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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2930/2024
Rio de Janeiro, 25 de julho de 2024.

Processo n°® 0802942-86.2024.8.19.0046
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 22 Vara da
Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos Abiraterona
250mg e Prednisona 5mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos médicos
do Hospital Regional Darcy Vargas e formulario médico da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 127568246 — Pags. 1-3; Num. 127568247 — P4g. 1) emitidos em 24 de abril de 2024
e 22 de maio de 2024 pelo médico -. O Autor, 66 anos, é portador de cancer
de prostata metastatico, com prescricao dos seguintes medicamentos de uso continuo: Abiraterona
250mg (04 comprimidos ao dia) e Prednisona 5mg (01 comprimido ao dia). Foi informado o c6digo
da Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10): C61 — Neoplasia maligna da prostata.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organizacdo da Rede de Atengo 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 Acles e Servigos de Saude (RENASES) no &mbito 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
Consolidacéo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. O Anexo IX da Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
instituiu a Politica Nacional para a Prevencéo e Controle do Cancer na Rede de Atengdo a Saude das
Pessoas com Doencas Cronicas, no &mbito do Sistema Unico de Sadde (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, Préteses e Materiais Especiais do SUS descritos na Portaria
n° 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 20109.

6. O Capitulo VI, do Anexo IX, da Portaria de Consolidacéo 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.
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7. A Portaria n° 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e parametros
referenciais para a habilitacdo de estabelecimentos de salide 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 Oncoldgico
do Estado do Rio de Janeiro, e contém os seguintes eixos prioritarios: promogdo da salide e prevencao
do céncer; deteccdo precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e,
regulacéo do acesso.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de marco de 2017, pactua, ad referendum, o
credenciamento e habilitacdo das unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON), em adequacéo
a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a Portaria GM/MS n° 181, de 02/03/2016, que prorroga
0 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 condicdes 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 protecéo dos direitos da pessoa com cancer e a efetivagdo 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 doengas 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 formacéo de tumores
malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo. Os diferentes tipos de cancer
correspondem aos varios tipos de células do corpo. Quando comecam em tecidos epiteliais, como
pele ou mucosas, sdo denominados carcinomas. Se o ponto de partida sdo os tecidos conjuntivos,
como 0sso, musculo ou cartilagem, sdo chamados sarcomas. Outras caracteristicas que diferenciam
os diversos tipos de cancer entre si sdo a velocidade de multiplicacdo das células e a capacidade de
invadir tecidos e 6rgdos vizinhos ou distantes, conhecida como metastase’. O cancer pode surgir em
qualquer parte do corpo, mas alguns 6rgdos sdo mais afetados do que outros; e cada 6érgdo, por sua
vez, pode ser acometido por tipos diferenciados de tumor, mais ou menos agressivos2.

2. O céancer de prostata ou adenocarcinoma de prostata é caracterizado pelo
crescimento desordenado e acelerado de células tumorais na prostata. O tumor pode crescer de forma
rapida, espalhando-se para outros 6rgdos e podendo levar ao dbito. A maioria, porém, cresce de
forma téo lenta que ndo chega a dar sinais. O tratamento do cancer de prdstata varia de acordo com
a localizagdo e o estdgio da doenga. Portanto, nem sempre a cirurgia é necessaria. Quando a doenca
é localizada (ou seja, s6 atingiu a prostata e ndo se espalhou para outros 6rgaos), costuma-se fazer
cirurgia e/ou radioterapia. Para doenca localmente avangada, o indicado é combinar radioterapia ou

IINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que é cancer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer >. Acesso
em: 25 jul. 2024.

2INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. Tipos de Cancer. Disponivel em: < https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer >.
Acesso em: 25 jul. 2024.
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cirurgia com tratamento hormonal. J& nos casos de metastase (quando o tumor se espalha para outras
partes do corpo), o tratamento mais indicado é a terapia hormonal®.

3. A Metéstase ¢é a implantacdo de um foco tumoral a distancia do tumor original,
decorrente da disseminagdo do cancer para outros 6rgdos — ou seja, quando o cancer se espalha pelo
organismo. O aparecimento de metastases ocorre quando as células cancerigenas se desprendem do
tumor priméario e entram na corrente sanguinea ou no sistema linfatico, podendo circular pelo
organismo e se estabelecer em outro érgdo. Ao espalhar-se pelo corpo e formar um novo tumor em
outro drgao, longe do sitio primario ou local de origem da doenga, esse novo tumor é chamado de
metastatico®.

DO PLEITO

1. O Acetato de Abiraterona é um inibidor da biossintese de androgénios e, em
combinacdo com Prednisona ou Prednisolona, esta indicado para o tratamento de pacientes com
cancer de prdéstata avancado metastatico resistente a castracdo (MCRPC) gue sdo assintomaticos ou
levemente sintomaticos apds falha a terapia de privacdo androgénica, e para o tratamento de pacientes
com cancer de prostata avancado metastatico resistente a castracdo e que receberam quimioterapia
prévia com Docetaxel®.

2. A Prednisona é indicada para o tratamento de varias doencas enddcrinas,
osteomusculares, reumaticas, do colageno, dermatoldgicas, alérgicas, oftalmicas, respiratorias,
hematol6gicas, neoplésicas e outras que respondam ao tratamento com corticosteroides. O tratamento
corticosteroide hormonal é complementar a terapia convencional®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Abiraterona 250mg, em combinacdo com
Prednisona, possui_indicacdo, que consta em bula®, para o tratamento de cancer de prdstata
avancado metastatico em situacGes especificas: pacientes resistentes a castracdo que sdo
assintomaticos ou levemente sintomaticos apos falha a terapia de privacdo androgénica e pacientes
resistentes a castracdo e que receberam quimioterapia prévia com Docetaxel; o tratamento de
pacientes com cancer de préstata metastatico de alto risco, com diagnéstico recente, ndo tratados
anteriormente com horménios (MHNPC) ou pacientes que estavam em tratamento hormonal por n&o
mais que trés meses e continuam respondendo a terapia hormonal (mHSPC).

2. Conforme laudo médico acostado (Num. 127568246 — Pag. 1-3), foi declarado que
0 Autor é portador de céncer de prostata metastatico, porém, ndo ha relato de tratamentos
pregressos realizados pelo Demandante. Assim, sugere-se a emissdo de novo documento médico
gue relate acerca dos tratamentos realizados anteriormente pelo Suplicante ou, esclareca 0s
motivos especificos da contraindicacdo de outros tratamentos previamente a Abiraterona,
inclusive se 0 Autor é resistente a castracéo.

3 DISNER, E. Cancer 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: 25 jul. 2024.

“SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. Quando o cincer vira metastase? Disponivel em:
<https://vidasaudavel.einstein.br/quando-o-cancer-vira-metastase/>. Acesso em: 25 jul. 2024.

5 Bula do medicamento Acetato de Abiraterona (Zytiga®) por Jansenn-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ZYTIGA>. Acesso em: 25 jul. 2024.

® Bula do medicamento prednisona por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=PREDNISONA. Acesso em: 25 jul. 2024.
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3. A Portaria n° 38, de 24 de julho de 2019 tornou publica a decisdo de incorporar no
SUS, com base na recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC, o medicamento Abiraterona no tratamento do céncer de préstata metastatico
resistente a castracdo em pacientes com uso prévio de guimioterapia’.

4. Considerando o quadro clinico do Autor, insta informar que para o tratamento do
adenocarcinoma de proéstata, o Ministério da Saude publicou as Diretrizes Diagndsticas e
Terapéuticas para 0 manejo desta doenca, por meio da Portaria n® 498 de 11 de maio de 20168, onde
consta a Abiraterona como uma opg¢ao de tratamento no cancer de prostata metastatico resistente a
castracdo em pacientes com uso prévio de guimioterapia, conforme a Assisténcia Oncoldgica, no
ambito do SUS.

5. A Diretriz Diagnostica e Terapéutica (DDT) do Adenocarcinoma de Proéstata
encontra-se em atualizacdo pela CONITEC, considerando que a ultima DDT publicada é anterior a
referida incorporacgéo (2016)°.

6. No que tange a disponibilizacdo, cabe esclarecer que, ndo existe uma lista oficial
de medicamentos antineoplasicos para dispensacéo pelo SUS, uma vez que o Ministério da Satde
e as Secretarias Municipais e Estaduais de Satde ndo fornecem medicamentos contra o cancer de
forma direta (por meio de programas).

7. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de salde referéncia
UNACONSs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do cancer como um todo,
incluindo_a selecdo e o fornecimento _de medicamentos antineoplasicos e ainda_dagueles
utilizados em concomiténcia & quimioterapia, para o tratamento de nduseas, voémitos, dor, prote¢éo
do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacGes.

8. O fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua inclusdo nos
procedimentos guimioterapicos 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 Salde conforme o cddigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de
procedimentos do SUS n&o refere medicamentos oncoldgicos, mas situacGes tumorais especificas
que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado™.

9. Destaca-se que 0 documento médico acostado (Num. 127568247 — Pag. 1) mostra
que o Autor é acompanhado pelo Setor de Oncologia do Hospital Regional Darcy Vargas, unidade
de salde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como UNACON. Dessa forma, é de
responsabilidade da referida unidade garantir _ao Reguerente o atendimento integral
preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicao clinica.

10. Vale informar que é de responsabilidade do corpo clinico do estabelecimento de
satde credenciado e habilitado (CACON e UNACON) a prerrogativa e a responsabilidade pela
prescricdo, conforme as condutas adotadas no Hospital (protocolo interno).

 Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacio e Insumos Estratégicos em Satde. Portaria n° 38, de 24 de julho de
2019. Torna publica a decisao de incorporar a abiraterona para o cancer de préstata metastatico resistente a castragdo de pacientes com
uso prévio de quimioterapia, conforme a Assisténcia Oncolégica no SUS, no ambito do Sistema Unico de Satide - SUS. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2019/prt0038_25_07_2019.html. Acesso em: 25 jul. 2024.

8 BRASIL. Ministério da Salde. Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Carcinoma de Prostata. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/DDT_Adenocarcinoma_Prostata.pdf>. Acesso em: 25 jul. 2024.

9 PCDT em elaborag#o. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 25 jul. 2024,

10 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagdo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Saide-CONASS, 12 edicéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 25 jul. 2024
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11. A APAC ndo € o Unico meio de custeio do tratamento oncoldgico no SUS, ela é
apenas a parte direta dos recursos publicos destinados a atencdo a salde, dispondo os hospitais
credenciados ao SUS de outras fontes de financiamento publico para seu funcionamento*.

12. Entretanto, apesar da inclusdo do medicamento Abiraterona, a falta de
suplementacdo financeira de uma unidade habilitada em oncologia unida a valores insuficientes de
APAC para o tratamento padronizado, podem impor limitagdes na implementacdo do tratamento
necessario.

13. Caso a unidade de satde habilitada em oncologia que acompanha o Autor ndo tenha
padronizado o medicamento Abiraterona 250mg, sugere-se que seja verificado junto ao médico
assistente sobre a possibilidade de adequacdo do tratamento requerido as alternativas fornecidas até
gue sua aquisicdo seja efetuada pelo Hospital Credenciado.

14, Acrescenta-se que o medicamento Prednisona 5mg estd padronizado pela
Secretaria Municipal de Sadde de Rio Bonito, no ambito da Atengdo Basica, conforme sua Relacdo
Municipal de Medicamentos (REMUME). Assim, o Autor ou representante deverda dirigir-se a
unidade bésica de saude mais préxima de sua residéncia, com receituario atualizado, a fim de
receber informagdes quanto ao seu fornecimento.

15. Os medicamentos pleiteados apresentam registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

16. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 127568245 — Pags. 13 e 14, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de
“...todos os (medicamentos) que se fizerem necessarios ao tratamento da moléstia... ”, cumpre
esclarecer que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 8296
ID. 4.391.364-4 ID. 5074441-0

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

11 Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo Especializada a Sadde. Departamento de Regulagéo, Avaliagio e Controle. Coordenagio
Geral de Gestdo dos Sistemas de Informagdes de Sadude. SIA/SUS — Sistemas de Informagdes Ambulatoriais. Oncologia. Manual de
Bases Técnicas. Disponivel em:
<https://www.inca.gov.br/sites/ufu.sti.inca.local/files//media/document//manual_oncologia_29a_edicao_-_junho_2022.pdf> . Acesso
em: 25 jul. 2024.
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