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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1540/2025 

                        

                             Rio de Janeiro, 24 de abril de 2025. 

 

Processo nº 3004734-61.2025.8.19.0001, 

ajuizado por  

 

     

  Trata-se de Autor com diagnóstico neoplasia de próstata avançada, 

biopsiado em março/2024, inicialmente com metástases ósseas + linfonodal, ECV, 

atualmente sintomático com dores em quadril devido alterações ósseas, necessita iniciar uso 

de enzalutamida 40mg (04 comprimidos ao dia, continuamente) já que a apresenta redução 

do risco de progressão de doença e aumento de sobrevida em estudos avaliados com melhora 

significativa na resposta ao tratamento e qualidade de vida. O tratamento deverá ser mantido 

continuamente, até progressão ou toxicidade limitante (Evento 1, RECEIT7, Página 1; 

Evento 1, PRONT6, Página 7).   

O medicamento enzalutamida 40mg possui indicação em bula1 para o 

tratamento do quadro clínico que acomete o Autor. 

  O Ministério da Saúde publicou as Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas 

do Adenocarcinoma de Próstata (Portaria SAS/MS nº 498, de 11 de maio de 2016). Nelas, 

o tratamento das neoplasias prostáticas avançadas (metastático ou recidivado) baseia-se na 

manipulação hormonal (hormonioterapia), com o bloqueio da testosterona a níveis de 

castração, que pode ser obtido cirurgicamente (orquiectomia bilateral) ou com medicamentos 

hormonioterápicos (agonistas do LHRH, antiandrogênios, estrógenos) e é dito máximo ou 

completo quando se associa à castração (cirúrgica ou medicamentosa) com um 

antiandrogênio2.  

  A hormonioterapia também pode ser feita separadamente, com o acréscimo 

de diferentes classes de medicamentos à medida que ocorre a progressão do tumor. Por conta 

dos significativos eventos adversos e longo tempo de hormonioterapia, cogita-se a 

possibilidade do bloqueio hormonal intermitente como alternativa ao bloqueio contínuo4. 

  Segundo as referidas diretrizes, a Enzalutamida demostrou superioridade 

relativamente ao placebo, quando utilizada em casos de câncer de próstata resistente à 

castração, em pacientes que já haviam utilizado docetaxel, de acordo com o ensaio clínico A 

Study Evaluating the Efficacy and Safety of the Investigational Drug MDV3100 (AFFIRM). 

Com um seguimento mediano de 14,4 meses, os pacientes que utilizaram o medicamento 

tiveram sobrevida mediana de 18,4 meses contra 13,6 meses no grupo placebo. O uso desse 

medicamento também mostrou um benefício na sobrevida livre de progressão radiológica, 

atraso no início da radioterapia e na sobrevida global (redução de 29% no risco de morte) em 

pacientes resistentes à castração, que receberam o tratamento antes da quimioterapia4. 

                                            
1 Bula do Enzalutamida (Xtandi®) fabricado por Astellas Farma Brasil Importação e Distribuição de Medicamentos Ltda. 
Disponível em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=177170006>. Acesso em: 24 abr. 2025. 
2 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Secretaria de Atenção à Saúde. Portaria nº 498, de 11 de maio de 2016. Diretrizes Terapêuticas do 

Adenocarcinoma de Próstata. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/ddt/ddt_adenocarcinoma_prostata.pdf >. Acesso em: 24 abr. 2025.  
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Cabe ressaltar, que o medicamento enzalutamida foi avaliado pela 

Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde (CONITEC) 

para tratamento de indivíduos com câncer de próstata sensível à castração e metastático 

(CPSCm). A comissão decidiu não incorporar o referido medicamento ao SUS, a 

recomendação desfavorável à incorporação da enzalutamida, darolutamida e 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 dessas 

tecnologias3. 

No que tange à disponibilização, cabe esclarecer que no SUS não existe 

uma lista oficial de medicamentos antineoplásicos para dispensação, 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 responsáveis pelo tratamento do 

câncer como um todo. 

  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 adotado4.  

   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, quando existentes, protocolos e 

diretrizes terapêuticas do Ministério da Saúde.  

Destaca-se que o Autor está sendo assistido no Centro Oncológico/ Hospital 

Municipal Moacyr Rodrigues do Carmo, unidade habilitada em oncologia no SUS como 

UNACON, conforme Deliberação CIB-RJ nº 8.812 de 13 de junho de 20245. Dessa forma, é 

de responsabilidade da referida unidade garantir ao Autor o atendimento integral 

preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condição clínica, incluindo o 

fornecimento dos medicamentos necessários. 

 

                                            
3 BRASIL. 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: 24 abr. 2025. 
4 PONTAROLLI, 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: 24 abr. 

2025. 
5BRASIL. Secretaria de Estado de Saúde. Comissão Intergestores Bipartite. Deliberação CIB-RJ nº 8.812 de 13 de junho de 

2024. Pactuar a Solicitação de Credenciamento e Habilitação do Hospital Municipal Moacyr Rodrigues do Carmo, CNES Nº 
6007317, localizado no Município de Duque de Caxias/RJ, como Unidade de Assistência em Alta Complexidade em Oncologia 

– Unacon (Código De Habilitação 17.06), com Valor Mensal De R$ 448.546,17 e Anual R$ 5.382.554,02, Conforme Impacto 

Financeiro. Disponível em: <http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/916-2024-co-m/junho/10411-deliberacao-cib-rj-n-8-812-
de-13-de-junho-de-2024.html>. Acesso em: 24 abr. 2025. 
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  Caso a unidade de saúde habilitada em oncologia que acompanha o Autor 

não tenha padronizado o medicamento enzalutamida, sugere-se que seja verificado junto ao 

médico assistente sobre a possibilidade de adequação do tratamento requerido às alternativas 

fornecidas até que sua aquisição seja efetuada pelo Hospital Credenciado. 

  O medicamento enzalutamida 40mg possui registro ativo na Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA)6. 

                    No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um 

medicamento ser comercializado no país é preciso obter o registro sanitário na Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e a autorização de preço máximo pela Câmara 

de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED)7. 

  De acordo com publicação da CMED8, o Preço Fábrica (PF) deve ser 

utilizado como referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por 

ordem judicial e os medicamentos não se encontrarem relacionados no rol anexo ao 

Comunicado nº 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011, e o 

Preço Máximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referência quando a 

compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisição contemplar medicamentos 

relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013. 

  Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de 

Preços CMED, para o ICMS 0%, tem-se: 

• Enzalutamida 40mg (Xtandi®), blister com 120 cápsulas moles, apresenta menor 

preço máximo de venda ao governo consultado correspondente a R$ 9.710,46.  

 

É o parecer. 

  À 13ª Vara da Fazenda Pública da Comarca da Capital do Rio de 

Janeiro, para conhecer e tomar as providencias que entender cabíveis. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                            
6 ANVISA – Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Consultas / Medicamentos. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?substancia=25570>. Acesso em: 24 abr. 2025. 
7 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. 

Acesso em: 24 abr. 2025. 
8 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: < 
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTliYTEtNDE2MDc4ZmE1NDEyIiwidCI6ImI2N2F

mMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. 
Acesso em: 24 abr. 2025. 
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Farmacêutica 
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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. 

 


