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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 1* Vara
Federal de Magé, da Secéo Judicidria do Rio de Janeiro quanto ao medicamento Degarelix
(Firmagon®) nas doses 120mg e 80mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Federal Cardoso Fontes e Instituto
Nacional de Céancer - INCA (Evento 1, INIC1, Paginas 8-11), emitidos em 03 de junho de 2023 e 19
de outubro de 2023, pelos médicos| |, 0 Autor, 70 anos,
com adenocarcinoma acinar usual prostatico, Gleason 7 (3 + 4). Sendo prescrito 0 medicamento
Degarelix 120mg (Firmagon®) — aplicar 2 ampolas, dose inicial. Manuten¢do 80mg subcutaneo de
30/30 dias.

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 Atengdo 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 Acles e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS
e as diretrizes para a organizacdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidacéo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional para a Prevengdo e Controle do Céancer na Rede de Atencdo a Saude das Pessoas
com Doencas Cronicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
6. A Portaria SAS N° 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza

normas de autorizagdo, 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.
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7. A 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.
8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncolégico

do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes eixos prioritérios:
promogdo da salde e prevencédo do cancer; deteccao precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulagcéo do acesso.

9. A Portaria n°® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitagbes de
estabelecimentos de salde na Alta Complexidade e exclui o prazo estabelecido na Portaria
n°140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014. O Art. 1° mantém as habilitacGes na Alta Complexidade
em Oncologia dos estabelecimentos de saude relacionados no Anexo da Portaria.

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 &mbito 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 e da outras providéncias. Esta Lei estabelece principios e objetivos essenciais a prote¢do dos
direitos da pessoa com céncer e a efetivacdo de politicas publicas de prevencdo 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 drgdos. Dividindo-se rapidamente,
estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formagao 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 comegam em tecidos epiteliais, como
pele ou mucosas, sdo denominados carcinomas. Se o ponto de partida sdo os tecidos conjuntivos,
como 0sso, misculo ou cartilagem, sdo chamados sarcomas?.

2. O cancer de prostata ou adenocarcinoma de prostata é caracterizado pelo
crescimento desordenado e acelerado de células tumorais na prostata. O tumor pode crescer de forma
rapida, espalhando-se para outros 6rgaos e podendo levar ao 6bito. 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 localizagdo e o estagio da doenca. Portanto, nem sempre a cirurgia é necessaria. Quando a doenca
é localizada (ou seja, sO atingiu a prostata e ndo 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)?.

IINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que é cancer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer>. Acesso
em: 13 dez. 2023.

2SOCIEDADE BRASILEIRA DE CIRURGIA ONCOLOGICA - SBCO. Cancer de préstata: tudo o que vocé precisa saber! Publicado
em 03 de novembro de 2021. Disponivel em: <https://sbco.org.br/cancer-de-prostata-tudo-o-que-voce-precisa-saber/>. Acesso em: 13
dez. 2023.
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DO PLEITO

1. O Degarelix (Firmagon®) é um antagonista (bloqueador) seletivo do receptor de
GnRH, o qual se liga competitiva e reversivelmente aos receptores de GnRH da hipo6fise, reduzindo
rapidamente a liberacdo de gonadotrofinas e, consequentemente, de testosterona (T). Esta indicado
para o tratamento de pacientes adultos do sexo masculino com céncer de préstata avancado sensivel
a privagdo androgénica. Isto inclui pacientes com elevagdo do PSA apds prostatectomia ou
radioterapia®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Degarelix (Firmagon®) esté indicado em bula® para
o tratamento de neoplasia maligna da prostata - quadro clinico apresentado pelo Autor.

2. O medicamento Degarelix (Firmagon®) ainda n&o foi_avaliado pela Comissdo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)*.

3. Assim, considerando o caso em tela, informa-se que o Ministério da Salde, publicou
as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas para 0 manejo do Adenocarcinoma de Prostata, por meio
da Portaria n° 498 de 11 de maio de 2016°, contemplando para tratamento da Neoplasia maligna da
préstata, o uso dos medicamentos andlogos do LHRH (horménio de liberagdo do hormoénio
luteinizante) e quimioterapia. Elucida-se que o tratamento com o medicamento pleiteado Degarelix
(Firmagon®) ndo estd previsto nas Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT) do
Adenocarcinoma de Prostata.

4. Como o Autor apresenta uma neoplasia (neoplasia maligna da prdstata), informa-
se que, no que tange a disponibilizagdo de medicamentos oncoldgicos, 0 acesso aos medicamentos
dos pacientes portadores de cancer no &mbito do SUS, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de
medicamentos antineoplasicos para dispensacdo, uma vez que o Ministério da Salde e as Secretarias
Municipais e Estaduais de Salde ndo fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por
meio de programas).

5. 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
UNACONSs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecdo e o fornecimento de medicamentos antineopldsicos e ainda daqueles utilizados em
concomitancia a quimioterapia, para o0 tratamento de nauseas, vomitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacdes.

6. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacdo 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 c6digo do procedimento registrado na Apac. A

3Bula do medicamento Degarelix (Firmagon®) por Laboratérios Ferring Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FIRMAGON>. Acesso em: 13 dez. 2023.

“BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias Demandadas.
Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 14
nov 2023.

SBRASIL. Ministério da Saude. Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Adenorcinoma de Prdstata. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/ddt/ddt_adenocarcinoma_prostata.pdf >. Acesso em: 13 dez. 2023.
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tabela de procedimentos do SUS nédo refere medicamentos oncolégicos, mas situagdes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

7. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os responsaveis
pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, padronizam,
adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da
Salde, quando existentes.

8. Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de satde do SUS habilitados
em Oncologia s&o responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros
pontos de distribui¢do de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

9. Destaca-se que o Autor esta sendo assistido no Hospital Federal Cardoso Fontes e
Instituto Nacional de Cancer - INCA (Evento 1, INIC1, Paginas 8-11), unidades de saude habilitadas
em oncologia e vinculada ao SUS como UNACON e CACON, respectivamente. Dessa forma, é de
responsabilidade da referida unidade garantir ao Autor o atendimento integral preconizado
pelo SUS para o tratamento de sua condicdo clinica, incluindo o fornecimento dos
medicamentos Necessarios.

10. O medicamento Degarelix (Firmagon®) possui_registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), contudo ndo_integra a Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais - RENAME'.

11. Ademais, em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta
ao sitio eletrénico da Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide
(CONITEC), atualmente encontra-se em atualizacdo as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas
(DDT) do Adenocarcinoma de Prostata.®

12. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

13. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fébrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e 0s
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

14. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Degarelix 80mg (Firmagon®) solucdo injetavel possui preco de fabrica R$ 683,50 € o

SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Saide-CONASS, 12 edicédo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 13 dez. 2023.
2023.

"BRASIL. Ministério da Satde - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, Brasilia— DF 2022. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 13 dez. 2023.

8BRASIL. Ministério da Sadde. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos e Diretrizes
do Ministério da Sadde. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-
elaboracao-1 >. Acesso em: 13 dez. 2023.

®BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 14 nov
2023.

WBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20231109_124339755.pdf >. Acesso em: 13 dez. 2023.
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preco maximo de venda ao governo R$ 536,34; o Degarelix 120mg (Firmagon®) solucéo injetavel
com 2 frascos-ampolas possui preco de fabrica R$ 1.244,29 e o preco méaximo de venda ao governo
R$ 976,39, para 0 ICMS 20%1*.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Magé, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 9714
ID. 4.391.364-4 ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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ANEXO |
Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

[ municipio | ESTABELECIMENTO | cnEs |copiGo| HABILITACAO
17.06.
Barra Mansa | Santa Casa de Misericérdia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacon com Servicos de Radioterapia e Hematologia
17.08
Cabo Frio  |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 Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda. [IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
Goytacazes
Itaperuna | Hospital S&o José do Avai/Conferéncia S3o José do Aval 2278855 1707e Una_c'on_ com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 |Pediatrica
Nitersi Hespital Municipal Oréncic de Freitas 12556 1714 |Hespital Geral com Cirurgia Oncelégica
Niteroi Hospital Universitario Anténio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08  |Unacon com Servico de Hematologia
) Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 1706 e ) ) )
Petropolis - — 1715 Unacon com Servico de Radioterapia
Centro de Terapia Oncoldgica 2268779 :
Ric Bonite  |Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 17.06 |Unacen
17.07. . : . .
' . . ) ' |Unacon com Servigos de Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269988 11E‘.Tl}gge de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269334 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeiro |Hospital Geral de Bensucesso 2269880 | 17.08 |Unacen com Service de Hematelogia
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardoso Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncelégica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacon com Servico de Oncologia Pediatrica
Ric de Janeiro |Hospital Marie Kroeff 2269899 | 17.07 |Unacen com Servigo de Radioterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 22954151 17.06 |Unacon
Ric de Janeiro |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 TTDSSQ Unacon com Serviges de Radioterapia e de Hematelogia
Rio de Janeiro |Hospital Universitane Clementino Fraga Filhe/UFRJ 2280167 | 17.12 |Cacon
Rio de Janeiro |Instituto de Puericultura e Pediatria Martagde Gesteira/UFRJ | 2296616 | 17.11 | Unacen Exclusiva de Oncclogia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Institute Estadual de Hematelogia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro |CavalcantifHemorio/Fundacdo Pro-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 Oncolegia Pediatrica
Rio de Janeiro
Institute Nacicnal de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 2269821 17.08
Institutc Macional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer [l 2273462 | 17.07
Teresopolis | Hospital S3o José/Associacde Congregacdo de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  |Unacen
\assouras Hospital Universitario Severino Sombra/Fundac 8o Educacional 2273748 | 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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