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representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informages técnicas da 42
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Enzalutamida 40mg.

| - RELATORIO

1. Por ser suficiente para elaboracdo deste parecer técnico, foi considerado o
formulario médico da Defensoria Publica da Unido (Evento 1, ANEXOS3, Pégina 1 a 5),
preenchido em 16 de novembro de 2022 pelo médico| |, do
Hospital Federal Cardoso Fontes. Alguns documentos dos anos de 2021 (Evento 1,
ANEXO2, Pagina 18) e 2018 (Evento 1, ANEXO?2, Pagina 26) foram avaliados, por conter
informacGes relativas a tratamentos passados realizados pelo Requerente.

2. Em sintese, trata-se de Autor que apresenta adenocarcinoma de proéstata
com metéastase Ossea. Ja fez tratamento com bloqueio androgénico, e uso dos medicamentos
Leuprorrelina e Abiraterona. Foi prescrito o farmaco Enzalutamida 40mg - 04 comprimidos
ao dia, sendo o tratamento urgente e imprescindivel, tendo em vista a atividade da doenca e
sua progresséo, havendo risco de morte.Classificagdo Internacional de Doencas citada (CID-
10): C61 - Neoplasia maligna da prostata.

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 Salde no ambito 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 Ac¢des e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do SUS e
dé outras providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doencgas Cronicas no &mbito
do SUS e as diretrizes para a organizacao das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela
Portaria de Consolidacéo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. O Anexo IX da Portaria de Consolidagéo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, instituiu a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Céancer na Rede de
Atencdo a Satde das Pessoas com Doencas Cronicas, no &mbito do Sistema Unico de Satde
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(SUS).

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, Proteses 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 Consolidagdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, versa a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia
maligna comprovada, no ambito do SUS.

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

8. A Deliberagdo 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¢fes de igualdade, o0 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 incluséo social. Esta
Lei estabelece principios e objetivos essenciais a protecdo dos direitos da pessoa com cancer
e a efetivacdo de politicas publicas de prevencdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. O adenocarcinoma de préstata € uma das neoplasias malignas mais
frequentes em homens, com uma prevaléncia estimada em 30%, de acordo com dados
histopatolégicos, em pacientes acima de 50 anos'. O diagnéstico do cancer da proéstata é
feito pelo estudo histopatoldgico do tecido obtido pela bidpsia da prostata, que deve ser
considerada sempre que houver anormalidades no toque retal ou na dosagem do antigeno
prostatico especifico (PSA). O relatério anatomopatologico deve fornecer a graduacao
histoldgica do sistema de Gleason, cujo objetivo é informar sobre a provavel taxa de
crescimento do tumor e sua tendéncia a disseminacdo, além de ajudar na determinagdo do
melhor tratamento para o paciente?.

t CAMBRUZZI, E., et. al. Relag&o entre escore de Gleason e fatores progndsticos no adenocarcinoma acinar de prostata. J Bras
Patol Med Lab, v.46, n.1, p.61-68, 2010. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/jbpml/v46nl/v46nlall.pdf>. Acesso em:
07 dez. 2022.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Instituto Nacional de Cancer (INCA). Consenso de Cancer da Préstata. 2002. Disponivel em 2

s NatJus



Secretaria de
Saude

rv
\O/

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

2. No Brasil, o cancer de prdéstata é o sequndo mais comum entre 0s homens.
A grande maioria desses tumores cresce de forma lenta, com pouca sintomatologia. Alguns,
todavia, crescem de forma réapida, espalhando-se para outros 6rgdos, podendo levar a morte®.

3. Metastase é a implantacdo de um foco tumoral a distancia do tumor original,
decorrente da disseminacdo do cancer para outros Orgdos — 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 6rgédo, longe do sitio priméario ou local de
origem da doenca, esse novo tumor é chamado de metastatico®.

4, O principal foco do tratamento para cancer de prostata avancado ou
metastatico € inibir a biossintese de andrégenos, os horménios responsaveis pelo crescimento
celular do cancer na prostata. A supressao do andrégeno pode ser conseguida pelo tratamento
cirdrgico (orquiectomia bilateral) ou castragdo medicamentosa®.

DO PLEITO

1. A Enzalutamida é um potente inibidor da sinalizacdo do receptor de
andrégenos que bloqueia varios passos no caminho da sinalizagio deste receptor. E indicado:
para o tratamento de homens adultos com céancer de prostata metastatico resistente a
castracdo que sdo assintomaticos ou ligeiramente sintomaticos ap6s falha de terapia de
privacdo androgénica; tratamento de homens adultos com céncer de prdstata metastatico
resistente & castracdo que tenham recebido terapia com docetaxel; tratamento de homens
adultos com céncer de prostata metastatico sensivel a castragdo (CPSCm), sem uso de
docetaxel concomitante®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o0 medicamento pleiteado Enzalutamida 40mg, que
apresenta registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), possui
indicacdo para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Requerente - cancer de
prostata metastatico, conforme relatos médicos (Evento 1, ANEXO3, Pagina 1 a 5).

2. No que tange a disponibilizacdo, cabe esclarecer que ndo existe uma lista
oficial de medicamentos antineoplésicos para dispensacdo pelo SUS, uma vez que 0
Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude ndo fornecem
medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

3. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de

<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/inca/manual_prostata.pdf>. Acesso em: 07 dez. 2022.

3 INCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Prostata. Disponivel em: < https://www.inca.gov.br/tipos-
de-cancer/cancer-de-prostata >. Acesso em: 07 dez. 2022.

4SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. Quando o cincer vira metastase? Disponivel em:
<https://vidasaudavel.einstein.br/quando-o-cancer-vira-metastase/>. Acesso em: 07 dez. 2022.

SSILVA, Benedito Martins e; SILVA NETO, José Ademir Bezerra da; LIMA, Roberta Lins de. Andlise de complicactes em
pacientes portadores de cancer de prostata metastatico submetidos a orquiectomia bilateral. Rev. Col. Bras. Cir., Rio de Janeiro
, V. 37,n.4,p.269-273, Aug. 2010. Disponivel em: < https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0100-
69912010000400006>. Acesso em: 07 dez. 2022.

® Bula do medicamento Enzalutamida (Xtandi®) por Astellas Farma Brasil Importagéo e Distribuigdo de Medicamentos Ltda.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=177170006 >. Acesso em: 07 dez. 2022. 3
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salde referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do cancer
como um todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e
ainda daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de néuseas,
vomitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais
complicag0es.

4. 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 codigo do procedimento
registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos
oncoldgicos, mas situagdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de
qual esquema terapéutico seja adotado’.

5. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS séo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas ou Diretrizes Diagnoésticas e Terapéuticas (DDT) do Ministério da Saude,
guando existentes’.

6. Nesse sentido, convém informar que Ministério da Salde publicou as
Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) do Adenocarcinoma de Prostata, por meio da
Portaria n® 498, de 11 de maio de 20168. A DDT ndo comtempla 0 uso do medicamento
Enzalutamida para tratamento do Adenocarcinoma de Prostata. De acordo com a
diretriz, o uso da enzalutamida mostrou um beneficio na sobrevida livre de progressdo
radioldgica, atraso no inicio da radioterapia e na sobrevida global em pacientes resistentes a
castracdo, que receberam o tratamento antes da quimioterapia. Contudo, tais resultados
devem ser submetidos & andlise pela Comissdo Nacional de Avaliacdo de Tecnologias no
SUS (Conitec), em termos de eficacia, efetividade e custo-efetividade. Ressalta-se que, até o
momento, a Enzalutamida ndo foi avaliada pela Conitec. Destaca-se que a DDT do
Adenocarcinoma de Prostata estd em processo de atualizacdo, conforme verificado em
consulta ao site da Conitec?®.

7. Ademais, de acordo com as Diretrizes de tratamentos oncoldgicos da
Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica, é recomendado como tratamento de primeira
linha para pacientes que tenham para o cancer de prdstata metastatico resistente a castracéo
(assintomaticos ou pouco sintomaticos), a utilizacdo de novos agentes inibidores do eixo de
sinalizacdo androgénica, preferencialmente Abiraterona ou Enzalutamida (nivel de
evidéncia 1 e forca de recomendacéo A)Y.

"PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico
de Satde. Conselho Nacional de Secretarios de Satide-CONASS, 12 edicédo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 07 dez.
2022.

8 BRASIL. Ministério da Salide. Portaria n° 498, de 11 de maio de 2016. Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do
Adenocarcinoma de Préstata. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/DDT_Adenocarcinoma_Prostata.pdf>. Acesso em: 07 dez. 2022.

9 Comisséo Nacional de Incorporagdo de tecnologias no SUS. PCDT em elaboragdo. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 07 dez.
2022.

10 Monitoramento do Horizonte tecnoldgico. Medicamentos para tratamento de perimeira linha do cancer de prostata
metastatico. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/radar/2022/informemht_cancerprostatametastatico_publicado.pdf/@ @download/file/InformeMHT_CancerProstataM
etastatico_publicado.pdf>. Acesso em: 07 dez. 2022. 4

s NatJus



Secretaria de
Saude

d

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

8. Destaca-se que o Autor esta sendo assistido, conforme documentos médicos
ao processo (Evento 1, ANEXO3, Pagina 1 a 5) no Hospital Federal Cardoso Fontes.
unidade de saude habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como UNACON.

9. Por fim, no que concerne ao valor, para um medicamento ser comercializado
no Brasil & preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e a autorizagdo de preco méximo pela Cémara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)*™.

10. 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.

11. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta & Tabela de
Precos CMED, para o ICMS 20%, tem-se'? Enzalutamida 40 mg 120 comprimidos: preco
de fabrica (PF) correspondente a R$ 14.092,67e preco maximo de venda ao governo
correspondente a R$ 11.058,52.

E o parecer.

A 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 12.112 CRF- RJ 11538
Matricula: 72.991 Mat.4.918.044-1

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

Anexo — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

11 BRASIL Ministério da Satide. 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: 07 dez.
2022.

12 BRASIL Ministério da Satde. 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: 07 dez. 2022. 5
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Janeiro
MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO | cnEs | copico | HABILITACAO
17.06,
Barra Mansa |Santa Casa de Misericdrdia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacon com Servicos de Radicterapia e Hematologia
17.08
Cabo Fric |Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacen
(E;: ampos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
oytacazes
Campos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06  |Unacon com Servico de Radioterapia
Goytacazes
Campos de Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinclogia Ltda./IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
Goytacazes
ltaperuna | Hospital Sio José do Avai/Conferéncia S0 José do Avai | 2278865 | 1107 & Unacon com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 |Pedidtrica
Niteroi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 17.14  |Hospital Geral com Cirurgia Onccldgica
Niterdi Hospital Universitario Antdnio Pedro - HUAR/UFF 12505 17.08  |Unacon com Servico de Hematologia
) Hospital Alcides Carneiro 2275562 | 17.06e . . .
Petropolis - — 17.15 Unacen com Servige de Radioterapia
Centre de Terapia Oncclégica 2268779 :
Ric Bonite | Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 | 17.06 |Unacon
17.07, . . . :
. . . . ' |Unacen com Servigos de Radicterapia, de Hematelogia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269983 11T.?[]39e de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269830 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
Ric de Janeire |Hospital Geral de Jacarepagua/Hespital Cardese Fentes 2295423 | 17.06 |Unacen
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2265775 | 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagea 2273659 | 17.08 |Unacon com Servico de Oncelegia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Mario Kroeff 22659899 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Gaffrée/lUniRio 2295415 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269733 112[];8& Unacon com Servigos de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeire |Hospital Universitario Clementine Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 1712 |Cacon
Rio de Janeiro | Instituto de Puericultura e Pediatria Martagio Gesteira/lUFRJ | 2296616 | 1711 |Unacon Exclusiva de Oncologia Peditrica
Rio de Janeire |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 1711 |Unacen Exclusiva de Oncelogia Pediatrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro |Cavalcanti/Hemerio/Fundagdo Pro-Institute de Hematelogia - | 2295067 | 17.10  |Unacon Exclusiva de Hematelogia
FUNDARJ
Institute Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servigo de Oncolegia Pedidtrica
Rio de Janeiro
Institute Macicnal de Cancer/INCA - Hespital de Cancer | 2269821 | 17.08
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 2273462 | 17.07
Teresopolis  |Hospital Sdo José/Associacdo Congregagde de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  |Unacon
\/assouras Hospital Universitario Severino Sombra/Fundage Educacional 2973748 | 17.06 |Unacon
Severino Sombra
Volta Redonda |Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07  |Unacon com Servico de Radioterapia

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