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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3595/2024

Rio de Janeiro, 4 de setembro de 2024.

Processo n° 0881295-81.2024.8.19.0001,
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacOes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Enzalutamida 40mg (Xtandi®).

| - RELATORIO
1. De acordo com documento médico (Num. 127162517 - Pag. 1), emitido em 28 de
maio de 2024, pelo médico| | em impresso do Centro Oncolégico, o Autor, 72

anos, tem diagndstico de Neoplasia de prostata avancada, estadio 1V, fez uso anteriormente de
enzalutamida por dois meses com redugdo do PSA (7000>500), demonstrando importante
sensibilidade ao tratamento, porém, teve que parar o tratamento por falta de recurso para custear a
medicacdo. O Autor fez uso de leuprorrelina, abiraterona, bicalutamida, ciproterona e atualmente,
tem sua doenga em progressdo apo6s quimioterapia (docetaxel). Apresentando estado sintomatico e
doloroso, necessitando de analgesia continua. Solicita com urgéncia liberagdo do medicamento, a
fim de minimizar a progressdo da doenca e complicacdes, incluindo risco de dbito. Indicado uso
continuo de Enzalutamida 40mg (Xtandi®) — 160mg/dia.

2. Em documento médico (Num. 127166522 - Pag. 1), emitido em 28 de maio de
2024, pelo medico supracitado, o Autor € portador de Neoplasia de prostata resistente a
castracdo. Mantido quimioterapia com Docetaxel 75mg/m? e Acido zoledrdnico (Zometa®)
3/3meses.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servicos de Saude (RENASES) no ambito 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
Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
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4, A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional para a Prevencédo e Controle do Cancer na Rede de Atencdo & Salde das Pessoas
com Doencas Cronicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
6. A Portaria SAS N° 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza

normas de autorizagdo, 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.

7. A Portaria de Consolidagdo 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.

8. A Deliberagdo 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 prioritarios:
promogdo da salde e prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagnostico; tratamento;
medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacéo 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 satde 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 e da outras providéncias. 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.

12. A Lei n° 14.758 de 19 de dezembro de 2023, institui a Politica Nacional de
Prevencdo e Controle do Cancer no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) e o Programa
Nacional de Navegacdo da Pessoa com Diagndstico de 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 drgdos. 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. Os diferentes tipos de cancer
correspondem aos VArios tipos de células do corpo. Quando comegam 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.

2. O céncer 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 6bito. A maioria, porém, cresce

IINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que é cancer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer>. Acesso
em: 04 set. 2024.
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de forma tdo lenta que ndo chega a dar sinais. O tratamento do cancer de préstata varia de acordo
com a localizacdo 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 avangada, o indicado é combinar
radioterapia ou cirurgia com tratamento hormonal. J& nos casos de metéstase (quando o tumor se
espalha para outras partes do corpo), o tratamento mais indicado é a terapia hormonal)2.

3. O Céncer de prostata resistente a castragdo (CPRC) é definido como o cancer
de préstata que apresenta progressdo clinica, bioldgica e/ou radiolégica em vigéncia de niveis
séricos de testosterona compativeis com castragdo (50ng/dl), varios mecanismos de resisténcia
foram propostos para explicar a evolugdo com resisténcia ou refratariedade, e estratégias estéo
sendo definidas para avaliar potenciais beneficios clinicos de novas intervencdes. O paciente com
cancer de proéstata resistente a castracdo em geral apresenta pior prognéstico, com risco
consideravel de perda de qualidade de vida, além de alta mortalidade. No entanto, a doenca é
bastante heterogénea, com diferentes fenotipos, caracteristicas bioldgicas e mesmo evolugédo
clinica®.

4. O Estagio 4 é o estagio mais avancado do cancer de proéstata, no qual o cancer
se disseminou para 6rgdos distantes, como 0ssos, pulmdes, figado, bexiga e reto. Os sintomas
podem ser mais pronunciados neste estagio, e 0s niveis de PSA costumam ser bem elevados. O
tratamento pode ser o mesmo que 0 estagio 3, embora a maioria dos tumores em estagio 4
apresentem poucas possibilidades de cura. Por isso, nestes casos, 0 tratamento visa manter a doenca
sob controle. Os tratamentos para cancer de prostata sdo individualizados e dependem desses
estagios, assim como da saude geral do paciente e outros fatores. Contudo, a detec¢do precoce
continua desempenhando um papel fundamental na melhoria das perspectivas de tratamento®.

DO PLEITO

1. A Enzalutamida (Xtandi®) é um potente inibidor da sinalizacdo do receptor de
androgenos que blogueia varios passos no caminho da sinalizagdo deste receptor. Dentre suas
indicagdes consta o tratamento de homens adultos com céncer de prostata metastatico resistente a
castracdo que sdo assintomaticos ou ligeiramente sintométicos ap6s falha de terapia de privacéo

androgénica®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Enzalutamida (Xtandi®) estd indicado em bula®
para 0 manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor - cancer de prostata estadio 1V
resistente & castragdo, conforme relato médico.

2SOCIEDADE BRASILEIRA DE CIRURGIA ONCOLOGICA - SBCO. Cancer de préstata: tudo o que vocé precisa saber! Publicado
em 03 de novembro de 2021. Disponivel em: <https://shco.org.br/cancer-de-prostata-tudo-o-que-voce-precisa-saber/>. Acesso em: 04
set. 2024.

3SOCIEDADE BRASILEIRA DE ONCOLOGIA CLINICA - SBOC. Il Consenso Brasileiro sobre tratamento do cancer de préstata
avancado. Disponivel em: <https://www.sboc.org.br/images/consenso/l1-Consenso-Brasileiro-sobre-Tratamento-do-Cncer-de-Prstata-
Avanado.pdf>. Acesso em: 04 set. 2024.

4CLINICA UROMED. Tratamentos para cancer de prdstata: quando cada um deles ¢ indicado? Publicado em 07/11/2023 - Atualizado
16/11/2023. Disponivel em: < https://uromed.com.br/artigos/tratamentos-para-cancer-de-prostata-quando-cada-um-deles-e-indicado/>.
Acesso em: 04 set. 2024.

SBula do medicamento Enzalutamida (Xtandi®) por Astellas Farma Brasil Importagéo e Distribuicdo de Medicamentos. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=XTANDI>. Acesso em: 04 set. 2024.
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2. Segundo as Diretrizes Diagnoésticas e Terapéuticas do adenocarcinoma de
prostata®, publicadas pelo Ministério da Salde por meio da Portaria SAS/MS n° 498, de 11 de
maio de 2016, estudos recentes tém sugerido o uso de quimioterapia paliativa concomitante a
hormonioterapia como primeira linha terapéutica do cancer de préstata recém diagnosticado e com
grande volume tumoral (metastase visceral; quatro ou mais lesdes dsseas metastaticas, sendo pelo
menos uma fora da pelve). Entretanto, recomendou analise da Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC acerca da conduta em termos de eficécia,
efetividade e custo-efetividade.

3. De acordo com estudos, a introducdo de quimioterapia com Docetaxel e o blogueio
avancado de receptores androgénicos, combinados a terapia de privacdo androgénica (TPA),
poderiam retardar a progressdo de cancer de prostata sensivel & castracdo metastatico (CPSCm)
para o estado de cancer de préstata resistente a castragdo metastatico (CPRCm). Nessa mesma
linha, também foi demonstrado que a adi¢do de Apalutamida, Darolutamida e Enzalutamida,
assim como da Abiraterona, a TPA no tratamento de CPSCm pode aumentar o tempo de vida (com
e sem progressdo da doenca), em comparacdo com o uso apenas de TPA'.

4. Em consulta a base de dados da CONITEC, verifica-se que os medicamentos
apalutamida, darolutamida e enzalutamida foram avaliados pela comissdo para o tratamento do
adenocarcinoma de prdstata resistente a castracdo ndo mestastatico e mestastatico, com a decisdo
de n&o incorporagdo no ambito do SUS, em 23 de agosto de 2024.

5. Tendo em vista que o Autor apresenta cancer de prdstata, cabe explicar que o
Ministério da Salde, para atender de forma integral aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cancer), estruturou-se através 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.

6. 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 codigo do procedimento registrado na
Apac.

7. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas
situacBes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapeutlco
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®.

8. Assim, o0s estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos gue prescrevem para o tratamento do

® BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta n® 498, de 11 de maio de 2016. Aprova as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do
Adenocarcinoma de Prostata. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/ddt/ddt_adenocarcinoma_prostata.pdf>. Acesso em: 04 set. 2024.

" CONITEC. Relatdrio para Sociedade n° 460. Abril/2024. Abiraterona, Apalutamida, Darolutamida e Enzalutamida para o tratamento
de individuos com cancer de prostata sensivel a castracéo e metastético. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2024/sociedade/relatorio-para-a-sociedade-no-460-abiraterona-apalutamida-darolutamida-e-enzalutamida-
para-o-tratamento-de-individuos-com-cancer-de-prostata-sensivel-a-castracao-e-metastatico-cpscm >. Acesso em: 04 set. 2024.

8 PONTAROLLLI, 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: 04 set. 2024.
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cancer, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Salde, quando
existentes.

9. Destaca-se que o Autor estd sendo assistido no Centro Oncoldgico (Num.
127162517 - Pag. 1), do Hospital Municipal Moacyr Rodrigues do Carmo, unidade habilitada
em oncologia no SUS como UNACON, conforme Deliberacdo CIB-RJ n° 8.812 de 13 de junho de
2024. Dessa forma, considerando as legislacfes vigentes, € de responsabilidade da referida
unidade garantir o acesso aos medicamentos prescritos ao Autor, preconizados nas diretrizes
do Ministério da Saude.

10. No caso de impossibilidade do atendimento integral, encaminhar o Autor para uma
unidade apta ao atendimento da demanda, que integre a Rede de Alta Complexidade em
oncologia no &mbito do Estado do Rio de Janeiro.

11. O medicamento aqui pleiteado possui_registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria — Anvisa.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 6485
Matr: 5508-7 ID: 501.339-77

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