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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 0191/2025
Rio de Janeiro, 23 de janeiro de 2025.

Processo n° 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 sintese, de acordo com o documento médico (NUm. 163719024 — P&g. 1), trata-
se de Autor com diagndstico de neoplasia de prostata avancada e necessita iniciar uso de
Apalutamida 60mg e Leuprorrelina 22,5mg (Eligard®). O tratamento devera ser mantido
continuamente, até a progressao da doenca ou toxicidade limitante.

Cumpre informar que os medicamento pleiteados Leuprorrelina e Apalutamida
possuem _registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e apresentam
indicacdo prevista em bula? aprovada pela referida agéncia, para o manejo do quadro clinico
apresentado pelo Autor — cncer de proéstata avangado, conforme relato medico.

Assim considerando o caso em tela, informa-se que o Ministério da Salde,
publicou as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT) para o manejo do Adenocarcinoma de
Prostata® (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 0s
agonistas do LH-RH (classe do medicamento pleiteado Leuprorrelina) como uma opcdo de
tratamento no cancer de prostata avancado (metastatico ou recidivado).

O medicamento Apalutamida foi_avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) que deliberou por ndo_incorporar a referida
tecnologia no &mbito do SUS para tratamento de pacientes com cancer de préstata sensivel a
castracdo e metastatico (CPSCm). A recomendacdo desfavoravel a incorporacdo da Apalutamida
foi justificada pelas razdes de custo-efetividade incrementais acima do limiar alternativo utilizado
no SUS e os altos impactos orgamentarios estimados para a incorporagéo dessa tecnologia®.

O medicamento Leuprorrelina ainda ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC®, para o tratamento do quadro clinico
apresentado pelo Autor.

'Bula do medicamento Apalutamida Leuprorrelina (Erleada®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel 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. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ELIGARD>. Acesso em: 23 jan. 2025.

SBRASIL. Ministério da Sadde. Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Adenorcinoma de Prostata. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/ddt/ddt_adenocarcinoma_prostata.pdf >. Acesso em: 23 jan. 2025.

“BRASIL. Ministério da Sade. Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. PCDT em elaboragéo.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1 >. Acesso em: 23
jan. 2025.

SBRASIL. Ministério da Satide. Relatério de Recomendagéo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC — Relatdrio 911. Julho/2024 — Abiraterona, apalutamida, darolutamida e enzalutamida para o tratamento de individuos com
cancer de prostata sensivel a castracdo e metastatico (CPSCm). Disponivel 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.

®Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel 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 préstata), no que
tange a disponibilizacdo de medicamentos oncoldgicos, destaca-se que ndo existe uma lista
oficial de medicamentos antineoplésicos para dispensacdo aos pacientes portadores de cancer no
ambito do SUS, uma vez que o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de
Saude ndo fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (céncer), o Ministério da Salde estruturou-se atraves de unidades de saude referéncia
UNACONSs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo
a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda dagueles utilizados em
concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacées.

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 Saude conforme o c6digo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncoldgicos, mas situacGes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado’.

Assim, os _estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que,
padronizam, adguirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saude, quando existentes.

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 distribui¢do de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

Destaca-se que o Autor estd sendo assistido no Centro Oncoldgico de Duque de
Caxias, unidade de salde que ndo_integra a Rede de Atengdo em Oncologia. Para que tenha
acesso ao atendimento integral na Rede de Atencdo em Oncologia 0 mesmo devera ser inserido
no fluxo de acesso, conforme a nova Politica Nacional para a Prevengdo e Controle do Cancer e em
consonancia com a Politica Nacional de Regulacdo, ingressando via_ Sistema Nacional de
Regulacdo (SISREG).

E o parecer.

A 2 Vara Civel da Comarca de Angra dos Reis do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 < - CRF-RJ 8296
Matr: 5508-7 FLAVIO AFONSO BADARO ID. 5074441-0

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

"PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Satide-CONASS, 12 edicédo, 2015. Disponivel 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 | — Estabelecimentos de Salide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.
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_MUNICIPIO_ | ESTABELECIMENTO | cones 1000 ] HABILITAGAG
‘ 17.06. |
Bama Mansa  Santa Casz de Misencordia de Sara Mansa 2230051 | 1707e "UrmmcunSevigosdeRaddmeHawadogia
1768
CaboFrio | Hospital Santa isabel 2078285 | 17.06 |Unacon
Campes ce . o o | }
Goytacazes ‘Sociedads Portugussa de Beneficientia de Campos 22872‘.70‘ 17.06 ’Uracon
Campesce 3 =i P : [ :
Cortoenngs  Hospial Universitino Alvaro Abvm 28747 1706 |Unacon com Sevigo de Radioterapia
\
Gm :; Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinclogia Lida /IMNE 2287285 1 7,07 | Unacon com Senigo de Radicterapia
ltapenuna  Hospial S30 José do AvailCorferéncia S30 José doAvai | 2278855 i VLTS, | e eim et s Radkcuss o s v
= |
Niteri  Hospital Municipal Oréncio de Freitas 1255 | 1744 |Hospital Geral com Cinxgia Oncoldgica
Nitesce Hospital Universitano Antdnio Pedro - HUAP/LFF 12505 | 17.08 |Unacon com Sesvigo de Hematologa
‘Hospital Alcides Cameiro 2275562 ‘
Pobopis: | PR NCK Liwie 112 | Unacon com Senvige de Radicterapia
Centro de Terapia Oncologica 2768779 = |
Rio Bonits | Hospital Regional Darcy Vargas 2095241 | 17.06 |Unacon
1707, | . . :
’ _— - ‘ * | Unaton com Servicos de Radiolerapia. de Hematologia e
Rio de Janeiro: | Hospial dos Servidores do Estado 2259'368‘ 1;1,7?; ' de Oncologia Pedidtrica
- |
Rio de Janeiro Hospital Geral do Andaral 2269384 17.06 |Unacon
R0 de Janeiro  Hospaal Geral de Bonsucesse 2265680 | 1706 ;UmcmcunSelvigodeHematdoga
Rio de Janeiro  Hospaal Geral de Jacarepaguaospital Cardoso Fontes 2095423 | 1706 |Unacon
Rio de Janeino  Hospital Geral de Ipanema 2289775 | 17.14 |Hospital Geral com Cinsgia Oncoidgica
Rio de Janeiro  Hospaal Geral dz Lagoa 2273658 | 17.08 | Unacon com Servigo de Oncologia Pediatica
Rio de Janeiro  Hospital Mano Kroeff 2269899 | 17.07 |Unaconcom Senvico de Radioterapa
Rio de Janeio  Hospital Universitano Gaffrée/UniRio 2295415 | 1706 |Unacon
Rio de Jansiro  Fospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UER) 269783 1 '177";; ;Uracon com Senvicos de Raditerapia & de Hematologia
Rio d2 Janeiro | Hospial Universitanio Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17.12 |Cacon
Rio de Janeiro. | Instituto de Puencuitura e Pediatnz Martag3o Gestera/UFR) 2296618 | 1711 |Unacon Exchusiva de Oncologia Pedidtnca
Rio de Jansiro  Hospital Estadual Transplante Cancer e Courgia Infantd 7185081 | 1711 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pedistrica
| Instituto Estadual de Hematclogia Arthur Siqueira ‘
Rio de Janeiro | CavakcantiHemono'Fundag 30 Pro-Institufo de Hematologia- 2295067 | 17.10 ‘Umcon Exciusiva de Hematologia
|FUNDAR)
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 | Cacon com Servigo de Oncologia Pedidinza
Rio de Janeino ‘
Instituto Nacicnal de Cancen/INCA - Hospital de Cancer |l 225982” 17.06 [
Instituto Nazional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 27462 | 1707 |
Terescpolis  Hospital S3o0 José/Associacae Congregagao de Santa Catanina 2092385 | 17.06 |Unacon
- 2= - - - - ‘
Vassourzs | Hospital Universitirio Severino SombralFundago Educacional | 573700 | 4706 EUm:on
| Severing Scmbez \ [
Violta Redonda | Hosptal Jardim Amdia Ltda - HINJA 25185 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia



