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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0191/2025 

 

   Rio de Janeiro,  23 de janeiro de 2025. 

 

Processo nº 0809877-77.2024.8.19.0003, 

ajuizado por  

 

Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere aos medicamentos Apalutamida 

60mg e Leuprorrelina (Eligard®). 

Em síntese, de acordo com o documento médico (Núm. 163719024 – Pág. 1), trata-

se de Autor com diagnóstico de neoplasia de próstata avançada e necessita iniciar uso de 

Apalutamida 60mg e Leuprorrelina 22,5mg (Eligard®). O tratamento deverá ser mantido 

continuamente, até a progressão da doença ou toxicidade limitante. 

Cumpre informar que os medicamento pleiteados Leuprorrelina e Apalutamida 

possuem registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e apresentam 

indicação prevista em bula1,2 aprovada pela referida agência, para o manejo do quadro clínico 

apresentado pelo Autor – câncer de próstata avançado, conforme relato médico. 

Assim considerando o caso em tela, informa-se que o Ministério da Saúde, 

publicou as Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas (DDT) para o manejo do Adenocarcinoma de 

Próstata3 (tal DDT4 encontra-se em atualização pela Comissão Nacional de Incorporação de 

tecnologias no SUS), por meio da Portaria n° 498 de 11 de maio de 2016, no qual consta os 

agonistas do LH-RH (classe do medicamento pleiteado Leuprorrelina) como uma opção de 

tratamento no câncer de próstata avançado (metastático ou recidivado). 

O medicamento Apalutamida foi avaliado pela Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC) que deliberou por não incorporar a referida 

tecnologia no âmbito do SUS para tratamento de pacientes com câncer de próstata sensível à 

castração e metastático (CPSCm). A recomendação desfavorável à incorporação da Apalutamida 

foi justificada pelas razões de custo-efetividade incrementais acima do limiar alternativo utilizado 

no SUS e os altos impactos orçamentários estimados para a incorporação dessa tecnologia5.  

O medicamento Leuprorrelina ainda não foi avaliado pela Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC6, para o tratamento do quadro clínico 

apresentado pelo Autor. 

                                                      
1Bula do medicamento Apalutamida Leuprorrelina (Erleada®) por Janssen-Cilag Farmacêutica Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ERLEADA>. Acesso em: 23 jan. 2025. 
2Bula do medicamento Acetato de Leuprorrelina (Eligard®) por Adium S.A. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ELIGARD>. Acesso em: 23 jan. 2025. 
3BRASIL. Ministério da Saúde. Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas do Adenorcinoma de Próstata. Disponível em: 

<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/ddt/ddt_adenocarcinoma_prostata.pdf >. Acesso em: 23 jan. 2025. 
4BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde. PCDT em elaboração. 

Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1 >. Acesso em: 23 

jan. 2025. 
5BRASIL. Ministério da Saúde. Relatório de Recomendação da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – 

CONITEC – Relatório 911.  Julho/2024 – Abiraterona, apalutamida, darolutamida e enzalutamida para o tratamento de indivíduos com 

câncer de próstata sensível à castração e metastático (CPSCm). Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2024/abiraterona-em-monoterapia-ou-associada-ao-docetaxel-para-o-tratamento-de-pacientes-com-cancer-de-

prostata-sensivel-a-castracao-e-metastatico-cpscm>. Acesso em: 23 jan. 2025. 
6Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Disponível em:<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 23 jan. 2025. 
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Como o Autor apresenta uma neoplasia (neoplasia maligna da próstata), no que 

tange à disponibilização de medicamentos oncológicos, destaca-se que não existe uma lista 

oficial de medicamentos antineoplásicos para dispensação aos pacientes portadores de câncer no 

âmbito do SUS, uma vez que o Ministério da Saúde e as Secretarias Municipais e Estaduais de 

Saúde não fornecem medicamentos contra o câncer de forma direta (por meio de programas). 

Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias 

malignas (câncer), o Ministério da Saúde estruturou-se através de unidades de saúde referência 

UNACONs e CACONs, sendo estas as responsáveis pelo tratamento como um todo, incluindo 

a seleção e o fornecimento de medicamentos antineoplásicos e ainda daqueles utilizados em 

concomitância à quimioterapia, para o tratamento de náuseas, vômitos, dor, proteção do trato 

digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicações. 

Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncológicos ocorre por meio da 

sua inclusão nos procedimentos quimioterápicos registrados no subsistema Autorização de 

Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informação Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, 

devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo 

ressarcidos pelo Ministério da Saúde conforme o código do procedimento registrado na Apac. A 

tabela de procedimentos do SUS não refere medicamentos oncológicos, mas situações tumorais 

específicas que são descritas independentemente de qual esquema terapêutico seja adotado7.  

Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS são os 

responsáveis pelo fornecimento dos medicamentos necessários ao tratamento do câncer que, 

padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapêuticas do 

Ministério da Saúde, quando existentes.  

Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de saúde do SUS habilitados 

em Oncologia são responsáveis pelo tratamento integral do paciente, logo, não representam meros 

pontos de distribuição de antineoplásicos ou terapia adjuvante. 

Destaca-se que o Autor está sendo assistido no Centro Oncológico de Duque de 

Caxias, unidade de saúde que não integra a Rede de Atenção em Oncologia. Para que tenha 

acesso ao atendimento integral na Rede de Atenção em Oncologia o mesmo deverá ser inserido 

no fluxo de acesso, conforme a nova Política Nacional para a Prevenção e Controle do Câncer e em 

consonância com a Política Nacional de Regulação, ingressando via Sistema Nacional de 

Regulação (SISREG). 

 

É o parecer. 

À 2 Vara Cível da Comarca de Angra dos Reis do Estado do Rio de Janeiro, 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

 

 

                                                      
7PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organização da Assistência Farmacêutica no Sistema Único de 

Saúde. Conselho Nacional de Secretários de Saúde-CONASS, 1a edição, 2015. Disponível em: 
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 23 jan. 2025.  
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Anexo I – Estabelecimentos de Saúde Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro 

 

Portaria SAS/MS nº 458, de 24 de fevereiro de 2017. 

 


