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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 716/2019
Parecer complementar n°® 521/2019

Vitoria, 15 de maio de 2019

Processo n° | NG
impetrado por |

O presente Parecer Técnico visa a atender a solicitacio de informacGes técnicas
complementares da Vara Unica de Montanha — MM. Juiz de Direito Dr. Antdnio Carlos

Facheti Filho — sobre o medicamento: Acetato de abiraterona 250mg (Zytiga®).

I - RELATORIO
1. Informacoes obtidas a partir do Parecer n° 521/2019:

1.1 De acordo com a inicial e laudo médico emitido em 24/10/18 pelo Dr. Fernando
Zamprogno Silva, em papel timbrado do Hospital Meridional, trata-se de paciente com
diagnoéstico de cancer de prostata com metastases Osseas de baixa monta, com
surgimento de apenas uma nova lesio, indicando a necessidade de troca de tratamento.
Como se trata de paciente de 78 anos e pouca atividade de doenca, optamos pelo uso de
Abiraterona, cujos estudos demonstram eficicia, protelando a necessidade de

quimioterapia, nesse caso.

1.2 As fls 08 consta formulario para prescricio de medicamentos ndo padronizados no SUS,
preenchido pelo médico supracitado em 01/11/18, solicitando o medicamento

Abiraterona, onde consta informacao de castracdo cirtirgica prévia.

1.3 Consta prescricio do medicamento Abiraterona 250 mg, emitida em
20/02/19 pelo Dr. Dr. Fernando Zamprogno Silva, em papel timbrado do

Hospital Meridional.

1.4 Consta decisio GEAF/CEFT N©°294/19 indeferindo a solicitacio do medicamento
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pleiteado.

1.5 Consta Laudo Ambulatorial Individualizado — BPAI, em papel timbrado do Hospital
Santa Rita de Céassia, datado de 22/02/19, preenchido pela oncologista Dra. Caroline

Secato Trés, onde relata neoplasia maligna da prostata.

1.6 Consta prontuério eletronico do paciente, em papel timbrado do Hospital Santa Rita de

Cassia/Servigo de Oncologia, com data de internagao em 12/03/19.

1.7 Consta cartao do paciente do Programa de Assisténcia Integrada do Hospital Santa Rita

de Céssia.

1.8 Consta prescricao de codeina, emitida em receituario do Hospital Santa Rita de Cassia

pela Dra. Caroline Secato, em 12/03/19.

1.9 Consta prescricio médica emitida pela Dra. Dra. Caroline Secato, para uso apos a
quimioterapia, na data de 12/03/19, com os seguintes medicamentos: metoclopramida

10 mg, prednisona 5 mg, bicarbonato de sodio e nistatina suspensao.

1.10 Consta comprovante de agendamento de quimioterapia na data de 12/3/19, no

Hospital Santa Rita.

1.11 Teor da Discussao e Conclusao:

* Primeiramente, cabe esclarecer que o Ministério da Satde e as Secretarias de Satude
nao padronizam nem fornecem medicamentos antineoplasicos diretamente aos
hospitais ou aos usuarios do SUS. Os hospitais credenciados no SUS e habilitados
em Oncologia, denominados de UNACON’s e CACON’s, conforme Portaria SAS/MS
n° 741, de 19 de dezembro de 2005, é que sao os responsaveis pelo fornecimento de
medicamentos oncolégicos que eles, padronizam, adquirem e fornecem,

cabendo-lhes codificar e registrar conforme o respectivo procedimento.

*+ Assim, a partir do momento em que um hospital é habilitado para
prestar assisténcia oncologica pelo SUS, a responsabilidade pelo
fornecimento do medicamento antineoplasico é desse hospital, seja ele

publico ou privado, com ou sem fins lucrativos.
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Todo o custeio das despesas relacionadas ao tratamento é financiado através do
pagamento dos procedimentos incluidos nas Tabelas de Procedimento do SUS —
Autorizacao de Procedimento de Alta Complexidade (APAC), estando o custo com o
fornecimento de medicamentos oncologicos, incluido no valor dos referidos
procedimentos, podendo esse valor ser inferior aos gastos necessarios
para um determinado paciente, devido a economia que pode haver com
a compra em grande quantidade e licitada (havendo uma “sobra” de
recursos financeiros em alguns casos) ou muito superior, sendo

também a responsabilidade de fornecimento igual.

Portanto, os CACON'S, sao unidades hospitalares publicas ou filantropicas que
dispéem de todos os recursos humanos e tecnoldgicos necessarios a assisténcia
integral do paciente de cancer, sendo responsaveis pela confirmacgao diagnostica dos
pacientes, estadiamento, assisténcia ambulatorial e hospitalar, atendimento das
emergéncias oncologicas e cuidados paliativos, e inclusive, pelo fornecimento de
todos os medicamentos necessarios aos pacientes portadores de cancer. Para tanto,
h4 a necessidade de insercdo do paciente em unidade de atendimento do SUS,
pertencente a Rede de Atencao Oncoldgica, para haver acesso ao tratamento

oncoldgico.

No presente caso, apesar de constar documentos que comprovam
tratamento do paciente em Hospital credenciado pelo SUS para
tratamento em Oncologia, qual seja o Hospital Santa Casa de
Misericordia de Vitéria, o medicamento ora pleiteado foi prescrito
mediante atendimento em instituicio privada, Hospital Meridional
(setor de Oncologia), nao credenciado ao SUS para o tratamento
oncologico. Ressalta-se que o paciente realizou quimioterapia em
12/03/19 no Hospital Santa Rita de Cassia e a prescricaio do
medicamento foi emitida em 20/02/19 pelo oncologista do Hospital

Meridional.

No tocante ao medicamento pleiteado, Abiraterona, os estudos demonstram que a

terapia hormonal permite um controle eficaz dos sintomas relacionados ao cancer
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de prostata metastatico, mas muitos pacientes sofrem doenca progressiva quando se

tornam resistentes a supressao androgénica.

Um ECR de fase III foi publicado, utilizando a abiraterona em pacientes com
resisténcia androgénica, e que ja haviam sido tratados com algum esquema de
quimioterapia (incluindo o docetaxel). Este medicamento, associado a prednisona,
foi comparado com placebo e prednisona, e demonstrou uma sobrevida média de
14,8 meses entre os 797 pacientes que receberam a abiraterona, enquanto o grupo
placebo, composto por 398 pacientes, teve sobrevida média de 10,9 meses. Os
desfechos secundarios (tempo de progressao do PSA, sobrevida livre de progressao
e numero de pacientes que apresentaram reducao do PSA apo6s o tratamento)

também foram a favor da abiraterona.

O uso da abiraterona também mostrou beneficios em pacientes que apresentam
neoplasia prostatica resistente a androgénio, e que ainda ndo receberam
quimioterapia, conforme outro estudo mais recentemente. Este beneficio se
manifestou por um atraso na progressao das lesoes 6sseas e aumento do tempo livre
de quimioterapia, com uma tendéncia na melhora da sobrevida global. Quando
comparada ao cetoconazol, em pacientes com doenca metastatica refratarios ao
docetaxel, a abiraterona demonstrou melhores resultados na resposta do PSA e
sobrevida livre de progressao radioldgica e bioquimica, entretanto a sobrevida
global nao foi estatisticamente maior. Além disso, a abiraterona demonstrou menos

eventos adversos do que o cetoconazol.

No entanto, tais resultados foram considerados modestos, devendo-se
aguardar estudos mais consistentes que comparem sua eficacia e

seguranca no tratamento do ciancer de proéstata.

Assim, frisa-se que, conforme prépria bula do medicamento, o Acetato de
Abiraterona 250mg é considerado um tratamento novo no mercado, que sob a dtica
da medicina baseada em evidéncias ainda sdo escassos os estudos, mas possui
indicacdo para pacientes que apresentam resisténcia a todos os tratamentos

anteriores, devendo ser utilizado em associagdo com a prednisona.
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* Consta informacao no laudo médico emitido pelo oncologista do Hospital
Meridional em 24/10/18 de que o “paciente possui diagnoéstico de cancer de
prostata com metastases Osseas de baixa monta, com surgimento de apenas uma
nova lesdo, indicando a necessidade de troca de tratamento. Como se trata de
paciente de 78 anos e pouca atividade de doenca, optamos pelo uso de Abiraterona,
cujos estudos demonstram eficacia, protelando a necessidade de quimioterapia,
nesse caso”. Ocorre que, mediante documentos remetidos a este Nicleo, datados de
12/03/19, o referido paciente ja estd fazendo quimioterapia no Hospital Santa Rita

de Céssia.

* Frente aos fatos acima expostos, considerando que a prescricio do medicamento
Abiraterona foi emitida pelo oncologista do Hospital Meridional em 20/02/19 com
objetivo de protelar a quimioterapia, considerando que o paciente realizou
quimioterapia no Hospital Santa Rita de Céassia em 12/03/19, este Nucleo
encontra-se impossibilitado de emitir parecer técnico acerca do caso em
tela, ou seja, nao é possivel concluir acerca da imprescindibilidade do
medicamento ora pleiteado, uma vez que o paciente ja iniciou a
quimioterapia. Portanto, diante dos fatos acima expostos, sugere-se
uma manifestaciao atualizada do estabelecimento aonde o paciente esta
sendo atendido bem como do seu tratamento para que possamos nos

manifestar.
2. Informacoes obtidas a partir da nova documentacao:

2.1 Foram anexados novos documentos emitidos tanto por instituicao privada como

de instituicdo publica, por exemplo as fls. 82 consta laudo médico emitido em
07/05/19 pelo Dr. Fernando Zamprogno Silva, em papel timbrado do

Hospital Meridional (instituicdo privada), quem informa paciente com

diagnostico de cancer de prostata com metistases para 0sso em progressao,
notado pelo aumento do PSA total. Como ja esta castrado prescreve abiraterona
para uso neste contexto, com o objetivo de controle da doenca, sem a

necessidade de quimioterapia. Assim as fls. 83 consta prescricao de Abiraterona
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na mesma data, em papel timbrado do Hospital Meridional.

2.2 Ja as fls. 84 a 90 constam documentos em papel timbrado do Hospital Santa

Rita de Cassia (instituicao publica credenciada para atendimento

oncolégico no SUS), com diversas informacgdes que versam sobre o caso em

tela, por exemplo, laudos da oncologia da referida instituicio com data de
07/05/19 que informam paciente em estadiamento clinico IV, em tratamento

oncolégico, sem mencionar acerca da necessidade do medicamento abiraterona
(ora pleiteado), no presente momento, para o paciente em questao.

II - CONCLUSAO

1.

Primeiramente urge reforcar que para o recebimento do medicamento ora pleiteado,
através da rede publica de saude, ha a necessidade de que o paciente esteja inserido
em unidade de atendimento do SUS pertencente a Rede de Atencao
Oncolégica, e que o medicamento tenha sido prescrito pelo corpo clinico

da referida instituicao publica legalmente habilitada para o atendimento.

No presente caso, os documentos de origem médica que trazem a tomada de

decisao clinica para utilizacio do medicamento abiraterona com data de

07/05/19, nao sao provenientes de instituicao credenciada no SUS.

Ademais, os documentos que se apresentam em papel timbrado do Hospital
Santa Rita de Cassia (instituicao publica credenciada para atendimento
oncolégico no SUS), também com data de 07/05/19, nao mencionam
acerca da necessidade do medicamento abiraterona (ora pleiteado), no

presente momento, para o paciente em questao.

Desta feita este Nucleo entende ser pertinente que os profissionais que

assistem o paciente na instituicao publica legalmente habilitada para
tratamento em oncologia, qual seja o Hospital Santa Rita de Cassia, se

manifestem de forma célere e explicita sobre a necessidade do
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medicamento abiraterona para o caso em tela, no presente momento. E em
caso positivo pontuamos novamente nesta ocasiao que cabe a este Hospital
o fornecimento de todo o tratamento necessario de forma INTEGRAL e
INTEGRADA ao paciente/impetrante (independente do valor da APAC), de
acordo com a Portaria GM/MS no 2439 de 08/12/2005 a qual engloba os aspectos de
“Promocao, Prevencdo, Diagnostico, TRATAMENTO, Reabilitacio e Cuidados

Paliativos™.

5. Assim conclui-se que (mediante os documentos que este Nucleo teve
acesso) nao foram contemplados os quesitos técnicos como justificativa
para a imprescindibilidade de disponibilizacao do medicamento ora

pleiteado através da esfera judicial.
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