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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1484/2024

Rio de Janeiro, 03 de setembro de 2024.
[REMOVIDO], ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 4% Vara Federal do Rio de Janeiro, da
Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Degarelix 120mg (Firmagon®) e Degarelix 80mg
(Firmagon®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico do Hospital Municipal Francisco Silva (Evento 1 _LAUDOS,
pagina 1), emitido em 18 de junho de 2024, pelo urologistal]NOME] [REGISTRQ], o Autor, 63 anos, encontra-se em
acompanhamento pelo setor de nefrologia por insuficiéncia renal e pela urologia por adenocarcinoma de préstata
Gleason 9 (4+5), comprovado pelo histopatoldgico (24/04/2024). Vem realizando exames complementares a fim de
avaliar o estadiamento da neoplasia de préstata. Foram citados os seguintes codigos da Classificacdo Internacional de
Doencas (CID 10): N18 — Insuficiéncia renal cronica e C61 — Neoplasia maligna da prostata.

Em receituario medico do Hospital Federal Cardoso Fontes (Evento 1 _RECEIT7, pégina 1),
emitido em 02 de agosto de 2024,[NOME] [REGISTRO], consta prescri¢do ao Autor [NOME]:
. Degarelix 120mg (Firmagon®) — aplicar 2 ampolas dose inicial. Manutencdo com Degarelix
80mg (Firmagon®) subcutaneo de 30/30 dias.

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 Atencédo a Saude no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relaco Nacional de
Ac0es e Servigos de Salude (RENASES) no ambito do SUS e d& outras providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doencas Cronicas no &mbito do SUS e as diretrizes para

a organizacdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de Consolidagdo 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 Regulagdo do SUS é determinada pela Portaria de Consolida¢do n°
2/IGMIMS, 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, Préteses 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 dmbito do SUS.
8. A Deliberagdo 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: promocdo da salde e
prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacdo do
acesso.

9. A Portaria n° 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitacbes 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
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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 protecao dos direitos da pessoa com cancer e
a efetivacdo de politicas publicas de prevencao e combate ao cancer.

12. A Lei n° 14.758 de 19 de dezembro de 2023, institui a Politica Nacional de Prevencédo e
Controle do Cancer no ambito do Sistema Unico de Salde (SUS) e o Programa Nacional de Navegacao da Pessoa com
Diagndstico de Cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. Céncer ¢ o nome dado a um conjunto de mais de 100 doencas que tém em comum 0
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 regiBes do corpo. Os diferentes tipos de céncer 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 0s
tecidos conjuntivos, como 0sso, muasculo 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 préstata. O tumor pode crescer de forma rapida, 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 necessaria. Quando a doenca é localizada (ou seja, so atingiu a prdstata e ndo se espalhou para outros 6rgaos),
costuma-se fazer cirurgia e/ou radioterapia. Para doenc¢a localmente avangada, 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. O diagndstico do cancer da prdstata é feito pelo estudo histopatoldgico do tecido obtido pela
biopsia da prdstata, que deve ser considerada sempre que houver anormalidades no toque retal ou na dosagem do
antigeno prostéatico especifico (PSA). O relatério anatomopatoldgico deve fornecer a graduacdo histoldgica do sistema
de Gleason, cujo objetivo é informar sobre a provavel taxa de crescimento do tumor e sua tendéncia a disseminacéo,
além de ajudar na determinacdo do melhor tratamento para o paciente. Para se obter o escore total da classificacdo de
Gleason, que varia de 2 a 10, o patologista gradua de 1 a 5 as duas areas mais frequentes do tumor e soma os resultados.
Quanto mais baixo é o escore de Gleason, melhor sera o progndstico do paciente. Escores entre 2 e 4 significam que o
cancer provavelmente tera um crescimento lento. Escores intermediarios, entre 5 e 7, podem significar um cancer de
crescimento lento ou rapido e este crescimento vai depender de uma série de outros fatores, incluindo o tempo durante o
qual o paciente tem o cancer. Escores do final da escala, entre 8 e 10, significam um céncer de crescimento muito
rapido. Gleason de 8 a 10 — existe cerca de 75% de chance de o cancer disseminar-se para fora da préstata em 10 anos,
com dano em outros 6rgdos, afetando a sobrevida.

4, A insuficiéncia renal cronica (IRC) refere-se a um diagndstico sindrébmico de perda
progressiva e geralmente irreversivel da funcdo renal de depuracdo, ou seja, da filtracdo glomerular. Caracteriza-se pela
deterioracdo das fungdes bioquimicas e fisiologicas de todos os sistemas organicos, secundaria ao acumulo de
catabdlitos (toxinas urémicas), alteragbes do equilibrio hidroeletrolitico e &cido basico, acidose metabdlica,
hipovolemia, hipercalemia, hiperfosfatemia, anemia e distirbio hormonal, hiperparatireoidismo, infertilidade, retardo
no crescimento, entre outros. Em sua fase mais avancada (chamada de fase terminal de insuficiéncia renal cronica —
IRC), os rins ndo conseguem mais manter a normalidade do meio interno do paciente. A fase terminal, ou fase 5, da
insuficiéncia renal cronica corresponde a faixa de fungdo renal na qual os rins perderam o controle do meio interno,
tornando-se este bastante alterado para ser incompativel com a vida. Nesta fase, 0 paciente encontra-se intensamente
sintomético. Suas opg¢des terapéuticas sdo os métodos de depuracdo artificial do sangue (dialise peritoneal ou
hemodialise) ou o transplante renal. Em virtude da perda do controle do meio interno pela lesdo renal, os portadores de
IRC apresentam uma série de anormalidades metabdlicas e nutricionais que conduzem a desnutricao energético-proteica
(DEP).

DO PLEITO
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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 hipofise, reduzindo rapidamente a liberacéo de
gonadotrofinas e, consequentemente, de testosterona (T). Esta indicado para o tratamento de pacientes adultos do sexo
masculino com cancer de préstata avancado sensivel a privacdo androgénica. Isto inclui pacientes com elevagdo do PSA
apos prostatectomia ou radioterapia.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autor, 63 anos, com diagnéstico de adenocarcinoma de prostata Gleason 9 (4+5).
Sendo pleiteado o medicamento Degarelix 120mg (Firmagon®) e Degarelix 80mg (Firmagon®).
2. Destaca-se que o medicamento Degarelix (Firmagon®) de acordo com bula4 aprovada pela

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), esta indicado para o tratamento de pacientes adultos do sexo
masculino com céncer de préstata avancado sensivel & privacdo androgénica. Isto inclui pacientes com elevagdo do PSA
apos prostatectomia ou radioterapia.

3. Contudo, no documento médico acostado ao processo (Evento 1_LAUDOS, pagina 1), consta
informa¢do que o suplicante apresenta “... adenocarcinoma de prostata Gleason 9 (4+5), comprovado pelo
histopatoldgico (24/04/2024). Encontra-se realizando exames complementares a fim de avaliar o estadiamento da
neoplasia de prostata”. Entretanto ndo foi citado o estagio do cancer do Autor e se ja realizou tratamentos prévios
(prostatectomia ou radioterapia).

4, Assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo do medicamento pleiteado sugere-se a
emissdo/envio de documento médico atualizado, legivel, datado e com identificagdo do profissional emissor
descrevendo o quadro clinico e detalhando os tratamentos previamente realizados no plano terapéutico da Requerente.

5. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta mencionar que
Degarelix (Firmagon®) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e
Especializado) para dispensac¢éo no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

6. O medicamento Degarelix (Firmagon®) possui registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), contudo ainda ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC).

7. Considerando o caso em tela, informa-se que o Ministério da Salde, publicou as Diretrizes
Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) para 0 manejo do Adenocarcinoma de Préstata (tal DDT encontra-se em atualizagdo
pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de tecnologias no SUS), 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 liberacdo do hormdnio luteinizante) e quimioterapia. Elucida-se que o tratamento com o medicamento
pleiteado Degarelix (Firmagon®) ndo estd previsto nas Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) do
Adenocarcinoma de Prostata.

8. Como o Autor apresenta uma neoplasia (neoplasia maligna de préstata), no que tange a
disponibilizacdo de medicamentos oncolégicos aos pacientes portadores de cancer no &mbito do SUS, destaca-se que
ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplésicos para dispensagdo, uma vez que 0 Ministério da Saude e as
Secretarias Municipais e Estaduais de Satde ndo fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de
programas).

9. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias malignas
(cancer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de satde referéncia UNACONs e CACONs, 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 nauseas, vomitos,
dor, prote¢do do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacGes.

10. Elucida-se que 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 Saiude conforme o cddigo do
procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS nado refere medicamentos oncologicos, mas
situacOes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado.

11. 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 Saude, quando existentes.
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12. Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de salde do SUS habilitados em
Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros pontos de distribuicdo de
antineoplasicos ou terapia adjuvante.

13. Destaca-se que o Autor estd sendo assistido no Hospital Federal Cardoso Fontes (Evento
1_RECEIT7, pagina 1), unidade de satde 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 condicdo clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

14. 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 autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

15. De acordo com publicacdo da CMED, o Prego Fébrica (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 Resolugéo n° 3 de
2011, e o Prego 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.

16. Assim, considerando a regulamentacéo vigente, em consulta a Tabela de Pregos CMED, para
0 ICMS 20%, tem-sel0:
. Acetato de Degarelix 120mg (Firmagon®) solucdo injetavel com 2 frascos-ampolas possui
preco de fabrica R$ 1.300,28 e o preco maximo de venda ao governo R$ 1.020,33;
. Acetato de Degarelix 80mg (Firmagon®) solucdo injetavel com 1 frasco-ampola possui

preco de fabrica R$ 714,26 e o0 preco méaximo de venda ao governo R$ 560,48.

E o parecer.
A 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secéo Judicidria do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.
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