como não foram descritos na DDT tratamentos direcionados 

para mutações gênicas. 

5.  Em uma busca realizada na literatura científica, estudos demonstraram maior 

eficácia com a classe terapêutica do Olaparibe (PARP)7, observada em pacientes com câncer de 

próstata metastático resistente a castração com alterações germinativas ou somáticas de BRCA1/2, 

especialmente BRCA2 ou mutações bialélicas8. 

6.           No que tange à disponibilização de medicamentos oncológicos, informa-se que para 

o acesso aos medicamentos dos pacientes 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). 

7.  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. 

8.  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 adotado9.  

9.  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.  

10.  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. 

11.  Destaca-se que o Autor está sendo assistido no Oncologia D’or (Evento 

1_LAUDO8, pág. 1) e (Evento 1_LAUDO9, pág. 1), unidade de saúde privada, que não integra 

Rede de Atenção em Oncologia. Para que tenha acesso ao atendimento integral e seja integrado na 

Rede de Atenção em Oncologia (Anexo I), deverá ser inserido no fluxo de acesso, conforme a 

Política Nacional de Oncologia e em consonância com a Política Nacional de Regulação, 

                                                      
7 RATTA, R. et al. Inibidores de PARP como uma nova opção terapêutica no câncer de próstata metastático: uma revisão sistemática. 

Prostate Cancer Prostatic Dis, 2020. Disponível em: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32367009/ Acesso em: 02 set 2022. 
8ANTONARAKIS ES, GOMELLA LG, PETRYLAK DP. Quando e como usar inibidores de PARP no câncer de próstata: uma revisão 
sistemática da literatura com uma atualização sobre ensaios em andamento. Eur Urol Oncol 2020;3:594-611. Disponível em: 

<https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32814685/  >Acesso em: 02 set 2022 
9PONTAROLLI, 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, 1a edição, 2015. Disponível em: 

<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 01 set. 2022.  

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32367009/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32814685/
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ingressando via Sistema de Regulação. Para isso, sugere-se que o Autor ou seu representante legal 

se dirija a unidade básica de saúde mais próxima de sua residência, a fim de obter as informações 

necessárias para sua inserção e encaminhamento para os estabelecimentos habilitados em 

Oncologia pelo SUS. 

12.  Ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sítio eletrônico da Comissão 

Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde (CONITEC), encontra-se em 

atualização as Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas (DDT) do Adenocarcinoma de Próstata10. 

13.  No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um 

medicamento 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)11. 

14.  De acordo com publicação da CMED10, 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, considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de Preços 

CMED, o Olaparibe 150mg (Lynparza®) com 56 comprimidos possui preço fábrica no valor de R$ 

17.377,82 e o preço máximo de venda ao governo no valor de R$ 13.636,38, ambos para o ICMS 

20%10. 

                           

                          É o parecer. 

  À 23ª Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                      
10BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde. Protocolos e 
Diretrizes do Ministério da Saúde. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-

em-elaboracao-1>. Acesso em: 01 set. 2022. 
11BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso 

em: 01 set. 2022. 

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS 
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CRF-RJ 11517 
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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. 

 


