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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1726/2022
Rio de Janeiro, 02 de agosto de 2022.

Processo n° 0202246-11.2022.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Enzalutamida 40mg (Xtandi®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracéo do presente parecer técnico, foram considerados 0s
documentos da | , emitidos em 07 e 11 de julho de 2022 pelo medico
I | bem como o laudo medico padrdo para pleito judicial de
medicamentos (fls. 31 e 32), preenchido pelo médico supracitado, sem data.

2. Em sintese, trata-se de Autor com adenocarcinoma de prdstata com
metastase 6ssea, havendo lesdo em todo o esqueleto. Antigeno Prostatico Especifico (PSA)
acima de 2000. Deixou de apresentar resposta clinica ao medicamento Acetato de
Gosserrelina (Zoladex®). Ha indicagdo de uso do Enzalutamida 40mg — 04 comprimidos ao
dia. Classificagdo Internacional de Doenca citada (CID-10): C61 - Neoplasia maligna da
prostata.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizacdo da Rede de Atencdo 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 Ac¢des e Servigos de Saide (RENASES) no ambito do SUS e
da outras providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doencgas Cronicas no &mbito
do SUS e as diretrizes para a organizacao 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 Consolidagéo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, instituiu a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Céncer na Rede de
Atencdo a Sadde das Pessoas com Doencas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Satde
(SUS).
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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
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 Consolidacdo 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.

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
Oncoldgico 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, 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 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 Deliberacdo 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 o0 exercicio dos direitos e das liberdades fundamentais da pessoa com
cancer, com vistas a garantir o respeito a dignidade, a cidadania e a sua inclusao social. Esta
Lei estabelece principios e objetivos essenciais a protecéo dos direitos da pessoa com cancer
e a efetivacdo de politicas publicas de prevengdo 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
formacdo de tumores malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo
(metéstases)’. No Brasil, o cancer de proéstata é o sequndo mais comum entre 0s homens.
A grande maioria desses tumores cresce de forma lenta, com pouca sintomatologia. Alguns,
todavia, crescem de forma rapida, espalhando-se para outros 6rgdos, podendo levar a morte?.

2. O adenocarcinoma de proéstata € uma das neoplasias malignas mais
frequentes em homens, com uma prevaléncia estimada em 30%, de acordo com dados

L INCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Cancer. Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-que-
e-cancer>. Acesso em: 01 ago. 2022.

2 INCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Préstata. Disponivel em: < https://www.inca.gov.br/tipos-
de-cancer/cancer-de-prostata >. Acesso em: 01 ago. 2022.
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histopatolégicos, em pacientes acima de 50 anos®. O diagnéstico do cancer da prostata é
feito pelo estudo histopatoldgico do tecido obtido pela bidpsia da prostata, que deve ser
considerada sempre que houver anormalidades no toque retal ou na dosagem do antigeno
prostéatico especifico (PSA). O relatério anatomopatoldgico deve fornecer a graduacéo
histologica do sistema de Gleason, cujo objetivo é informar sobre a provavel taxa de
crescimento do tumor e sua tendéncia a disseminacgdo, além de ajudar na determinacdo do
melhor tratamento para o paciente®.

DO PLEITO

1. A Enzalutamida (Xtandi®) é um potente inibidor da sinalizagéo do receptor
de androgenos que bloqueia varios passos no caminho da sinalizagdo deste receptor. E
indicado: para o tratamento de homens adultos com céncer de prostata metastatico resistente
a castracdo que sdo assintomaticos ou ligeiramente sintomaticos ap6s falha de terapia de
privacdo androgénica; tratamento de homens adultos com céncer de préstata metastatico
resistente & castracdo que tenham recebido terapia com docetaxel; tratamento de homens
adultos com céncer de prostata metastatico sensivel a castracdo (CPSCm), sem uso de
docetaxel concomitante®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Enzalutamida 40mg (Xtandi®), que
apresenta registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), possui
indicacdo para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Requerente - cancer de
prostata metastatico, conforme relatos médicos (fls. 29 a 32).

2. No que tange a disponibilizacdo, cabe esclarecer que, ndo existe uma lista
oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacdo pelo SUS, uma vez que 0
Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude 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 Saude 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 daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas,
vomitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais
complicagdes.

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

8 CAMBRUZZI, E., et. al. Relagéo entre escore de Gleason e fatores prognésticos no adenocarcinoma acinar de prostata. J Bras
Patol Med Lab, v.46, n.1, p.61-68, 2010. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/jobpml/v46nl/v46nlall.pdf>. Acesso em:
01 ago. 2022.

4 BRASIL. Ministério da Sadde. Instituto Nacional de Cancer (INCA). Consenso de Cancer da Prdstata. 2002. Disponivel em
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/inca/manual_prostata.pdf>. Acesso em: 01 ago. 2022.

5 Bula do medicamento Enzalutamida (Xtandi®) por Astellas Farma Brasil Importag&o e Distribui¢do de Medicamentos Ltda.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=177170006 >. Acesso em: 01 ago. 2022.
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Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o cddigo do procedimento
registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos
oncoldgicos, mas situa¢des tumorais especificas que sdo descritas independentemente de
qual esquema terapéutico seja adotado®.

5. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo o0s
responséveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas ou Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) do Ministério da Saude,
guando existentes’.

6. Nesse sentido, convém informar que Ministério da Salde publicou as
Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) do Adenocarcinoma de Proéstata, por
meio da Portaria n° 498, de 11 de maio de 2016’. O DDT n&o comtempla o uso do
medicamento Enzalutamida para tratamento do Adenocarcinoma de Prostata, e
menciona que os resultados dos estudos com o medicamento Enzalutamida devem ser
submetidos a analise pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de tecnologias no SUS
Conitec, em termos de eficacia, efetividade e custo-efetividade.

7. Em 2017, a Conitec disponibilizou a “Sintese de evidéncias” do
Enzalutamida. Tal sintese sdo documentos que tratam da utilizacdo de uma determinada
tecnologia para uma dada condi¢do de salde e contém informacGes sobre as evidéncias
cientificas disponiveis a respeito da eficacia, seguranca e custo-efetividade das tecnologias,
dentre outras). Segundo esse documento®, o uso da Enzalutamida mostrou um beneficio na
sobrevida livre de progressdo radiogréfica, atraso no inicio da radioterapia e na sobrevida
global (reducdo de 29% no risco de morte) em pacientes resistentes a castracdo, que
receberam o tratamento antes da quimioterapia. Da mesma forma, os resultados, porém,
devem ser submetidos & andlise pela Conitec, em termos de eficacia, efetividade e custo-
efetividade®. Ainda conforme documento, estudos de comparacdo direta sdo necessarios para
confirmar os resultados da comparacdo indireta e demonstrar os beneficios e riscos de
Enzalutamida em comparacdo com medicamentos utilizados para o tratamento do cancer de
préstata®. Embora seja de 2017, s6 consta tal informacéo no site da Conitec a respeito do
medicamento Enzalutamida.

8. Destaca-se que 0 Autor esta sendo assistido, conforme documentos médicos
ao processo (fls. 29 a 32), por médico particular. Assim, ndo se trata unidade de salde
habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como UNACON, nao se aplicando a politica
de oncologia do SUS.

9. Por fim, quanto & solicitagdo da Defensoria Plblica do Estado do Rio de Janeiro (fls.
17 e 18, item “VIII”, subitem “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 ndo é recomendado o fornecimento de

8 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico
de Satde. Conselho Nacional de Secretarios de Satide-CONASS, 12 edicédo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 17 mai.
2021.

" BRASIL. Ministério da Salde. Portaria n° 498, de 11 de maio de 2016. Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do
Adenocarcinoma de Prostata. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/DDT_Adenocarcinoma_Prostata.pdf>. Acesso em: 17 mai. 2021.

8 Sintese de Evidéncias - Enzalutamida para o tratamento de adenocarcinoma de prostata. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Sintese_Evidencias/2017/SE_047_Enzalutamida_AdenocarcinomaProstata_047.pdf>. Acesso em:
17 mai. 2021.
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novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0
uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
salde.

E o parecer.

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

HELENA TURRINI VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 12.112 CRF-RJ 11538
Matricula: 72.991 Mat.4.918.044-1

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