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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1569/2024

Rio de Janeiro, 17 de setembro de 2024.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME].

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informaces técnicas da 72 Vara Federal de Niterdi, da Secéo
Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aoc medicamento Acetato de Abiraterona 250mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos do Hospital Federal Cardoso Fontes e receituario
médico emitido em impresso prdprio (Evento 1_ANEXO1_P4ginas 13, 20 e 27), em 02 de abril de 2024, 26 de marco
de 2024 e 24 de abril de 2024, pelo [NOME] [REGISTRO], o Autor, ja submetido a prostatectomia radical para
adenocarcinoma da prdéstata, com extensdo perineural, sem metastase a distancia, realizou seguimento pés-operatorio
até o0 ano de 2011, quando ndo mais compareceu as consultas. Retornou apds 13 anos, com recidiva da sua doenca
comprovada por exames de imagem e laboratoriais. Agora, apresenta doenca metastatica de grande volume com
acometimento dos ossos e linfonodos regionais. Seu PSA é de 74,20. Foi agendado primeiro ato cirdrgico para 21 de
maio de 2024, com objetivo de iniciar medidas paliativas. Também foi prescrito ao Autor Abiraterona 250mg, na
posologia de 04 comprimidos por via oral, 01 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 Atencédo a Saude no &mbito 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 séo 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 & Saude das Pessoas com Doencas Crdnicas no
ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS € 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 Consolidagdo 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 habilitacGes de estabelecimentos de
saude 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 habilitagGes na Alta Complexidade em Oncologia dos estabelecimentos de salde relacionados no
Anexo da Portaria.

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 &mbito do Estado do Rio de Janeiro.
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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 Prevengdo e
Controle do Cancer no ambito do Sistema Unico de Salde (SUS) e o Programa Nacional de Navegacao da Pessoa com
Diagnéstico de Céncer.

DO QUADRO CLINICO

1. Por sua predominancia (mais de 95% dos casos), 0 adenocarcinoma de prdstata tem como
sinénimo “cancer de prostata” e representa um problema de saude publica. Sua incidéncia encontra-se em forte elevacao
devido ao efeito combinado do envelhecimento da populacéo, da melhoria da sensibilidade das técnicas diagndsticas e
da difusdo do uso da medida sérica do antigeno prostatico especifico (PSA). Paralelamente, observa-se uma diminuigéo
de sua taxa de mortalidade devido a melhoria da eficicia dos tratamentos. A taxa de crescimento tumoral dessa
neoplasia varia de muito lenta a moderadamente rapida, e, dessa forma, alguns pacientes podem ter sobrevida
prolongada mesmo apds desenvolverem metastases a distancia.

2. E o tumor mais frequente no sexo masculino, a frente de qualquer outro tipo de neoplasia,
exceto 0s tumores ndo melanociticos de pele. E considerado o segundo cancer mais comum na popula¢do masculina no
mundo, com aproximadamente 70% dos casos diagnosticados em regides mais desenvolvidas. No Brasil, h4 diferencas
regionais marcantes em sua incidéncia, com maior concentracdo nas regides Sul e Sudeste. Ha trés fatores de risco bem
definidos para o cancer de préstata: idade, histéria familiar e tipo individual negro. Outros fatores também s&o
considerados, mas todos de menor relevancia.

DO PLEITO

1. O Acetato de Abiraterona inibe seletivamente uma enzima necesséria para a producdo de
androgénios (hormdnios sexuais) pelos testiculos, glandulas suprarrenais e tumores da préstata. Assim, diminui
consideravelmente os niveis destes hormdnios, os quais levam a progressdo da doenca. Em combina¢do em combinagéo
com Prednisona ou Prednisolona e terapia de privacdo androgénica (agonista de horménio liberador de gonadotrofina
ou castracdo cirdrgica), é indicado para:

° Tratamento de pacientes com cancer de prdstata metastatico resistente a castragdo (mMCRPC)
que sdo assintomaticos ou levemente sintomaticos, ap6s falha a terapia de privagdo androgénica;
. Tratamento de pacientes com cancer de préstata avangado metastatico resistente a castragao
(mCRPC) e que receberam quimioterapia prévia com Docetaxel.
2. Em combinacdo com Prednisona e terapia de privacdo androgénica (agonista de horménio
liberador de gonadotrofina ou castragdo cirdrgica), é indicado para:
. Tratamento de pacientes com cancer de prostata metastatico de alto risco, com diagndstico

recente, ndo tratados anteriormente com horménios (MHNPC) ou pacientes que estavam em tratamento
hormonal por ndo mais que trés meses e continuam respondendo a terapia hormonal (mHSPC).

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autor com diagnéstico de adenocarcinoma de prostata metastasico, com
solicitagdo médica para tratamento com Acetato de Abiraterona 250mg.

2. Destaca-se que o medicamento Acetato de Abiraterona apresenta indicacdo prevista em bula
para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Requerente.

3. Considerando o caso em tela, informa-se que o Ministério da Salde, publicou as Diretrizes
Diagnédsticas e Terapéuticas (DDT) para 0 manejo do Adenocarcinoma de Prostatal, por meio da Portaria n° 498 de 11
de maio de 2016, no qual consta a Abiraterona associada a Prednisona como uma op¢ao de tratamento no cancer de
préstata metastatico resistente a castracéo.

4, O medicamento Abiraterona foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologlas no SUS (CONITEC) e incorporado para o cancer de prdstata metastatico resistente a castragdo de pacientes
com uso prévio de quimioterapia, conforme a Assisténcia oncoldgica no SUS, no ambito do Sistema Unico de Sadde —
SUS.
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5. Como o Autor apresenta uma neoplasia (adenocarcinoma prostatico), no que tange a
disponibilizagdo de medicamentos oncolégicos, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de medicamentos
antineoplasicos para dispensacao aos pacientes portadores de cancer no ambito do SUS, uma vez que o Ministério da
Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Sadde 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 nauseas, vomitos,
dor, protegéo do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacées.

7. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua
inclusdo nos procedimentos quimioterdpicos 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 cddigo do
procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncol6gicos, mas
situacBes 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 necesséarios ao tratamento do cancer que, padronizam, adquirem e prescrevem,
devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Salde, quando existentes.

9. 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 distribuicéo de
antineoplasicos ou terapia adjuvante.

10. Destaca-se que o Autor estd sendo assistido no Hospital Federal Cardoso Fontes (Evento
1_ANEXO1_Paginas 13 e 20), 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 condigdo clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

11. Conforme observado em consulta ao sitio eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC), as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT) para o
manejo do Adenocarcinoma de Prostata, encontram-se em atualizagdo frente a DDT em vigor.

12, Em atendimento ao Despacho/Decisdo Judicial (Evento 3_DESPADEC1_Pagina 1), seguem:
° O medicamento pleiteado apresenta registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).
° Ndo ha, nos documentos médicos apensados aos autos, perecer sobre a urgéncia ou

imprescindibilidade do tratamento pleiteado pelo Autor, entretanto, de acordo com a literatura consultada, as

terapias hormonais, como por exemplo a Abiraterona, podem beneficiar significativamente os pacientes com

doenga avancada, especialmente quando ocorre resisténcia a terapia de privagdo androgénica. Deste modo, este

Nucleo entende que se faz pertinente a inclusdo do medicamento pleiteado no plano terapéutico do Autor.

. Quanto a eficiéncia da tecnologia, uma metanalise dos dois ensaios clinicos disponiveis na
literatura mostrou que a Abiraterona € mais efetiva que o placebo em pacientes com cancer de prdstata
resistente a castracdo, apds progressao da doenca3.

13. 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).

14. 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 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.

15. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Acetato de Abiraterona 250mg com 120 comprimidos possui menor preco de fabrica consultado
correspondente a R$ 10.210,66 e menor prego maximo de venda ao governo consultado correspondente a R$ 8.012,30,
para o ICMS 20%10.

E o parecer.
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A 72 Vara Federal de Niter6i, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as
providéncias que entender cabiveis.
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