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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0796/2022
Rio de Janeiro, 29 de abril de 2022.

Processo n° 0067165-90.2022.8.19.0001
ajuizado porf E

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Abiraterona 250mg (Zytiga®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste Parecer Técnico, foram considerados 0s documentos
médicos do Hospital Universitario Pedro Ernesto (fl. 21 e 22) emitidos pelo médico
oncologista | | , em 28 de janeiro de 2022. Trata-se de Autor, 70

anos, portador de Céancer de Prostata (estagio IV), com doenca Ossea resistente a
castracao em progressao da doenca ap6s falha ao quimioterapico padrdo Docetaxel. Tendo
sido indicado o uso dos medicamentos: prednisona 05mg — tomar 01 comprimido pela
manha diariamente; Abiraterona 250mg tomar 01 comprimido pela manhd, enquanto
houver beneficio clinico. Foi informada a Classificacdo Internacional de Doenga CID-10:
C61 - Neoplasia maligna da prostata.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagcdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizacdo da Rede de Atencdo & Salde no &mbito do Sistema
Unico de Sadde (SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagcdo Nacional de A¢des e Servigos de Saide (RENASES) no &mbito do SUS e
da outras providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doencgas Cronicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizacdo das suas linhas de cuidado séo estabelecidas pela
Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. O Anexo IX da Portaria de Consolidacéo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, instituiu a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Céncer na Rede de
Atencio & Sadde das Pessoas com Doengas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS).

5. A Portaria n° 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza
normas de autorizacdo, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de
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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 2019.

6. O Capitulo VII, do Anexo IX, da 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.

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

8. A Deliberagcdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncoldégico do Estado do Rio de Janeiro, e contém os seguintes eixos prioritarios: promogao
da saude e prevencgdo do cancer; deteccdo precoce/diagndéstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulagcéo do acesso.

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo 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 adequacdo 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
ambito 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, destinado a assegurar e a promover, em condi¢des 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 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 doengas que tém em
comum o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e érgdos. Dividindo-se
rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a
formacdo 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 0
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 metéstase. O cancer pode surgir em qualquer parte

IINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que é cancer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer
>, Acesso em: 29 abr. 2022.
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do corpo, mas alguns 6rgdos sdo mais afetados do que outros; e cada 6rgdo, por sua vez,
pode ser acometido por tipos diferenciados de tumor, mais ou menos agressivos?.

2. O cancer de prostata ou adenocarcinoma de prostata é caracterizado pelo
crescimento desordenado e acelerado de células tumorais na préstata. O tumor pode crescer
de forma répida, espalhando-se para outros 6rgdos e podendo levar ao Gbito. 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 localizacdo e o estagio da doenca. Portanto, nem sempre a
cirurgia é necessaria. Quando a doenca é localizada (ou seja, s6 atingiu a préstata 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 metastase (quando o tumor se espalha para outras partes do
corpo), o tratamento mais indicado é a terapia hormonal)3.

3. A Metéastase 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 metastases ocorre quando as células
cancerigenas se desprendem do tumor primario 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 6rgdo, longe do sitio primario ou local de
origem da doenca, esse novo tumor é chamado de metastatico®.

4. A Doenca Ossea Metastéatica é responséavel por mais de 99% dos tumores
malignos que acometem o 0sso e todo tumor maligno que pode eventualmente produzir
metastase. As metastases dsseas surgem com maior frequéncia dos carcinomas de mama
(49%), pulmao, rim, prdstata e tireoide; localizando-se mais comumente nas vértebras, arcos
costais (esqueleto axial 80%), na pelve e no fémur. Clinicamente a dor é o principal sintoma,
podendo ser acompanhada de aumento de volume local e/ou fratura patologica. A lesdo, no
entanto, pode evoluir de forma assintomética e s6 se mostrar em vigéncia de fratura
patolégica ou do edema local, muitas vezes confundido com trombose venosa®.

DO PLEITO

1. O Acetato de Abiraterona é um inibidor da biossintese de androgénios e,
em combinagdo com prednisona ou prednisolona, esta indicado para o tratamento de
pacientes com cancer de prostata avangado metastatico resistente a castracdo (mMCRPC) que
sdo assintomaticos ou levemente sintomaticos apos falha a terapia de privagdo androgénica, e
para o tratamento de pacientes com cancer de prostata avancado metastatico resistente a
castracdo e que receberam quimioterapia prévia com Docetaxel®.

2INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. Tipos de Cancer. Disponivel em: < https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer
>. Acesso em: 29 abr. 2022.

3 DISNER, E. Cancer de prostata: tudo o que vocé precisa saber! - SBCO. Disponivel em: <https://sbco.org.br/cancer-de-
prostata-tudo-o-que-voce-precisa-saber/>. Acesso em: 29 abr. 2022.

“SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. Quando o cincer vira metastase? Disponivel em:
<https://vidasaudavel.einstein.br/quando-o-cancer-vira-metastase/>. Acesso em: 29 abr. 2022.

> MEOHAS, W. et al. Metastase 6ssea: revisdo de literatura. Revista Brasileira de Cancerologia, Rio de Janeiro, v.51, n.1, p.43-
47, jan. 2005. Disponivel em:

<https://scholar.google.com.br/scholar?q=.+Met%C3%Alstase+%C3%B3ssea: +revis%C3%A30+de+literatura. &hl=pt-
BR&as_sdt=0&as_vis=1&oi=scholart&safe=active >. Acesso em: 29 abr. 2022.

¢ Bula do medicamento Acetato de Abiraterona (Zytiga®) por Jansenn-Cilag Farmacéutica Ltda . Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351322511201196/?nomeProduto=zytiga>. Acesso em: 29 abr. 2022.
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Abiraterona 250mg possui_indicacdo em
bula® para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Requerente.

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

3. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de
saude referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do cancer
como um todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplésicos e
ainda daqgueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas,
vomitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais
complicacdes.

4, O fornecimento dos medicamentos oncol6gicos ocorre por meio da sua
inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagdo 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 né&o refere medicamentos
oncoldgicos, mas situacdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de
qual esquema terapéutico seja adotado’.

5. Os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS néo
representam _meros pontos de distribuicdo de antineopldsicos ou terapia adjuvante.
Esses estabelecimentos sdo 0s responsaveis pelo tratamento integral do paciente,
devendo, também, fornecer os medicamentos necessarios ao tratamento do cancer.
Cabe ao estabelecimento a padronizacdo, aquisicdo e prescricdo dos medicamentos,
observando os protocolos e diretrizes terapéuticas existentes do Ministério da Saude.
Logo, ndo representam meros pontos de distribuicdo de antineoplasicos ou terapia

adjuvante.

6. Destaca-se que o Autor esta sendo assistido no Hospital Universitario
Pedro Ernesto, unidade de salde 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.

7. Cumpre informar que o Ministério da Salde publicou as Diretrizes
Diagnosticas e Terapéuticas para o tratamento do Adenocarcinoma de Prostata, por meio
da Portaria n® 498, de 11 de maio de 20168

"PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico
de Satde. Conselho Nacional de Secretérios de Satide-CONASS, 1° edicéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 29 abr.
2022

8 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria n° 498, de 11 de maio de 2016. Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do
Adenocarcinoma de Prostata. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/DDT_Adenocarcinoma_Prostata.pdf>. Acesso em: 29 abr. 2022.
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8. Informa-se que o medicamento Abiraterona foi incorporado no SUS por
meio da Portaria SCTIE/MS n° 38, de 24 de julho de 2019° para o tratamento de pacientes
com cancer de prdstata metastatico resistente a castracdo (mCRPC)_e uso prévio de
quimioterapia com docetaxel, conforme a Assisténcia Oncoldgica no SUS.

9. Cabe resgatar que o Requerente, conforme relatos médicos, possui “doenca
0ssea resistente a castragdo em progressdo de doenca apds falha ao quimioterapico padréo
Docetaxel” e estdao “aguardando a finalizacdo do processo de padronizacdo do
medicamento pela Comissdo de Farméacia e Terapéutica do HUPE para aquisicdo pelo
préprio hospital”.

10. O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (ANVISA).
11. Em caréater informativo, a Referida Diretriz Diagnoéstica e Terapéutica do

Adenocarcinoma de Prdstata encontra-se com o status “Em atualizagdo” pela CONITEC?,

12. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fl. 11, item “VII — DO PEDIDOQO?”, subitens “b” e “€”) referente ao provimento de
“...bem como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que (...) se facam
necessarios ao tratamento da moléstia do Autor... ”, vale ressaltar que ndao é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emisséo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos,
uma vez gue o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar
em risco a salde.

E o parecer.

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

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 23437 CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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

9 Portaria SCTIE/MS ne 38, de 24 de julho de 2019. Torna publica a decis&o de incorporar a Abiraterona foi incorporada no
SUS para cancer de prdstata metastético resistente a castracéo de pacientes com o uso prévio de quimioterapia no &mbito do
Sistema Unico de Sadde — SUS. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2019/PortariaSCTIE_37_38_39_2019.pdf >. Acesso em: 29 abr. 2022.

0 pCDT em elaboragdo. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 26 abr. 2022.
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