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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2904/2024
Rio de Janeiro, 24 de julho de 2024.

Processo n® 0814069-94.2024.8.19.0054,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 3* Vara
Civel da Comarca de Sdo Jodo de Meriti do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
enzalutamida 40mg.

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos mais recentes apensados aos autos (Num.
126140021, 126138397 e 126138396), assinados por e

de 28 de maio e 03 de junho de 2024, o autor apresenta diagnéstico de neoplasia de prostata
avancada, EC IV, atualmente sintomatico, em progressdo da doenca apds uso de bloqueio
androgénico (leuprorrelina) e abiraterona (uso irregular em dose reduzida); apresenta lesbes 6sseas
secundarias disseminadas. Consta indicado o inicio de enzalutamida 40mg — tomar 4 comprimidos
ao dia, continuamente.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organizacio da Rede de Atengdo a Sadde no Ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS).

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

3. A Rede de Atencéo 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
Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. O Anexo IX da Portaria de Consolida¢do n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
instituiu a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atencdo a Salde
das Pessoas com Doencas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

5. A Portaria n° 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza normas
de autorizacéo, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de radioterapia da Tabela
de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS descritos na
Portaria n°® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019.
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6. O Capitulo VII, do Anexo IX, da 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 ambito do SUS.

7. A Portaria n® 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e parametros
referenciais para a habilitacdo de estabelecimentos de salde na alta complexidade em oncologia no
ambito do SUS.

8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncol6gico
do Estado do Rio de Janeiro, e contém o0s seguintes eixos prioritarios: promogdo da saude e
prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos; cuidados
paliativos; e, regulacéo do acesso.

0. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad referendum, o
credenciamento e habilitagdo das unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON), em
adequacdo a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a Portaria GM/MS n° 181, de 02/03/2016,
que prorroga o prazo estabelecido na portaria anterior.

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
Céncer, destinado a assegurar e a promover, em condi¢cdes de igualdade, 0 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 prevencdo 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
0 crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e 6rgdos. Dividindo-se rapidamente,
estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formagéo de tumores
malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo (metastases).

2. O céancer de prostata ou adenocarcinoma de prostata é caracterizado pelo
crescimento desordenado e acelerado de células tumorais na préstata. O tumor pode crescer de
forma rapida, espalhando-se para outros 6rgaos e podendo levar ao ébito. 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 localizacéo e o estagio da doenca. Portanto, nem sempre a cirurgia é necessaria. Quando a
doenca é localizada (ou seja, so atingiu a prostata e ndo se espalhou para outros 6rgdos), costuma-
se fazer cirurgia e/ou radioterapia. Para doenca localmente avancada, o indicado é combinar
radioterapia ou cirurgia com tratamento hormonal. J& nos casos de metéastase (quando o tumor se
espalha para outras partes do corpo), o tratamento mais indicado é a terapia hormonal)2.

LINCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Cancer. Disponivel em: < https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer
>. Acesso em: 23 jul. 2024.

2 DISNER, E. Céncer de prostata: tudo o que vocé precisa saber! - SBCO. Disponivel em: <https://shco.org.br/cancer-de-prostata-tudo-
0-que-voce-precisa-saber/>. Acesso em: 23 jul. 2024.
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3. A Metéstase ¢é a implantacdo de um foco tumoral a distancia do tumor original,
decorrente da disseminacdo do cancer para outros 6rgdos — ou seja, quando o cancer se espalha
pelo organismo. O aparecimento de metéastases ocorre quando as células cancerigenas se
desprendem do tumor primério e entram na corrente sanguinea ou no sistema linfatico, podendo
circular pelo organismo e se estabelecer em outro 6rgdo. Ao espalhar-se pelo corpo e formar um
novo tumor em outro 6rgao, longe do sitio primario ou local de origem da doenca, esse novo tumor
é chamado de metastatico®.

DO PLEITO

1. Enzalutamida é um potente inibidor da sinalizacdo do receptor de andrégenos que
blogueia varios passos no caminho de sinalizacdo deste receptor. Esta indicado:

e para o tratamento de homens adultos com cancer de prdstata metastatico resistente a
castracdo que sdo assintomaticos ou ligeiramente sintomaticos apos falha de terapia de
privacdo androgénica.

e para o tratamento de homens adultos com céancer de prostata metastatico resistente a
castracdo que tenham recebido terapia com docetaxel.

e para o tratamento de homens adultos com cancer de prostata ndo metastatico resistente a
castracgéo.

e para 0 tratamento de homens adultos com cancer de prostata metastatico sensivel a
castracdo (CPSCm), sem uso de docetaxel concomitante.

e em monoterapia ou em combina¢do com leuprolida, é indicado para o tratamento de
homens adultos com cancer de prostata ndo metastatico sensivel a castragdo (CPSCnm)
com recidiva bioguimica (RB) de alto risco*.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com cancer de Prostata Resistente & Castracédo e Metastéatico
(CPRCm), considerando que mantém progressdo da doenga mesmo na vigéncia da terapia de
privacdo androgénica (TPA).

2. A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — Conitec avaliou
sob 0s pontos de vista clinico e econémico os medicamentos abiraterona, darolutamida,
darolutamida e enzalutamida para pacientes com cancer de Prostata Resistente & Castracao e
Metastatico (CPRCm) e Prostata Resistente a Castracdo e Ndo Metastatico (CPRChm)®.

3SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. Quando o cancer vira metastase? Disponivel em:
<https://vidasaudavel.einstein.br/quando-o-cancer-vira-metastase/>. Acesso em: 23 jul. 2024.

4 ANVISA. Bula do medicamento enzalutamida (Xtandi®) por Astellas Farma Brasil Importagdo e Distribuicdo de Medicamentos Ltda.
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1785163?substancia=25570>. Acesso em: 23 jul. 2024.

5 CONITEC. Relatdrio para a Sociedade. N° 459. Abiraterona, Apalutamida, Darolutamida E Enzalutamida para o tratamento de
individuos com cancer de prostata resistente a castragdo

(CPRC) nao metastatico e metastatico em pacientes virgens de tratamento e metastatico em pacientes com uso prévio de quimioterapia.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2024/sociedade/relatorio-para-a-sociedade-no-459-
abiraterona-apalutamida-darolutamida-e-enzalutamida-para-o-tratamento-de-individuos-com-cancer-de-prostata-resistente-a-castracao-
cprec-nao-metastatico-e-metastatico-em-pacientes-virgens-de-tratamento-e-metastatico-em>. Acesso em: 23 jul. 2024.
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e Os membros do comité deliberaram por unanimidade de forma desfavordvel a
incorporacdo de enzalutamida nos tratamentos acima mencionados. Segundo publicacéo,
as estimativas de custo-efetividade estariam acima do limiar de disposicdo a pagar
estabelecido pela Conitec, além do alto impacto orgamentério.

e A matéria foi disponibilizada em Consulta Plblica entre 24/05/2024 a 12/06/2024 (ainda
ndo foi publicada uma decisdo final da Conitec acerca do tema).

3. Segundo diretrizes da Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica (2023), para
pacientes com CPRC e sintomaticos, recomenda-se preferencialmente o uso de QT com
docetaxel, ou uso de radiofarmaco Radium-223 em pacientes com doenca 6ssea predominante, sem
doenca visceral e linfonodomegalia <3cm. E, ap6s falha a um destes agentes, pode-se utilizar
hormonioterapia de sequnda geracdo com abiraterona + prednisona ou enzalutamida, ou QT com
cabazitaxel apés falha a docetaxel®.

4, Cabe dizer que o medicamento abiraterona foi incorporado no SUS para o
tratamento de pacientes com CPRCm com uso prévio de docetaxel (quimioterapia). Tendo isso em
vista, verifica-se que o Autor, segundo documento médico de 05/2024, vinha em uso irregular do
medicamento abiraterona por falta no Centro Oncoldgico que o atende.

5. Dessa forma, ndo é possivel afirmar que a falta de resposta do Autor esteja
relacionada a ineficacia do tratamento disponibilizado no SUS (abiraterona) ou ao uso irregular
devido a problemas de fornecimento.

6. Tendo em vista que o Autor apresenta cancer de préstata, cabe explicar que o
Ministério da Salde, para atender de forma integral e integrada a pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), estruturou-se atraves de unidades de saude referéncia UNACONSs e
CACON:Ss, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a selecdo e o
fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda daqueles utilizados em concomitancia a
quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos, dor, prote¢do do trato digestivo e outros
indicados para o manejo de eventuais complicagoes.

7. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagdo 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 c6digo do procedimento registrado na
Apac.

8. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas
situacBes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico
seja adotado. Os procedimentos sdo compativeis com o diagnéstico de cancer em varias
localizagOes, estagios e indicacGes, organizados por linhas e finalidades terapéuticas, grupos etarios
e utilizacéo especial’.

9. Assim, o0s estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS séo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos que prescrevem para o tratamento do

® Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica (2023). Prostata: doenga avangada. 2023. Disponivel em: <
https://sboc.org.br/images/Diretrizes-2023/pdf/Diretrizes-SBOC-2023---Prostata-avancado-v5-FINAL.pdf>. Acesso em: 23 jul. 2024.
"PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagéo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretérios de Saide-CONASS, 1° edigéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 23 jul. 2024.
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cancer, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Saude, quando
existentes.

10. O Autor estd em acompanhamento no Centro Oncoldgico do Hospital Municipal
Moacyr Rodrigues do Carmo, unidade habilitada em oncologia no SUS como UNACON,
conforme Deliberagdo CIB-RJ n° 8.812 de 13 de junho de 20248

11. Considerando o parédgrafo 4 desta Concluséo, este Nucleo sugere um novo laudo
médico que atualize quadro clinico completo do Autor, informe as terapias ja implementadas no
caso, bem como esclareca se houve resposta ap0s a retomada do medicamento abiraterona +
prednisona, conforme indicado em index 126140021.

12. O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (ANVISA).

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de S&o Jodo de Meriti do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 6485
1D.5003221-6 ID: 501.339-77

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

8 BRASIL. Secretaria de Estado de Satide. Comisséo Intergestores Bipartite. Deliberagdo CIB-RJ n° 8.812 de 13 de junho de 2024.
Pactuar a Solicitacdo de Credenciamento e Habilitagdo do Hospital Municipal Moacyr Rodrigues do Carmo, CNES N° 6007317,
Localizado no Municipio de Duque de Caxias/Rj, como Unidade de Assisténcia em Alta Complexidade em Oncologia — Unacon
(Codigo De Habilitagdo 17.06), com Valor Mensal De R$ 448.546,17 e Anual R$ 5.382.554,02, Conforme Impacto Financeiro.
Disponivel 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: 23 jul. 2024.
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