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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1005/2024.
Rio de Janeiro, 20 de junho de 2024.

Processo n° 5004580-16.2024.4.02.5121,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 12°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento apalutamida 60mg.

| - RELATORIO

1. De acordo os documentos médicos do Hospital Federal Cardoso Fontes
(Evento 1, LAUDOY, Pégina 1; Evento 1, OUT10, Pégina 1), emitidos pelo médico
| 1 em 14 de maio de 2024 e 26 de
marco de 2024. Consta que o Autor apresenta diagndstico de adenocarcinoma de prostata
metastatico, avancado, com comprometimento linfonodal e 6sseo. Com orquiectomia
agendada para 21 de maio de 2024, prescrito apalutamida 60mg, 04 comprimidos, uma vez
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 Salde no ambito do Sistema
Unico de Satde (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 Saide (RENASES) no ambito do SUS e
da outras providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Salde 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 Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, instituiu a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Céncer na Rede de
Atencéo & 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, Proteses 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 Consolidagdo 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 saude na alta
complexidade em oncologia no &mbito do SUS.

8. A Deliberacdo 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 prevengdo do cancer; deteccdo precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulacéo do acesso.

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo 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 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 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¢bes de igualdade, 0 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 inclusdo 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 regifes 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 0
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 multiplicagdo das células e a capacidade de invadir tecidos e 6rgéos
vizinhos ou distantes, conhecida como metastase. 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?.

1 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Instituto Nacional do Cancer - INCA. O que ¢ cancer? Disponivel em:
<https://www.gov.br/inca/pt-br/assuntos/cancer/o-que-e-cancer>. Acesso em: 20 jun. 2024.

2 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Instituto Nacional do Cancer — INCA. Tipos de cancer. Disponivel em:
<https://www.gov.br/inca/pt-
br/assuntos/cancer/tipos#:~:text=0%20c%C3%A2ncer%20pode%20surgir%20em,tumor%2C%20mais%200u%20menos%20a
gressivos.>. Acesso em: 20 jun. 2024,
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2. O céncer de prostata € o tipo de cAncer mais comum, com uma prevaléncia
mundial de 25%, e é a segunda causa de morte por cancer em homens. No entanto, na
maioria dos casos, o cancer de préstata tem um curso indolente e ndo resulta em doenga
clinicamente significativa. Embora alguns carcinomas evoluam rapidamente para uma
condicdo com risco de vida, uma pequena fracdo dos canceres clinicamente significativos
permanece confinada a préstata por muitos anos®.

3. As células cancerosas possuem a capacidade de se desprenderem do tumor e
de se deslocar. Invadem inicialmente os tecidos vizinhos, podendo chegar ao interior de um
vaso sanguineo ou linfatico e, através desses disseminar-se, chegando a 6rgdos distantes do
local onde o tumor se iniciou, formando o que chamamos de as metastases. Dependendo do
tipo da célula do tumor, alguns ddo metastases mais rapido e mais precocemente, outros o
fazem bem lentamente ou até ndo o fazem*.

DO PLEITO

1. A Apalutamida é um inibidor seletivo de receptor de androgénio (AR),
administrado por via oral, que se liga diretamente ao dominio de ligacdo do AR. Em
combinagdo com terapia de privacdo androgénica (castragdo medicamentosa ou cirurgica) €
indicado para o tratamento de pacientes com: cancer de prdstata ndo metastatico resistente a
castracdo (CRPCnm); cancer de prostata metastético sensivel a castracdo (CPSCm)®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Em sintese, o Autor apresenta diagndéstico de adenocarcinoma de préstata
metastatico, avangado, com comprometimento linfonodal e dsseo. Apresenta solicitacdo
médica para tratamento com apalutamida 60mg.

2. Informa-se que o medicamento apalutamida 60mg apresenta_indicacdo
prevista em bula para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Requerente.

3. O medicamento apalutamida encontra-se em analise apds consulta publica
pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o
tratamento de individuos com cancer de préstata sensivel & castragdo e metastatico (CPSCm)
e tratamento de individuos com céancer de prostata resistente a castracdo (CPRC) ndo
metastatico e metastatico em pacientes virgens de tratamento e metastatico em pacientes com
uso prévio de quimioterapia.

4. Considerando o quadro clinico do Autor, insta dizer que para o tratamento
do adenocarcinoma de prostata, o Ministério da Saude publicou as Diretrizes Diagndsticas
e Terapéuticas para 0 manejo desta doenca, por meio da Portaria n°® 498 de 11 de maio de
2016°. O tratamento das neoplasias prostéticas avancadas (metastatico ou recidivado) baseia-

3 ALAGBE, OA, WESTPHALEN, AC, & MUGLIA, VF. (2021). O papel da ressonancia magnética na vigilancia ativa do
cancer de prostata. Radiologia Brasileira , 54 (Radiol Bras, 2021 54(4)). Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rb/a/MjNT69nsVxQN4w3cy39Gnhh/?lang=en#>. Acesso em: 20 jun. 2024.

4 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Instituto Nacional do Cancer — INCA. Como se comportam as células cancerosas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/inca/pt-br/assuntos/cancer/como-surge-o-cancer/como-se-comportam-as-celulas-
cancerosas>. Acesso em: 20 jun. 2024.

5 Bula do medicamento Apalutamida (Erleada®) por Jansenn-Cilag Farmacgutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ERLEADA>. Acesso em: 20 jun. 2024.

® BRASIL. Ministério da Salde. Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Carcinoma de Prdstata. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/ddt/ddt_adenocarcinoma_prostata.pdf>. Acesso em: 20 jun. 2024.
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se na manipulacdo hormonal (hormonioterapia), com o blogueio da testosterona a niveis de
castracdo, que pode ser obtido cirurgicamente (orquiectomia bilateral) ou com medicamentos
hormonioterapicos (agonistas do LHRH, antiandrogénios, estrogenos) e € dito méximo ou
completo quando se associa a castracdo (cirGrgica ou medicamentosa) com um
antiandrogénio®.

5. Acrescenta-se que a Diretriz Diagnéstica e Terapéutica (DDT) do
adenocarcinoma de prostata encontra-se em atualizacéo pela CONITEC.

6. No que tange a disponibilizagdo, cabe esclarecer que, ndo existe uma lista
oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensagdo pelo SUS, uma vez que o
Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude nao fornecem
medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

7. 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 CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do cancer
como um todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplésicos e
ainda dagueles 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.

8. 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 Informacdo Ambulatorial (Apac-SIA) do
SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em
Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Saide conforme o cédigo 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’.

9. Destaca-se que, de acordo com receituario acostado aos autos (Evento 1,
LAUDOY, Pagina 1) o Autor estd sendo assistido no Hospital Federal Cardoso Fontes,
unidade de salde 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 condicao clinica.

10. Vale informar que é de responsabilidade do corpo clinico do estabelecimento
de saude credenciado e habilitado (CACON e UNACON) a prerrogativa e a responsabilidade
pela prescricao, conforme as condutas adotadas no Hospital (protocolo interno).

11. A APAC néo é o Unico meio de custeio do tratamento oncoldgico no SUS,
ela é apenas a parte direta dos recursos publicos destinados a atencdo a saude, dispondo 0s
hospitais credenciados ao SUS de outras fontes de financiamento publico para seu
funcionamento®.

"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, 1% edicédo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 20 jun.
2024.

8 Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo Especializada a Satide. Departamento de Regulagéo, Avaliagdo e Controle.
Coordenacédo Geral de Gestdo dos Sistemas de Informagdes de Satde. SIA/SUS — Sistemas de Informac6es Ambulatoriais.
Oncologia. Manual de Bases Técnicas. Disponivel em:
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12. Caso a unidade de satde habilitada em oncologia que acompanha o Autor
ndo tenha padronizado o medicamento apalutamida, sugere-se que seja verificado junto ao
(a) médico (a) assistente sobre a possibilidade de adequacdo do tratamento requerido as
alternativas fornecidas até que sua aquisicao seja efetuada pelo Hospital Credenciado.

13. O medicamento apalutamida 60mg possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
14. 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)®.

15. 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 aquisi¢do contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

16. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, para o ICMS 20%, tem-se™?:

e Apalutamida 60mg — na apresentacdo com 120 comprimidos, possui pre¢o de
fabrica correspondente a R$ 14.881,82 e, preco maximo de venda ao governo
correspondente a R$ 11.677,77.

E o parecer.

Ao 12° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA

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

ID. 4.391.364-4

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

<https://www.inca.gov.br/sites/ufu.sti.inca.local/files//media/document//manual_oncologia_29a_edicao_-_junho_2022.pdf>.
Acesso em: 20 jun. 2024.

9 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 20 jun. 2024.

WBRASIL Ministério da Satide. 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_ 20240604_162827951.pdf>. Acesso em: 20 jun.
2024.
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Anexo | — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do

Rio de Janeiro

MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO | cnEs | copico| HABILITACAQ
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 |Unacon
oytacazes
Campos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacon com Servico de Radioterapia
Goytacazes
Campos de ' - : : . ' .
Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda /IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia
Goytacazes
Itaperuna  |Hospital S3o José do Avai/Conferéncia Sao José do Aval 2278355 1707e Una_c'on_ com Senvigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 |Pediatrica
Nitergi Hospital 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 :
Rio 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 11??0399 de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeiro |Hospital Geral de Bensucesso 2269880 | 17.08 |Unacen com Servige de Hematelegia
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 Onceldgica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacon com Servico de Oncologia Pediatrica
Ric de Janeiro |Hospital Marie Kroeff 2269893 | 17.07 |Unacon com Servigo 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 Servigos de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Clementine Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 1712 |Cacon
Ric de Janeiro |Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira/UFRJ | 2296616 | 1711 |Unacen Exclusiva de Oncclogia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11  |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Instituto Estadual de Hematelegia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro | Cavalcanti/Hemorio/Fundag 3o Pré-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 1710 |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 I 2269821 | 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 2273462 | 1707
Teresopolis | Hospital S3o José/Associacde Congregacdo de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  |Unacen
\assouras Hospital Universitario Severino Sombra/Fundag o Educacional 2273748 | 1706 | 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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