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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0911/2024
Rio de Janeiro, 06 de junho de 2024.

Processo n® 5023606-60.2024.4.02.5101,
ajuizado por [ |

neste ato representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagGes técnicas da 232
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Enzalutamida 40mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Federal Cardoso Fontes
(Evento 1, ANEXO2, Paginas 19 e 20), emitidos em 09 de novembro de 2023 e 06 de
outubro de 2022 pelo médico oncologista | ], 0

Autor, 63 anos de idade, apresenta diagnostico de neoplasia maligna de prostata (CID-10
C61), estagio IV em uso de hormonioterapia, consta prescrito o medicamento Enzalutamida
40mg — tomar 04 comprimidos uma vez ao dia, até progressao ou toxicidade.

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 Ag¢des e Servigos de Satide (RENASES) no ambito do SUS e
da outras providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doencgas Cronicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizacéo 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 Consolidacéo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, instituiu a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Céncer na Rede de
Atencio & Sadde das Pessoas com Doengas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Sadde
(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, Préteses e Materiais
Especiais do SUS descritos na Portaria n® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019.
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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
pardmetros referenciais para a habilitacdo de estabelecimentos de salude 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/diagndstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulacéo do acesso.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de marco de 2017, pactua, ad
referendum, o credenciamento e habilitagdo das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia (CACON), em adequacéo 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 Deliberacdo 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 o0 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 protecéo dos direitos da pessoa com cancer
e a efetivagdo 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
(metéastases)’. No Brasil, o cancer de prostata é o sequndo mais comum entre os homens. A
grande maioria desses tumores cresce de forma lenta com pouca sintomatologia. Alguns,
todavia, crescem de forma réapida, espalhando-se para outros érgdos, podendo levar a morte?.

2. O Adenocarcinoma (cancer) de Préstata no Brasil é a segunda neoplasia
mais frequente em homens?, seu diagnéstico é realizado por meio do estudo histopatolégico
do tecido obtido pela biopsia da prostata, que deve ser considerada sempre que houver
anormalidades no toque retal ou na dosagem do PSA. O relatério anatomopatoldgico deve
fornecer a graduacgdo 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

L INCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. O que ¢ cancer? Disponivel em: <
https://www.gov.br/inca/pt-br/assuntos/cancer/o-que-e-cancer >. Acesso em: 06 jun. 2024.

2 INCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Cancer de Prostata. Disponivel em: <
https://www.gov.br/inca/pt-br/assuntos/cancer/tipos/prostata >. Acesso em: 06 jun. 2024.
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determinacédo do melhor tratamento para o paciente®. A grande maioria desses tumores cresce
de forma téo lenta que ndo chega a dar sintomas durante a vida e nem a ameagar a saude do
homem. Alguns, porém, podem crescer de forma répida, espalhando-se para outros 6rgéos e
podendo levar a morte®,

DO PLEITO

1. A Enzalutamida é um potente inibidor da sinalizacdo do receptor de
androgenos que bloqueia varios passos no caminho da sinalizagdo deste receptor. Esta
indicado para o tratamento de homens adultos com cancer de prostata metastatico resistente a
castracdo que sdo assintomaticos ou ligeiramente sintomaticos apés falha de terapia de
privacdo androgénica; metastatico resistente a castragdo que tenham recebido terapia com
docetaxel; ndo metastatico resistente a castracdo; metastatico sensivel & castragcdo (CPSCm),
sem uso de docetaxel concomitante; em monoterapia ou em combinacdo com leuprolida, é
indicado para o tratamento de homens adultos com cancer de préstata ndo metastatico
sensivel a castracdo (CPSCnm) com recidiva bioquimica (RB) de alto risco®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com diagnéstico de céncer de prdéstata neoplasia
maligna de prostata (CID-10 C61), estagio IV em uso de hormonioterapia. Consta
prescrito o medicamento Enzalutamida 160mg/dia (Evento 1, ANEXO2, Paginas 19 e 20).

2. O medicamento Enzalutamida 40mg possui indicacdo em bula para o
tratamento de homens adultos com céncer de prostata metastatico resistente a castragcdo que
sdo assintomaticos ou ligeiramente sintomaticos ap6s falha de terapia de privagdo
androgénica; metastatico resistente a castragdo que tenham recebido terapia com docetaxel;
ndo metastatico resistente a castracdo; metastatico sensivel a castracdo (CPSCm), sem uso de
docetaxel concomitante; em monoterapia ou em combinacdo com leuprolida, é indicado para
o tratamento de homens adultos com cancer de prdstata ndo metastatico sensivel a castracdo
(CPSCnm) com recidiva bioquimica (RB) de alto risco®.

3. No entanto, cabe ressaltar que o laudo médico com o quadro clinico do autor
foi emitido em 06 de outubro de 2022, devido ao lapso temporal, e caréncia de informacdes,
ndo h& como avaliar a condigdo clinica atual do Autor, tampouco se estd mantido o esquema
terapéutico prescrito.

4, Desta forma, sugere-se gue seja emitido _novo documento médico
atualizado, que verse detalhadamente sobre o quadro clinico atual do Autor, bem como
0 plano terapéutico necessario no momento, gue justifique o pleito, para que este Nucleo
possa inferir quanto a indicacdo de forma segura e técnica.

5. O Ministério da Saude publicou as Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas
do Adenocarcinoma de Proéstata (Portaria SAS/MS n° 498, de 11 de maio de 2016). Nelas,

SBRASIL. Ministério da Satide. Instituto Nacional de Cancer (INCA). Consenso de Cancer da Prostata. 2002. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/inca/manual_prostata.pdf >. Acesso em: 06 jun. 2024.

4 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo a Sade. Portaria n° 498, de 11 de maio de 2016. Diretrizes Terapéuticas do
Adenocarcinoma de Prostata. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/ddt/ddt_adenocarcinoma_prostata.pdf >. Acesso em: 06 jun. 2024.

5 Bula do Enzalutamida (Xtandi®) fabricado por Astellas Farma Brasil Importagdo e Distribuicdo de Medicamentos Ltda.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=177170006>. Acesso em: 06 jun. 2024.

#NatJus



Secretaria de
Saude

v
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

0 tratamento das neoplasias prostaticas avancadas (metastatico ou recidivado) baseia-se na
manipulagdo hormonal (hormonioterapia), com o bloqueio da testosterona a niveis de
castragdo, que pode ser obtido cirurgicamente (orquiectomia bilateral) ou com medicamentos
hormonioterapicos (agonistas do LHRH, antiandrogénios, estrgenos) e é dito maximo ou
completo quando se associa a castracdo (cirlrgica ou medicamentosa) com um
antiandrogénio®.

6. A hormonioterapia também pode ser feita separadamente, com 0 acréscimo
de diferentes classes de medicamentos & medida que ocorre a progressdo do tumor. Por conta
dos significativos eventos adversos e longo tempo de hormonioterapia, cogita-se a
possibilidade do blogueio hormonal intermitente como alternativa ao bloqueio continuo®.

7. Segundo as referidas diretrizes, a Enzalutamida demostrou superioridade
relativamente ao placebo, quando utilizada em casos de cancer de préstata resistente a
castracdo, em pacientes que ja haviam utilizado docetaxel, de acordo com o ensaio clinico A
Study Evaluating the Efficacy and Safety of the Investigational Drug MDV3100 (AFFIRM).
Com um seguimento mediano de 14,4 meses, 0s pacientes que utilizaram o medicamento
tiveram sobrevida mediana de 18,4 meses contra 13,6 meses no grupo placebo. O uso desse
medicamento também mostrou um beneficio na sobrevida livre de progressao radioldgica,
atraso no inicio da radioterapia e na sobrevida global (reducéo de 29% no risco de morte) em
pacientes resistentes a castracdo, que receberam o tratamento antes da quimioterapia. Da
mesma forma, tais resultados, devem ser submetidos a analise pela Comissdo Nacional de
Avaliacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), em termos de eficécia, efetividade e custo-
efetividade®.

8. Cabe ressaltar, que os medicamentos abiraterona, apalutamida, darolutamida
e enzalutamida encontram-se em_consulta publica pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento de individuos com céancer
de prostata sensivel a castracdo e metastatico (CPSCm) e para o tratamento de individuos
com cancer de prostata resistente a castracdo (CPRC) ndo metastatico e metastatico em
pacientes virgens de tratamento e metastdtico em pacientes com uso prévio de
quimioterapia®.

9. No que tange a disponibilizacdo, cabe esclarecer que no SUS nao existe
uma lista oficial de medicamentos antineoplésicos para dispensa¢do, uma vez que 0
Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude néo fornecem
medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

10. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de
saude referéncia UNACONs e CACONS, sendo estas responsaveis pelo tratamento do
cancer como um todo.

11. O fornecimento dos medicamentos oncol6gicos ocorre por meio da sua
inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagdo 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 cddigo do procedimento
registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos

8 Conitec — Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>.
Acesso em: 06 jun. 2024.
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oncoldgicos, mas situagBes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de
qual esquema terapéutico seja adotado’.

12. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo 0s
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer
gue padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar, quando existentes, protocolos e
diretrizes terapéuticas do Ministério da Saude.

13. Destaca-se que o Autor estd sendo assistido no Hospital Federal Cardoso
Fontes, unidade de Saude habilitada em Oncologia e vinculada ao SUS como UNACON.
Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir ao Requerente o
atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicdo clinica.

14, Caso a unidade de salde habilitada em oncologia que acompanha o Autor
ndo tenha padronizado o medicamento Enzalutamida, sugere-se que seja verificado junto ao
médico assistente sobre a possibilidade de adequacdo do tratamento requerido as alternativas
fornecidas até que sua aquisicéo seja efetuada pelo Hospital Credenciado. De acordo com o
documento acostado (Evento 1, ANEXO2, Pagina 27), do Servico de Assisténcia
Farmacéutica do Hospital Federal Cardoso Fontes, de 10 de janeiro de 2024, o medicamento
Enzalutamida encontra-se em processo de compra, aguardando entrega pelo fornecedor.

15. O medicamento Enzalutamida 40mg possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)S.
16. 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 autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)°.

17. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco 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.

18. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, para o ICMS 20%, tem-se'*:

"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: 06 jun.
2024.

8 ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Consultas / Medicamentos. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?substancia=25570>. Acesso em: 06 jun. 2024.

® BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Cdmara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em06 jun. 2024.
0 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulag&o do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e
prego maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-
42ec-b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 06 jun. 2024.

11 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_gov_
20240604_162827951.pdf /@ @download/file>. Acesso em: 06 jun. 2024.
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e Enzalutamida 40mg (Xtandi®) — na apresentagdo com 120 comprimidos — tem
preco de fabrica correspondente a R$ 15.551,54 e preco de venda ao governo
correspondente a R$ 12.203,29.

E o parecer.

A 232 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providencias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF- RJ 6485
ID. 4.391.364-4 Mat. 50133977

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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Anexo | — Estabelecimentos de Satude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro
MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO | cnes | copico | HABILITAGAO
17.06,
Barra Mansa |Santa Casa de Misericordia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacon com Servigos de Radicterapia e Hematologia
17.08
Cabo Frio  |Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacon
gampos de Sociedade Pertuguesa de Beneficiencia de Campes 2287250 | 17.06 |Unacen
oytacazes
(E;: ampos de Hospital Universitaric Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacen com Servige de Radioterapia
oytacazes
gampos de Instituto de Medicina Nuclear e Endecrinclogia Ltda./IMNE 2287285 | 17.07  |Unacen com Service de Radicterapia
oytacazes
Itaperuna | Hospital Sdo José do Avai/Conferéncia S3o José do Avai 2278855 17.07e Una_cfon_ com Servigos 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 - HUAR/UFF 12505 17.08 |Unacon com Servigo de Hematolegia
) Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 1705 e ) ) )
Petropolis - — 1715 Unacon com Servigo de Radioterapia
Centro de Terapia Oncoldgica 2268779 :
Rio Bonito | Hospital Regional Darcy Vargas 2256241 | 17.06 |Unacon
17.07. . . . :
: . . . ' |Unacen com Servigos de Radioterapia, de Hematelegia e
Ric de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 22659838 11T.T[}gge de Oncologia Pediatrica
Ric de Janeire |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacen
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
Ric de Janeire |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardose Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Rio de Janeire |Hospital Geral da Lagea 2273653 | 17.09 |Unacen com Servige de Oncelogia Pediatrica
Rio de Janeiro | Hospital Mario Kroeff 2269895 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
Ric de Janeire |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacen
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 1%0;8& Unacon com Servigos de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 1712 |Cacon
Rio de Janeiro | Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo GesteiralUFRJ | 2296616 | 17.11  |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Ric de Janeire |Hespital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 1711 |Unaccn Exclusiva de Oncclegia Pedidtrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Ric de Janeire | Cavalcanti/Hemerio/Fundagde Pro-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 1710 |Unacen Exclusiva de Hematolegia
FUNDARJ
Instituto Macional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servico de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer || 2269821 | 17.06
Instituto Macional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer 11 2273462 | 1707
Teresdpolis | Hospital S3o José/Associac o Congregag 3o de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  |Unacon
\assouras Hospital Universitaric Severine Sombra/Fundag o Educacional 2973748 | 17.08 |Unacon
Severino Sombra
Volta Redonda | Hespital 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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