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Trata-se de Autor com neoplasia de prostata avancada, com metédstase Ossea,
estagio IV, em progressao de doenga apds uso de leuprorrelina, prednisona e acido zoledronico. Fez
9 ciclos de doceraxel, apresentando toxicidade limitante pelo tratamento da quimioterapia . Dessa
forma, necessita iniciar acetato de abiraterona 250mg (4 comprimidos ao dia), prednisona
leuprorrelina e acido zoledrénico. (Num. 163758659 - Pag. 1)

O cancer de préstata ou adenocarcinoma de préstata ¢ caracterizado pelo
crescimento desordenado e acelerado de células tumorais na prostata. O tumor pode crescer de forma
rapida, espalhando-se para outros orgdos 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 estagio da doenga. Portanto, nem sempre a cirurgia é necessaria. Quando a doenca
¢ localizada (ou seja, so atingiu a prostata e ndo se espalhou para outros 6rgios), costuma-se fazer
cirurgia e/ou radioterapia. Para doenca localmente avangada, o indicado é combinar radioterapia ou
cirurgia com tratamento hormonal. Ja nos casos de metastase (quando o tumor se espalha para outras
partes do corpo), o tratamento mais indicado ¢ a terapia hormonal)'.

A Doenca Ossea Metastatica é responsavel por mais de 99% dos tumores malignos
que acometem o o0sso ¢ todo tumor maligno que pode eventualmente produzir metastase. As
metastases Osseas surgem com maior frequéncia dos carcinomas de mama (49%), pulméo, rim,
prostata e tireoide; localizando-se mais comumente nas vértebras, arcos costais (esqueleto axial
80%), na pelve e no fémur. Clinicamente a dor ¢ o principal sintoma, podendo ser acompanhada de
aumento de volume local e/ou fratura patologica. A lesdo, no entanto, pode evoluir de forma
assintomatica ¢ s6 se mostrar em vigéncia de fratura patologica ou do edema local, muitas vezes
confundido com trombose venosaZ.

Informa-se que o medicamento acetato de abiraterona 250mg apresenta indicacio
que consta em bula? para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor — neoplasia maligna
de prostata com metastase dssea.

Os medicamentos hormonioterapicos, conforme aquele prescrito ao Autor, perfazem
a linha de tratamento preconizada nas Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do adenocarcinoma
de préstata (Portaria n° 498, de 11 de maio de 2016)>.

Tendo em vista que o Autor apresenta cancer de prostata, cabe explicar que o
Ministério da Saude, para atender de forma integral e integrada a pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), estruturou-se através de unidades de satde referéncia UNACONs e
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CACON:s, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a selecio e o
fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda daqueles utilizados em concomitancia a
quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros
indicados para o manejo de eventuais complicagdes.

Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncologicos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informag¢do Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo
ressarcidos pelo Ministério da Satide conforme o cédigo do procedimento registrado na Apac.

A tabela de procedimentos do SUS nao refere medicamentos oncologicos, mas
situagdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja
adotado. Os procedimentos sdo compativeis com o diagndstico de cancer em varias localizagdes,
estagios e indicagdes, organizados por linhas e finalidades terap&uticas, grupos etarios e utilizagdo
especial®.

Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos que prescrevem para o tratamento do
cancer, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Saude, quando
existentes.

Cabe informar que o Autor esta sendo assistido no Centro Oncologico de Duque de
Caxias, unidade de saude habilitada em oncologia como UNACON.

Dessa forma, considerando as legislagcdes vigentes, é de responsabilidade da
referida unidade garantir o acesso aos medicamentos prescritos ao Autor, preconizados nas
diretrizes do Ministério da Saude.

O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

E o parecer.

A 7* Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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