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Trata-se de Autor, 73 anos, em acompanhamento trimestral no ambulatério de uro
oncologia do Hospital Federal Cardoso Fontes, portador de adenocarcinoma de prdstata
metastésico para ossos e linfonodos, de alto grau e volume. Foram prescritos radioterapia
bloqueio hormonal, em 27 de novembro de 2023, programado até fevereiro de 2025 com o
medicamento Degarelix 120mg — 30/30 dias (Num. 112003313 — P4g. 1 e Num. 112003315 — Pég.
1).

O cancer de prostata ou adenocarcinoma de préstata é caracterizado pelo
crescimento desordenado e acelerado de células tumorais na prdstata. O tumor pode crescer de
forma répida, espalhando-se para outros érgaos e podendo levar ao 6bito. 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, s6 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 metastase (quando o tumor se
espalha para outras partes do corpo), o tratamento mais indicado é a terapia hormonal®.

O medicamento pleiteado Degarelix é um antagonista (bloqueador) seletivo do
receptor de GnRH, o qual se liga competitiva e reversivelmente aos receptores de GnRH da
hipofise, reduzindo rapidamente a liberacdo de gonadotrofinas e, consequentemente, de
testosterona (T)>2.

Destaca-se que o medicamento Degarelix de acordo com bula? aprovada pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), estd indicado para o tratamento de pacientes
adultos do sexo masculino com céncer de prdéstata avangado sensivel & privagdo androgénica.
Isto inclui pacientes com elevacgdo do PSA apds prostatectomia ou radioterapia?.

No que tange & disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que Degarelix ndo _integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio e do
Estado do Rio de Janeiro.

1SOCIEDADE BRASILEIRA DE CIRURGIA ONCOLOGICA - SBCO. Cancer de prostata: 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: 30
dez. 2024.

2Bula do medicamento Degarelix (Firmagon®) por Laboratdrios Ferring Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FIRMAGON>. Acesso em: 30 dez. 2024.

#NatJus )



Secretaria de
Saude

f);
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

O medicamento Degarelix (Firmagon®) possui_registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), contudo ainda ndo foi avaliado pela Comissdo
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)3.

Considerando o caso em tela, informa-se que o Ministério da Salde, publicou as
Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT) para o0 manejo do Adenocarcinoma de Préstata®
(tal DDT® encontra-se em atualizagdo pela Comisséo Nacional de Incorporacdo de tecnologias no
SUS), por meio da Portaria n° 498 de 11 de maio de 2016, contemplando para tratamento da
Neoplasia maligna da prdstata, o uso dos medicamentos andlogos do LHRH (horménio de
liberacdo do horménio luteinizante) e quimioterapia. Elucida-se que o tratamento com o
medicamento pleiteado Degarelix ndo estd previsto nas Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas
(DDT) do Adenocarcinoma de Prdstata.

Como o Autor apresenta uma neoplasia (neoplasia maligna de prostata), no que
tange a disponibilizacdo de medicamentos oncoldgicos aos pacientes portadores de céncer no
ambito do SUS, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos
para dispensacdo, uma vez que o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de
Saude ndo fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (céncer), o Ministério da Salde 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 antineoplésicos e ainda dagueles utilizados em
concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de naduseas, vomitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacdes.

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 cédigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncolégicos, mas situages tumorais
especificas que séo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer gue,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saude, quando existentes.

Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de satide do SUS habilitados
em Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros
pontos de distribuicdo de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

SBRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
30 dez. 2024.

“BRASIL. Ministério da Sadde. Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Adenorcinoma de Prostata. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/ddt/ddt_adenocarcinoma_prostata.pdf >. Acesso em: 30 dez. 2024.

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. PCDT em elaboragéo.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1 >. Acesso em: 30
dez. 2024.

SPONTAROLLI, 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, 12 edicéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 30 dez. 2024.
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Destaca-se que o Autor esta sendo assistido no Hospital Federal Cardoso Fontes
(Num. 112003313 — P4ag. 1), unidade de saude habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como
UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir ao Autor o
atendimento _integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicdo clinica,
incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutica
CRF-RJ 8296
ID. 5074441-0

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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Anexo | — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro
MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO | cnes | copico| HABILITAGAD
17.06,
Barra Mansa |Santa Casa de Misericordia de Barra Mansa 2230021 | 17.07 e |Unacon com Servicos de Radioterapia e Hematolegia
17.08
Cabe Frio  |Hespital Santa |sabel 2278286 | 17.06 |Unacon
Campos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
Goytacazes
(E;: ampos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacon com Servico de Radioterapia
oytacazes
(E;: ampos de Institute de Medicina Nuclear e Endecrinclegia Ltda /IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servige de Radicterapia
oytacazes
ltaperuna | Hospital So José do AvailConferéncia Sio José do Avai | 2278855 | |07 & |Unacon com Senvigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 | Pedidtrica
Niteroi Hospital Municipal Oréncie de Freitas 12556 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncelogica
Nitersi Hospital Universitario Anténio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
: Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 1706 e ) ) )
Petropolis - — 1715 Unacon com Servico de Radioterapia
Centro de Terapia Oncoldgica 2268779 :
Ric Bonite  |Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 17.06 |Unacon
17.07, . ' . .
' . . ) ' |Unacon com Servigos de Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269988 11??0899 de Oncologia Pediatrica
Ric de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacon com Servico de Hematologia
Ric de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagua/Hespital Cardose Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Ric de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |[Unacon com Servigo de Oncelogia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Mério Kroeff 2269899 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
Ric de Janeiro |Hospital Universitano Gaffrée/UniRio 22954151 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 11??0[?!8& Unacon com Servicos de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 1712 |Cacon
Ric de Janeiro |Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira/UFRJ | 2296616 | 17.11  |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidtrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Ric de Janeiro | Cavalcanti/Hemerio/Fundagde Pré-Instituto de Hematolegia - | 2295067 | 1710 |Unacon Exclusiva de Hematelegia
FUNDARJ
Institutc Macional de Cancer/INCA - Hospital de Céncer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servigo de Oncologia Pediatrica
Ric de Janeiro
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 2269821 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer [l 2273462 | 17.07
Teresopolis | Hospital S3o José/Associacde Congregacae de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  |Unacon
\assouras Hospital Universitario Severino Sombra/Fundac 8o Educacional 2273748 | 1706 | Unacon
Severino Sombra
Volta Redonda |Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia

Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.
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