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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1257/2022
Rio de Janeiro, 09 de novembro de 2022.

Processo n° 5083099-36.2022.4.02.5101,
ajuizado por | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Abiraterona 250mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico foram analisados os documentos
em impresso do Hospital Federal Cardoso Fontes (Evento 1 OUT15 P4gina 1 e Evento
1 RECEIT18 Péagina 1) e laudo pericial (Evento 1 OUT16 Pagina 1), emitidos pelos
médicos | ] em 24 de maio de 2022 e 05 de agosto
de 2022, respectivamente.

2. O Autor, inicialmente tratado em unidade privada, foi submetido em 2010 a
prostatectomia radical. Com acompanhamento posterior, em 2020 foi documentada a
recidiva do adenocarcinoma prostatico com comprometimento metastatico para 0ssos e
linfonodos, tendo realizado terapia hormonal e gquimioterapia intravenosa. Ja em tratamento
no Hospital supramencionado desde outubro de 2021, foi submetido a novo bloqueio
hormonal. Segue em acompanhamento trimestral com PSA 2,21. Foi prescrito ao Autor:

e Abiraterona 250mg — tomar 04 comprimidos pela manha;

e Prednisona 5mg — tomar 01 comprimido 02 vezes ao dia.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizacdo da Rede de Atencdo a Saude no &mbito do Sistema
Unico de Sadde (SUS).

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relacdo Nacional de A¢des e Servigos de Satide (RENASES) no ambito do SUS e
dé outras providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doencas Cronicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizacao das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela
Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4, O Anexo IX da Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, instituiu a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Céancer na Rede de
Atengdo a Salde das Pessoas com Doengas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS).

4 NatJus '



Secretaria de
Saude

©

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

5. A Portaria n® 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza
normas de autorizacdo, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de
radioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais
Especiais do SUS descritos na Portaria n® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019.

6. O Capitulo VII, do Anexo IX, da Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, versa a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia
maligna comprovada, no &mbito do SUS.

7. A Portaria n® 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e
parametros referenciais para a habilitacdo de estabelecimentos de salde na alta
complexidade em oncologia no &mbito do SUS.

8. A Deliberagcdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncoldgico do Estado do Rio de Janeiro, e contém os seguintes eixos prioritarios: promogao
da saude e prevencgdo do cancer; deteccdo precoce/diagndéstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulacdo do acesso.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de marco de 2017, pactua, ad
referendum, o credenciamento e habilitaco das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia (CACON), em adequacdo a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a
Portaria GM/MS n° 181, de 02/03/2016, que prorroga 0 prazo estabelecido na portaria
anterior.

10. No &mbito 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
ambito do Estado do Rio de Janeiro.

11. A Lei n°® 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa
com Cancer, destinado a assegurar e a promover, em condi¢des de igualdade, o acesso ao
tratamento adequado e o exercicio dos direitos e das liberdades fundamentais da pessoa com
cancer, com vistas a garantir o respeito a dignidade, a cidadania e a sua inclusao social. Esta
Lei estabelece principios e objetivos essenciais a protecdo dos direitos da pessoa com cancer
e a efetivacdo de politicas publicas de prevengdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. Cancer é 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
formacdo 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
comecam em tecidos epiteliais, como pele ou mucosas, sdo denominados carcinomas. Se o
ponto de partida sdo os tecidos conjuntivos, como 0sso, musculo ou cartilagem, sdo
chamados sarcomas. Outras caracteristicas que diferenciam os diversos tipos de cancer entre
si sdo a velocidade de multiplicacdo das células e a capacidade de invadir tecidos e 6rgaos
vizinhos ou distantes, conhecida como metéstase. O cancer pode surgir em qualquer parte
do corpo, mas alguns 6rgdos sdo mais afetados do que outros; e cada 6rgdo, por sua vez,
pode ser acometido por tipos diferenciados de tumor, mais ou menos agressivos?.

LINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que é cancer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-
cancer>. Acesso em: 09 nov. 2022.

2 INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. Tipos de Cancer. Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/tipos-de-
cancer>. Acesso em: 09 nov. 2022.
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2. O cancer de préstata ou adenocarcinoma de prostata é caracterizado pelo
crescimento desordenado e acelerado de células tumorais na préstata. O tumor pode crescer
de forma rapida, espalhando-se para outros 6rgdos e podendo levar ao @bito. A maioria,
porém, cresce de forma tdo lenta que ndo chega a dar sinais. O tratamento do cancer de
préstata varia de acordo com a localizacdo e o estagio da doenca. Portanto, nem sempre a
cirurgia € necessaria. Quando a doenga é localizada (ou seja, sO atingiu a prostata e nao se
espalhou para outros 6rgdos), costuma-se fazer cirurgia e/ou radioterapia. Para doenca
localmente avancada, o indicado é combinar radioterapia ou cirurgia com tratamento
hormonal. J& nos casos de metastase (quando o tumor se espalha para outras partes do
corpo), o tratamento mais indicado é a terapia hormonal)3.

3. A metéstase € a implantacdo de um foco tumoral a distancia do tumor
original, decorrente da disseminacdo do cancer para outros érgdos — ou seja, quando o cancer
se espalha pelo organismo. O aparecimento de metastases ocorre quando as células
cancerigenas se desprendem do tumor primario e entram na corrente sanguinea ou no sistema
linfatico, podendo circular pelo organismo e se estabelecer em outro 6rgdo. 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 é chamado de metastatico®.

DO PLEITO

1. O Acetato de Abiraterona é um inibidor da biossintese de androgénios e,
em combinagdo com prednisona ou prednisolona, estd indicado para o tratamento de
pacientes com cancer de prdstata avancado metastatico resistente a castracdo (mMCRPC) que
sdo assintomaticos ou levemente sintomaticos apos falha a terapia de privacdo androgénica, e
para o tratamento de pacientes com cancer de prostata avancado metastatico resistente a
castracdo e que receberam quimioterapia prévia com Docetaxel®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Trata-se de Autor com adenocarcinoma prostatico metastatico (0ssos e
linfonodos), ja tendo realizado terapia hormonal e quimioterapia intravenosa.

2. Isto posto, informa-se que o medicamento Abiraterona 250mg em
combinacdo com Prednisona, estd indicado em bula® para o tratamento de pacientes com
cancer de préstata avancado metastatico resistente a castracdo apds falha a terapia de
privacdo androgénica, quadro clinico apresentado pelo Requerente.

3. Cumpre informar que o Ministério da Salde publicou as Diretrizes
Diagndsticas e Terapéuticas (DDT) para o tratamento do Adenocarcinoma de Prostata,
por meio da Portaria SAS/MS n° 498, de 11 de maio de 2016°.

4, Em continuidade, medicamento Abiraterona foi incorporado ao Sistema
Unico de Saude — SUS por meio da Portaria SCTIE/MS n° 38, de 24 de julho de 20197 para o

3 DISNER, E. Cancer de prostata: tudo o que vocé precisa saber! - SBCO. Disponivel em: <https://sbco.org.br/cancer-de-
prostata-tudo-o-que-voce-precisa-saber/>. Acesso em: 09 nov. 2022.

4 SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. Quando o cancer vira metastase? Disponivel em:
<https://vidasaudavel.einstein.br/quando-o-cancer-vira-metastase/>. Acesso em: 09 nov. 2022.

5 Bula do medicamento Acetato de Abiraterona (Zytiga®) por Jansenn-Cilag Farmacéutica Ltda . Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112363420>. Acesso em: 09 nov. 2022.

® BRASIL. Ministério da Salde. Portaria n° 498, de 11 de maio de 2016. Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do
Adenocarcinoma de Prostata. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/ddt/ddt_adenocarcinoma_prostata.pdf>. Acesso em: 09 nov. 2022.
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tratamento de pacientes com cancer de prostata metastatico resistente a castracdo (MCRPC) e
uso prévio de quimioterapia com Docetaxel, conforme a Assisténcia Oncolégica no SUS.

5. Entretanto, no que tange a disponibilizagdo, cabe esclarecer que, ndo existe
uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacdo pelo SUS, uma vez
gue o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Sadde ndo fornecem
medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

6. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de
saude referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do cancer
como um todo, incluindo a sele¢do e o fornecimento de medicamentos antineoplésicos e
ainda daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas,
vomitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais
complicagdes.

7. O fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua
inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacdo 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 Saude conforme o cédigo do procedimento
registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS nédo refere medicamentos
oncoldgicos, mas situacdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de
qual esquema terapéutico seja adotado®.

8. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos que prescrevem para o tratamento
do cancer, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Saude,
quando existentes®,

9. Destaca-se que o Autor esta sendo assistido no Hospital Federal Cardoso
Fontes (Evento 1_OUT15_P&gina 1 e Evento 1_RECEIT18 Pagina 1), unidade de saide
habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como UNACON (ANEXO). Dessa forma, é de
responsabilidade da referida unidade garantir ao Autor 0 atendimento integral preconizado
pelo SUS para o tratamento de sua condicdo clinica.

10. Adicionalmente, informa-se que no Evento 1_INIC1_Pa&gina 2 ha mengdo de
que “.. 0 réu ndo vem fornecendo, de forma gratuita, o medicamento (...), e a renda do
demandante, por ser comprometida com o tratamento, o impede de adquirir o medicamento
por meios proprios”.

11. O medicamento pleiteado, de principio ativo Acetato de Abiraterona,
possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), entretanto ndo
encontra-se elencado na a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME —
2022)°.

" Portaria SCTIE/MS n° 38, de 24 de julho de 2019. Torna publica a deciso de incorporar a Abiraterona foi incorporada no
SUS para cancer de prdstata metastético resistente a castracéo de pacientes com o uso prévio de quimioterapia no &mbito do
Sistema Unico de Sadde — SUS. Disponivel em: <https:/in.gov.br/web/dou/-/portaria-n-38-de-24-de-julho-de-2019-
205250873>. Acesso em: 09 nov. 2022.

8 PONTAROLLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico
de Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Salide-CONASS, 12 edicéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 09 nov.
2022.

® BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos. Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais: Rename. Brasilia: Ministério da Salde;
2020. Disponivel em: <https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf>. Acesso em: 09 nov.
2022
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12. Em consulta ao sitio eletronico da Comissdo Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no Sistema Unico de Salde — CONITEC, a DDT do Adenocarcinoma de
Prostata encontra-se “em atualizacdo” frente a DDT vigente®®.

13. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser
comercializado é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco méaximo pela Cémara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

14, De acordo com publicacdo da CMED, o Prego Fabrica (PF) deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por
ordem judicial e os medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a
compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisicdo contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

15. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta & Tabela de
Precos CMED, para o ICMS 20%, tem-se*?.

e Abiraterona 250mg — na apresentacdo com 30 comprimidos, possui prego de
fabrica correspondente a R$ 2.313,21 e preco maximo de venda ao governo
correspondente a R$ 1.815,18.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF/RJ: 21.047 CRF-RJ 11538
ID. 5083037-6 Mat.4.918.044-1

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

10 pCDT em elaboragéo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 09 nov. 2022.

11 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio
do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 09 nov.
2022.

12 BRASIL Ministério da Sade. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2022_11_v1.pdf/@@download/file/lista_conformi
dade_pmvg_2022_11_v1.pdf>. Acesso em: 09 nov. 2022.
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Anexo — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro
MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO | cnes [copico | HABILITACAO
17.06,
Barra Mansa |Santa Casa de Misericordia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacon com Servicos de Radicterapia e Hematelogia
17.08
Cabo Fric |Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacon
gampos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacen
oytacazes
(E;: ampos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06  |Unacon com Servico de Radioterapia
oytacazes
Campos de . , ) . . ) )
G Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinclogia Ltda./IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radicterapia
oytacazes
Itaperuna  |Hospital S3o José do Avai/Conferéncia Sdo José do Avai 2278855 1707 Una_c'on_ com Servicos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 |Pediatrica
Niterdi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 17.14  |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Niteroi Hospital Universitario Anténio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08  |Unacon com Servigo de Hematelogia
) Hospital Alcides Carneiro 2275562 | 1706 e ) ) )
Petropolis - — 17.15 Unacon com Servigo de Radioterapia
Centro de Terapia Oncologica 2268779 -
Ric Benite  |Hoespital Regicnal Darcy Vargas 2296241 | 17.06 |Unacen
17.07, . ' . !
) . . ) ' |Unacon com Servicos de Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeire |Hospital dos Servidores do Estade 2269988 11’?0399 de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeire |Hospital Geral de Bensucesso 2269880 | 17.08 |Unacen com Servico de Hemateolegia
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardoso Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeire |Hospital Geral de Ipanema 2265775 | 1714 |Hespital Geral com Cirurgia Oncelégica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.0% |Unacon com Servico de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeire |Hospital Mario Kroeff 22659839 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 1??0[1}’89 Unacen com Serviges de Radioterapia e de Hematelegia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 1712 |Cacon
Rio de Janeiro |Institute de Puericultura e Pediatria Martagao Gesteira/UFRJ | 2296616 | 1711 |Unacen Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11  |Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidtrica
Institute Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro | Cavalcanti/Hemorio/Fundac&o Pré-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 17.10  |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 | Cacon com Servigo de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2269821 | 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 2273462 | 17.07
Terescpolis  |Hospital S3o José/Associacdo Congregacdo de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  |Unacon
\/assouras Hospital Universitario Severino Sombra/Fundagao Educacional 2973748 | 17.06 |Unacon
Severino Sombra
Volta Redonda |Hespital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07  |Unacon com Servigo de Radioterapia

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