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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0192/2024.

Rio de Janeiro, 29 de janeiro de 2024.

Processo n° 0802034-53.2024.8.19.0038,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 6% Vara
Civel da Comarca de Nova lguagu do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Tansulosina 0,4mg + Solifenacina 6mg (Vesomni®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracgdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos médicos
do Hospital Estadual Pedro Ernesto, acostados as folhas (Num. 96602409 - Pag. 4) emitido em 11
de dezembro de 2023 pelo medico | le (Num. Num. 96602409 -
Pag. 5) emitido em 19 de outubro de 2023 pelo médico | | Trata-
se de autor com neoplasia prostatica maligna (CID C 61.0), submetido a radioterapia entre maio e
junho de 2022. Encontra-se em acompanhamento ambulatorial regular, em uso de bloqueador
hormonal, com PSA controlado, sem previsdo de alta. Apresenta sintomas de alteracdo de fluxo
urinario sendo prescrita a associacdo de succinato de solifenacina 6 mg + cloridrato de
Tansulosina 0,4 mg (vesomni).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia 1.
A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro dg 2017, estabelece diretrizes
para a organizacdo da Rede de Atencdo a Satde no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

2. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servigos de Saude (RENASES) no dmbito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS
e as diretrizes para a organizacdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidacéo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional para a Prevengdo e Controle do Céncer na Rede de Atencdo a Saude das Pessoas
com Doencas Cronicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
6. A Portaria n® 821/SAS/MS, de 9 de setembro de 2015 altera a Portaria n°

346/SAS/MS, de 23 de agosto de 2008, que define os critérios de autorizacdo dos procedimentos de
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radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/ Proteses e
Materiais do SUS.

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 &mbito do SUS.
8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncoldgico

do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes eixos prioritérios:
promogdo da salde e prevencédo do cancer; deteccao precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulagdo do acesso.

9. A Portaria n°® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitagbes 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 Art. 1° mantém as habilitacdes na Alta Complexidade
em Oncologia dos estabelecimentos de saude relacionados no Anexo da Portaria.

10. No &mbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagdo 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, destinado a assegurar e a promover, em condi¢cdes de igualdade, o acesso ao tratamento
adequado e o exercicio dos direitos e das liberdades fundamentais da pessoa com cancer, com vistas
a garantir o respeito a dignidade, a cidadania e a sua inclusdo social. Esta Lei estabelece principios e
objetivos essenciais a protecdo dos direitos da pessoa com cancer e a efetivacdo de politicas publicas
de prevencgdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. Cancer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doencas que tém em comum o
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 regides do corpo (metastases). No Brasil, o cancer de
préstata € o segundo mais comum entre 0s homens. A grande maioria desses tumores cresce de forma
lenta, com pouca sintomatologia. Alguns, todavia, crescem de forma rapida, espalhando-se para
outros 6rgéos, podendo levar a morte.

2. O adenocarcinoma de prostata é uma das neoplasias malignas mais frequentes em
homens, com uma prevaléncia estimada em 30%, de acordo com dados histopatoldgicos, em
pacientes acima de 50 anos. O diagnoéstico do cancer da prdstata é feito pelo estudo histopatolégico
do tecido obtido pela bidpsia da prostata, que deve ser considerada sempre que houver anormalidades
no toque retal ou na dosagem do antigeno prostatico especifico (PSA). O relatorio anatomopatolédgico
deve fornecer a graduacdo histologica do sistema de Gleason, cujo objetivo é informar sobre a
provavel taxa de crescimento do tumor e sua tendéncia a disseminacdo, além de ajudar na
determinacédo do melhor tratamento para o paciente? .

3. Radioterapia

E um tratamento no qual se utilizam radiaces ionizantes (raio X, por exemplo) para destruir um
tumor ou impedir que suas células aumentem. Estas radiacdes ndo séo vistas e durante a aplicagédo o

2 BRASIL. Ministério da Satide. Instituto Nacional de Cancer (INCA). Consenso de Cancer da Préstata. 2002. Disponivel em
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/inca/manual_prostata.pdf>. Acesso em: 29 jan. 2024.
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paciente ndo sente nada. A radioterapia pode ser usada em combina¢do com a quimioterapia ou outros
tratamentos 3. Na Neoplasia de prostata, para a maioria dos pacientes, em pelo menos 40% ocorre
algum grau de disfuncdo erétil. Outros efeitos adversos da radioterapia incluem proctite por
irradiacao, cistite, diarreia e fadiga e possivelmente estenoses uretrais, em particular nos pacientes
com histéria anterior de resseccdo transuretral da préstata*

DO PLEITO

1. Tansulosina + Solifenacina (Vesomni®) esta indicado no tratamento de sintomas
moderados a graves de armazenamento (urgéncia, frequéncia de mic¢do aumentada) e sintomas de
esvaziamento associados a hiperplasia prostatica benigna (HPB) em homens que ndo responderam
adequadamente ao tratamento com monoterapia®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com diagnostico de neoplasia prostatica maligna com sintomas
de alteracdo de fluxo urinario apo6s radioterapia em uso do medicamento Tansulosina +
Solifenacina (Vesomni®) — 01 comprimido/dia.

2. Assim, cumpre informar que a associagdo medicamentosa pleiteada ndo apresenta
indicacdo em bula para o quadro clinico apresentado pela Autor. Portanto, a prescricdo do
medicamento caracteriza a condicéo de uso off-label®.

3. O uso off-label de um medicamento significa que 0 mesmo ainda nédo foi autorizado
por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto, isso nédo
implica que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovagao pela agéncia
reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo é motivado por uma analogia da patologia do
individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que 0 médico acredite que possa
vir a beneficiar o paciente. Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso
essencialmente correto, apenas ainda ndo aprovado.

4, Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar 0 uso de um medicamento para uma
indicacdo gue ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de agosto
de 2013. Contudo, ndo h& autorizacdo excepcional pela ANVISA para o uso off label do
medicamento succinato de solifenacina 6 mg + cloridrato de Tansulosina 0,4 mg (vesomni) no
tratamento da neoplasia prostatica maligna.

5. O medicamento succinato de solifenacina 6 mg + cloridrato de Tansulosina 0,4 mg
(vesomni®), ndo integra uma lista oficial de medicamentos (Componente Bésico, Estratégico e
Especializado) dispensados pelo SUS no ambito do municipio de Nova Iguagu e do estado do Rio de
Janeiro.

v' Dessa forma, ndo ha atribuicdo exclusiva do municipio de Nova lguagu ou
do estado do Rio de Janeiro em fornecer esse medicamento.

3 https://www.gov.br/inca/pt-br/acesso-a-informacao/perguntas-
frequentes/radioterapia#:~:text=%C3%89%20um%?20tratamento%20n0%20qual,0%20paciente%20n%C3%A30%20sente%20nada.

4 https://www.msdmanuals.com/pt-br/profissional/dist%C3%BArbios-geniturin%C3%A1rios/c%C3%A2nceres-
geniturin%C3%Alrios/c%C3%A2ncer-de-preC3%B3stata

5 Bula do medicamento Tansulosina + Solifenacina (Vesomni®) por Astellas Farma Brasil Importagéo e Distribuigdo de Medicamentos
Ltda. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351413037201368/?nomeProduto=vesomni>. Acesso em: 29
jan. 2024.

® PAULA, C.S. e al. Centro de informag@es sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 29 jan. 2024.
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6. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (céncer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de saude referéncia
UNACONSs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do cancer como um todo.

8. O fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua inclusdo nos
procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacéo 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 Salde conforme o codigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de
procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas situacBes tumorais
especificas que séo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado’.

9. Assim, o0s 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, quando existentes, protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Saude.

10. Destaca-se que o Autor esta sendo assistido no Hospital Universitario Pedro Ernesto
(Num. 96602409 - Pag. 4), unidade de salde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como
UNACON. Sendo de responsabilidade do corpo clinico do estabelecimento de salde
credenciado e habilitado (CACON e UNACON) a prerrogativa e a responsabilidade pela
prescrigdo, conforme as condutas adotadas no Hospital (protocolo interno).

11. Caso a unidade de satde habilitada em oncologia que acompanha o Autor ndo tenha
padronizado o medicamento pleiteado Tansulosina + Solifenacina, sugere-se que o médico
assistente verifigue sobre a possibilidade de adequacdo do tratamento requerido as alternativas
fornecidas até gue sua aquisicdo seja efetuada pelo Hospital em questdo para atendimento da

prescricao.

12. O medicamento aqui pleiteado possui registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
13. Cabe informar que em consulta ao banco de dados encontra-se 0 processo N°

0802096-93.2024.8.19.0038 referente a 62 Vara Civel da Comarca de Nova lguagu com o
mesmo Autor e medicamento pleiteado.

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro, para

conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

CYNTHIA KANE
Médica
CRM-RJ 59719-5
ID: 3044995-2 FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

"PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Saide-CONASS, 12 edicédo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 29 jan.2024.

* NatJus



