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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1104/2024

Rio de Janeiro, 11 de julho de 2024.

[REMOVIDQ], ajuizado por [NOME], representado
por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informages técnicas do 5° Juizado Especial Federal do Rio de
Janeiro, da Se¢do Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos Acetato de Abiraterona e Acetato de
Leuprorrelina.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Federal Cardoso Fontes e formulérios
meédicos da Defensoria Publica da Unido (Evento 1_ANEXO2, pags. 8; 15 a 26), emitidos em 17 de junho, 12 de abril,
18 de margo e 09 de fevereiro de 2024, pelal]NOME] [REGISTRO] e pelo[NOME] [REGISTRO], o Autor, 75 anos,
portador de cancer de prostata com metastase 6ssea disseminada (estadio 1V) em progressdo. Ja utilizou Bicalutamida
apresentando progressdo de doenca. Vem em curso de bloqueio hormonal com Leuprorrelina solicitada associacdo de
Abiraterona, ja que ha, comprovadamente, beneficio em sobrevida global da associacdo e redugdo dos recursos de
sequelas. Caso ndo tome Abiraterona, ha risco de dbito e de sequelas permanentes. Foi citada a seguinte Classificacao
Internacional de Doencas (CID-10): C61 — Neoplasia maligna da prdstata, e prescrito, por tempo indeterminado, os
medicamentos:

. Acetato de Leuprorrelina 22,5mg (Eligard®) — aplicagdo subcutinea de 3 em 3 meses;
° Abiraterona 250mg — tomar 4 comprimidos 1 vez ao dia;
° Prednisona 5mg — tomar 1 comprimido 1 vez ao dia.
Il - ANALISE
DA LEGISLACAO
1. A Portaria de Consolidagdo 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 Satide (SUS).
2. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relaco Nacional de
Ac0es e Servicos de Saiude (RENASES) no &mbito do SUS e da outras providéncias.
3. A Rede de Atenc¢do a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS e as diretrizes para

a organizacdo das suas linhas de cuidado séo estabelecidas pela Portaria de Consolidacdo 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 Prevencédo e Controle do Cancer na Rede de Atengdo a Saude das Pessoas com Doencgas Crdnicas no
ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS é determinada pela Portaria de Consolidagdo n°
2/IGM/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

autorizacao, 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.

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 prioritarios: promo¢do da salde e
prevencdo do cancer; detec¢cdo precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacdo do
acesso.
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9. A Portaria n°® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitacGes 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 habilitacdes na Alta Complexidade em Oncologia dos estabelecimentos de salude relacionados no
Anexo da Portaria.

10. No ambito 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 &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 protegdo dos direitos da pessoa com cancer e
a efetivacdo de politicas publicas de prevencao e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. Céancer € o nome dado a um conjunto de mais de 100 doencas 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 regiGes 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.

2. O céncer de prostata ou adenocarcinoma de prostata é caracterizado pelo crescimento
desordenado e acelerado de células tumorais na prostata. O tumor pode crescer de forma répida, espalhando-se para
outros érgdos e podendo levar ao 6bito. A maioria, porém, cresce de forma tdo lenta que ndo chega a dar sinais. O
tratamento do cancer de prostata varia de acordo com a localizagdo e o estigio da doenca. Portanto, nem sempre a
cirurgia é necesséria. Quando a doenca € localizada (ou seja, s6 atingiu a prostata e ndo se espalhou para outros 6rgéos),
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. A metastase é a implantacdo de um foco tumoral a distancia do tumor original, decorrente da
disseminagdo do cancer para outros 6rgdos — ou seja, quando o cancer se espalha pelo organismo. O aparecimento de
metastases ocorre quando as células cancerigenas se desprendem do tumor primdrio e entram na corrente sanguinea ou
no sistema linftico, 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 priméario ou local de origem da doenca, esse novo tumor é
chamado de metastatico.

4, A doenga dssea metastatica é responsavel por mais de 99% dos tumores malignos que
acometem o 0sso e todo tumor maligno que pode eventualmente produzir metastase. As metastases dsseas surgem com
maior frequéncia dos carcinomas de mama, pulmdo, rim, prostata e tireoide; localizando-se mais comumente nas
vértebras, arcos costais (esqueleto axial 80%), na pelve e no fémur. Clinicamente a dor é o principal sintoma, podendo
ser acompanhada de aumento de volume local e/ou fratura patoldgica. A lesdo, no entanto, pode evoluir de forma
assintomética e s6é se mostrar em vigéncia de fratura patolégica ou do edema local, muitas vezes confundido com
trombose venosa.

5. O Estégio 4 é o estagio mais avancado do cancer de prostata, no qual o cancer se disseminou
para 6rgdos distantes, como 0ssos, pulmdes, figado, bexiga e reto. Os sintomas podem ser mais pronunciados neste
estagio, e os niveis de PSA costumam ser bem elevados. O tratamento pode ser 0 mesmo que o estagio 3, embora a
maioria dos tumores em estagio 4 apresentem poucas possibilidades de cura. Por isso, nestes casos, o tratamento visa
manter a doenga sob controle. Os tratamentos para cancer de prostata sao individualizados e dependem desses estagios,
assim como da saude geral do paciente e outros fatores. Contudo, a detec¢do precoce continua desempenhando um
papel fundamental na melhoria das perspectivas de tratamento.

DO PLEITO

1. O Acetato de Abiraterona inibe seletivamente uma enzima necessaria para a producdo de
androgénios (hormonios sexuais) pelos testiculos, glandulas suprarrenais e tumores da prostata. Assim, acetato de
abiraterona diminui consideravelmente os niveis destes hormdnios, 0s quais levam a progressdao da doengca. Em
combinagdo com prednisona ou prednisolona e terapia de privacdo androgénica (agonista de hormdnio liberador de
gonadotrofina ou castragdo cirdrgica), esta indicado para o tratamento de pacientes com cancer de prdstata metastatico
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resistente a castracdo (MCRPC) que sdo assintomaticos ou levemente sintomaticos, ap6s falha a terapia de privacdo
androgeénica.

2. O Acetato de Leuprorrelina é um analogo nonapeptideo sintético do horménio de liberacéo
de gonadotrofina (GnRH ou LH-RH) que, quando administrado continuamente, inibe a secrecdo pituitaria de
gonadotrofina e suprime a esteroidogénese testicular e ovariana. Dentre suas indicagdes consta como tratamento
paliativo do cancer de préstata avangado.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Acetato de Abiraterona e Acetato de Leuprorrelina estao
indicados em bula6,7 para o manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor - [NOME], conforme relato médico.
2. Assim considerando o caso em tela, informa-se que o Ministério da Salde, publicou as

Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT) para 0 manejo do Adenocarcinoma de Préstata (tal DDT encontra-se em
atualizacdo pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de tecnologias no SUS), por meio da Portaria n°® 498 de 11 de
maio de 2016, no qual consta os agonista do LH-RH (classe do medicamento pleiteado Acetato de Leuprorrelina) como
uma opc¢do de tratamento no cancer de préstata avangado (metastético ou recidivado) e Abiraterona como uma opc¢éo de
tratamento no cancer de prostata metastatico resistente a castracéo.

3. Os medicamentos Acetato de Abiraterona e Acetato de Leuprorrelina possuem registro valido
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). O Acetato de Leuprorrelina ainda ndo foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, para o tratamento do quadro clinico
apresentado pelo Autor.

4, O medicamento Abiraterona foi avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) e incorporada para o cancer de prostata metastatico resistente a castracdo de pacientes
com uso prévio de quimioterapia, conforme a Assisténcia oncoldgica no SUS, no ambito do Sistema Unico de Sadde -
SUS.

5. Como o Autor apresenta uma neoplasia (cancer de préstata), informa-se que, no que tange a
disponibilizacdo de medicamentos oncoldgicos, o acesso aos medicamentos dos pacientes portadores de céncer no
ambito do SUS, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacéo, uma vez
que o Ministério da Salude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude 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 sadde referéncia UNACONs e CACONSs, sendo
estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos
antineoplasicos e ainda daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos,
dor, prote¢do do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacGes.

7. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por meio da sua
inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagdo 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 Salude conforme o cédigo do
procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS nédo refere medicamentos oncolégicos, mas
situacOes 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 necessarios ao tratamento do cancer que, padronizam, adquirem e prescrevem,
devendo observar protocolos e diretrizes terapeutlcas do Ministério da Salde, quando existentes.

9. Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de salde do SUS habilitados em
Oncologia séo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros pontos de distribuicéo de
antineoplasicos ou terapia adjuvante.

10. Destaca-se que o Autor estd sendo assistido no Hospital Federal Cardoso Fontes (Evento
1_ANEXO?2, pégs. 8 e 26), unidade de salde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como UNACON. Dessa
forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir ao Autor o atendimento integral preconizado pelo SUS para o
tratamento de sua condigdo clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

11. No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um medicamento
ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e
a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacéo do Mercado de Medicamentos (CMED).
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12. 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 Resolugdo 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.

13. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Precos CMED, o
Acetato de Abiraterona 250mg com 120 comprimidos possui preco de fabrica R$ 10.210,65 e o preco maximo de venda
ao governo R$ 8.012,30; Acetato de Leuprorrelina 22,5mg suspensdo injetavel possui preco de fabrica R$ 5.077,68 e o
preco maximo de venda ao governo R$ 3.984,46, para o ICMS de 20%14.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secéo Judiciéria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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