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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 150/2021

Vitoria, 10 de fevereiro de 2021

Processo n° [N
impetrado por [N

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas do Juizado

Especial Civel de Barra de Sao Francisco — MM. Juiz de Direito Dr. Thiago Balbi da Costa —

sobre o medicamento: Enzalutamida 40 mg (Xtandi®).

I — RELATORIO

1.

De acordo com a inicial o Autor necessita com urgéncia do fornecimento de
medicamento de alto custo de uso continuo denominado “Enzalutamida (Xtandi®)
4omg”, 120 comprimidos/meés, para tratamento de Neoplasia de Prostata Metastatico
para ossos sintomatico refratario a castracdo. CID C61 (CANCER DE PROSTATA).

De acordo com laudo médico emitido em 17/09/20 em papel timbrado da clinica
particular Cecon, e formulario para prescricio de medicamentos nao padronizados,
ambos emitidos pela Dra. Juliana Alvarenga, o paciente é portador de neoplasia de
prostata metastatico para ossos, sintomatico, refratario a castragao. Atualmente faz
tratamento oncologico pelo SUS no Hospital Santa Rita de Cassia. Foi submetido a
diversas linhas de tratamento hormonal desde o diagnostico em 2007. Inicialmente
realizou supressdo de testosterona com andlogo de LHRH concomitante a
radioterapia, evoluindo com progressao da doenca, sendo submetido a orquiectomia.
Doenca passou a ser resistente a castracao, sendo iniciado bicatulamida seguida de
DES e Androcur. Re-exposicao a bicatulamida, porém evoluiu com progressao da

doenca, optado entao pela realizacao de quimioterapia com docetaxel e ciclofosfamida,
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opcoes disponiveis no SUS. Como houve progressao a todas as linhas de tratamento, e

nao ha outros tratamentos no SUS, prescreve o medicamento Enzalutamida 40 mg
(Xtandi®).

3. Consta prescricio do medicamento Enzalutamida 40 mg (Xtandi®), emitida em

receituario da clinica Cecon, em 17/09/20.

4. Consta decisao GEAF/CEFT de 27/11/20, com indeferimento da solicitacao

administrativa do item pleiteado.
5. Constam relatorios de internacao do Hospital Santa Rita de Cassia.

6. Consta laudo médico emitido em papel timbrado do Hospital santa Rita de Cassia pela
Dra. Cintia E. N. Givigi, em 29/09/20, com as seguintes informacoes: paciente
portador de adenocarcinoma de prostata Gleason 6, com histérico de tratamento com
analogo de LHRH (11/07/07 - o05/01/12), radioterapia (06/10/08-21/11/08),
orquiectomia em 20/09/12, bicatulamida (04/12 - 01/15), quimioterapia,
prostatectomia + linfadenectomia (13/09/18), radioterapia em cadeia abdominal e
pélvica (28/03/19 — 30/04/19), QT com ciclofosfamida em 06/19. Atualmente em uso

de quimioterapia com docetaxel paliativo desde 09/19.

7. Constam exames de imagem em papel timbrado do Hospital Santa Rita de Céssia.

II - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Atencdo Oncologica do SUS foi instituida através da Portaria GM/MS n°® 2439
de 08/12/2005 como a Promocao, Prevenc¢ao, Diagnostico, Tratamento, Reabilitacao
e Cuidados Paliativos, a serem implantadas em todas as unidades federadas,

respeitadas as competéncias das trés esferas de gestao.

2. A Portaria SAS/MS n° 741, de 19 de dezembro de 2005, atualizada pela
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Portaria SAS/MS n° 62, de 11 de Marco de 2009, considerando a necessidade de
garantir o acesso da populacdo a assisténcia oncologica, definiu os servicos de

atendimento a estes usuarios, a saber:

2.1 Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) é o hospital que possua condicOes técnicas, instalacoes fisicas,
equipamentos e recursos humanos adequados a prestacdo de assisténcia
especializada de alta complexidade para o diagnoéstico definitivo e tratamento

dos canceres mais prevalentes no Brasil.

2.2 Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON)
¢é o hospital que possua as condicoes técnicas, instalacoes fisicas, equipamentos
e recursos humanos, diagnoéstico definitivo e tratamento de todos os tipos de

cancer.

2.3 Centro de Referéncia de Alta Complexidade em Oncologia é o servico que
exerce o papel auxiliar, de carater técnico, ao Gestor do SUS nas politicas de

Atencao Oncologica.

3. Os Servicos de Atendimento Oncoldgico tem como responsabilidade
proporcionar Assisténcia Especializada e integral aos pacientes de cancer,
atuando nas areas de prevencao, deteccao precoce, diagnostico e
tratamento de pacientes em acompanhamento, incluindo o planejamento

terapéutico integral dos mesmos.

4. De acordo com o Art. 14 Portaria SAS/MS n° 741/05: “As unidades e centros
credenciados para prestar servicos assistenciais de alta complexidade em oncologia
deverao submeter-se a regulacao, fiscalizacao, controle e avaliacdo do Gestor estadual
e municipal, conforme as atribui¢coes estabelecidas nas respectivas condigcoes de

gestao”.

5. O atendimento destes pacientes pelos servicos oncolbdgicos tem seu custeio financiado
através do pagamento dos procedimentos realizados, incluidos nas Tabelas de

Procedimento do SUS. O custo dos medicamentos antineoplasicos utilizados no
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tratamento de quimioterapia para tumores malignos estd incluido no valor dos

procedimentos contidos na Tabela.

6. A Portaria SAS/MS n° 62, de 11 de marco de 2009 estabelece que a Tabela de

Habilitacoes de Servicos Especializados do Sistema do Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saiide — SCNES define os complexos hospitalares e habilita os

estabelecimentos de satide de alta complexidade em oncologia.

DA PATOLOGIA

1.

O cancer de prostata (CP) é a sexta neoplasia maligna mais comum no mundo em
nimero de casos novos. Os sintomas de disfuncdo miccional (polaciaria, disuria,
reducdo da forga e calibre do jato urinario, nocttria, hesitacao, sensacao de replecao
miccional) sao historicamente mencionados como os sintomas mais comumente
relacionados ao CP, porém nao estao especificamente relacionados ao crescimento

benigno ou maligno da glandula.

2. A incidéncia de cancer de prostata em pacientes que desenvolvem retencao urinaria

aguda tem sido estimada como sendo de 13 a 25% (16). Em estagios avancados, sinais
e sintomas relacionados a invasao local, tais como hemattria (invasao da bexiga) ou
mesmo obstrucdo uretral, com consequente hidronefrose e uremia ou, menos

frequentemente, sangramento retal decorrente de invasao retal podem ser observados.

O estagio IV da doenca pode apresentar uma ou mais das seguintes condicoes: o
cancer se espalhou para partes proximas a prostata (que nao as vesiculas seminais),
como os musculos que agem no controle da urina, o reto ou a parede da pelve; o cancer
atingiu os ganglios linfaticos; o cancer se espalhou para partes do corpo mais

distantes.
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DO TRATAMENTO

1. O tratamento desta doenca deve ser individualizado para cada paciente levando-se em
conta a idade, o estadiamento do tumor, o grau histologico, o tamanho da prostata, as
comorbidades, a expectativa de vida, os anseios do paciente e os recursos técnicos

disponiveis.

2. Estudos de metanilise sugerem que existe uma pequena vantagem de sobrevida (7%,
em cinco anos e 6%, em 10 anos) em pacientes com cancer de prostata localmente
avancada e metastatica, porém estatisticamente significativa, para os pacientes que
recebem hormonioterapia imediata para o tratamento do cancer de prostata
metastatico. Estes estudos também mostraram reducao significativa da progressao da
doenca e das complicacoes em seguimento de até 10 anos. Entretanto, permanece
controversa a utilizacdo imediata da manipulacao hormonal em pacientes com cancer

de prostata avancado e assintomatico.

3. A monoterapia pela castracao quimica ou cirdrgica é o tratamento de 12 linha para o

cancer de prostata metastatico.

4. Na situacdo de tratamento da doenca metastatica (estagio IV) o tratamento esta
normalmente baseado na supressao androgénica. Os tipos de supressao androgénica
sdo: Orquiectomia bilateral (tratamento padrao-ouro), Analogos do hormoénio
liberador do horménio luteinizante (LHRH), Estrégenos, Antiandrogenios puros ou

mistos (flutamida, nilutamida, bicalutamida, ciproterona).

5. Apesar do bloqueio androgénico ser o tratamento padrao para o cancer de prostata
metastatico, a grande maioria dos pacientes desenvolve doenca refrataria ao bloqueio

hormonal.

6. Os Glicocorticoides podem ser utilizados em associacdo ao tratamento, uma vez que

sao eficazes na diminuicao das dores Osseas. A associacao de analogos LHRH com

somatostatina e dexametasona, pode ser uma opc¢ao a quimioterapia no tratamento de

doenca avancada na fase refrataria ao bloqueio hormonal.

7. O uso da quimioterapia do cancer de prostata restringe-se ao tratamento da doenca
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metastatica avancada, refrataria a hormonioterapia, e seu inicio normalmente esta
indicado quando tais pacientes tornam-se sintomaticos, ressaltando-se que, quando

indicada a quimioterapia, a hormonioterapia nao deve ser suspensa.

8. Estudos recentes tém sugerido o uso de até seis ciclos de quimioterapia paliativa
concomitante a hormonioterapia como 12 linha terapéutica do cancer de prostata,
recém-diagnosticado, com grande volume tumoral (metastase visceral; quatro ou mais
lesOes Osseas metastases, sendo pelo menos uma fora da pelve). Desta forma,
concluiu-se que o fArmaco de escolha no tratamento do cancer de prostata metastéatico,
refratario a hormonioterapia e sintomatico, é o docetaxel a cada 3 semanas associado a

prednisona.

DO PLEITO

1. Enzalutamida 4omg: é indicado para o tratamento de cancer de proéstata
metastatico resistente a castracdo em adultos que tenham recebido terapia com

docetaxel.

. Sabe-se que o cancer de prostata é sensivel a androgenos e responde a
inibicao de sinalizacao de receptor de androgenos (RA). Apesar dos baixos ou
mesmo imperceptiveis niveis de andrégeno sérico, a sinalizacdo RA continua a
promover a progressao da doenca. A estimulagao do crescimento das células do
tumor via receptor andrdégeno exige localizacdo nuclear e ligacdo ao DNA. A
enzalutamida é um potente inibidor da sinalizacao do receptor de androgenos
que bloqueia varios passos no caminho da sinalizacdo deste receptor. A
enzalutamida inibe competitivamente a ligacao dos androgenos aos receptores
dos mesmos, inibe a translocacdo nuclear de receptores ativados e inibe a
associacao do receptor de androgenos ativados com o DNA mesmo no caso de
superexpressao do receptor de androgenos e nas células de cancer de prostata
resistentes a antiandrogenos. O tratamento com enzalutamida diminui o
crescimento das células de cancer de prostata e pode induzir a morte das células

do cancer e a regressao do tumor. Em estudos pré-clinicos, a enzalutamida
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carece de atividade agonista do receptor de andrégenos.

III — DISCUSSAO

1. Primeiramente, cabe esclarecer que o Ministério da Satude e as Secretarias de Saiade
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, € que sdo os responsaveis pelo fornecimento de

medicamentos oncolégicos que eles, padronizam, adquirem e fornecem,
cabendo-lhes codificar e registrar conforme o respectivo procedimento.

2. Assim, a partir do momento em que um hospital é habilitado para prestar
assisténcia oncoldégica pelo SUS, a responsabilidade pelo fornecimento do
medicamento antineoplasico é desse hospital, seja ele publico ou privado,

com ou sem fins lucrativos.

3. Todo o custeio das despesas relacionadas ao tratamento é financiado através do
pagamento dos procedimentos incluidos nas Tabelas de Procedimento do SUS,
estando o custo com o fornecimento de medicamentos oncoldgicos, incluido no valor

dos referidos procedimentos.

4. Os procedimentos quimioterapicos da tabela do SUS nao referem medicamentos, mas,
sim, indicacOes terapéuticas de tipos e situacoes tumorais especificadas em cada

procedimento descritos e independentes de esquema terapéutico utilizado, cabendo
reforcar ainda que a responsabilidade pela padronizacdo dos medicamentos é dos

estabelecimentos habilitados em Oncologia e a prescricao, prerrogativa do médico

assistente do paciente, conforme conduta adotada naquela instituicao, cabendo ao

CACON/UNACON a gestao dos seus recursos no sentido de disponibilizar o

tratamento necessario ao paciente.

5. Portanto, os CACON'S, sao unidades hospitalares publicas ou filantropicas que
dispoem de todos os recursos humanos e tecnolégicos necessarios a assisténcia

integral do paciente de cancer, sendo responsaveis pela confirmacao diagnostica dos
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pacientes, estadiamento, assisténcia ambulatorial e hospitalar, atendimento das

emergéncias oncoldgicas e cuidados paliativos, e inclusive, pelo fornecimento de todos

os medicamentos necessarios aos pacientes portadores de cancer.

. E importante informar que para o paciente ter acesso ao tratamento
oncolégico pelo SUS, o mesmo devera estar cadastrado em
estabelecimento de saude habilitado pelo SUS na area de Alta
Complexidade em Oncologia, na regiao onde reside e estar sendo
acompanhada pela equipe médica, que prescrevera o tratamento

conforme protocolos clinicos previamente padronizados.

No presente caso, na documentacao juntada aos autos consta informacao de que o

paciente esta em tratamento no Hospital Santa Rita de Cassia, o qual esta credenciado
como CACON/UNACON, no entanto os documentos de origem médica (laudo e

receita) que solicitam o medicamento Enzalutamida foram emitidos em papel

timbrado da clinica particular Cecon.

. No tocante ao medicamento Enzalutamida, trata-se de um antagonista do receptor
androgénico. Demostrou superioridade relativamente ao placebo, quando utilizada em
casos de cancer de proéstata resistente a castracido, em pacientes que ja haviam
utilizado Docetaxel (AFFIRM trial). Com um seguimento mediano de 14,4 meses, 0s
pacientes que utilizaram o medicamento tiveram sobrevida mediana de 18,4 meses

contra 13,6 meses no grupo placebo.

. Utilizada quando h& falha no resultado da quimioterapia em casos avancados, a

Enzalutamida pode aumentar a expectativa de vida de pacientes j4 submetidos a

tratamentos hormonais. O estudo AFFIRM publicado no The New England Journal
Medicine relata que a substincia tem a capacidade de impedir que as células com
cancer se liguem aos hormonios que auxiliam no crescimento do tumor, na fase pos-
quimioterapia. Estudo PREVAIL cita ainda os beneficios prévios a quimioterapia em
pacientes com cancer prostatico metastatico com diminuicdo de 30% do risco de
morte, sendo considerado um tratamento paliativo. O uso da enzalutamida

mostrou um beneficio na sobrevida livre de progressao radiografica,
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atraso no inicio da radioterapia e na sobrevida global (reducao de 29% no
risco de morte) em pacientes resistentes a castracao, que receberam o

tratamento antes da quimioterapia.

O farmaco de escolha no tratamento do cancer de prostata metastatico, refratario a
hormonioterapia e sintomatico no SUS é o docetaxel a cada 3 semanas associado a
prednisona. Revisao sistematica buscou ensaios clinicos randomizados acerca do
manejo de idosos (maiores de 75 anos de idade) com diagnostico de cancer de prostata
metastatico resistente a castracdo. Foi encontrado apenas um ensaio clinico
randomizado comparando enzalutamida com placebo, descrito acima, e nenhum
estudo comparando enzalutamida com farmacos disponiveis no SUS, como o

docetaxel.

A Sociedade Brasileira de Urologia e a Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica

publicaram um consenso sobre o tratamento do cancer de prostata avancado. Para a

doenca metastatica resistente a hormonioterapia, recomendam quimioterapia
(docetaxel) ou abiraterona/enzalutamida, a depender do quadro clinico do paciente.

Segundo documentacdo médica, o paciente é portador de neoplasia de prostata
metastatico para ossos, sintomatico, refratario a castracao. Atualmente faz tratamento
oncolégico pelo SUS no Hospital Santa Rita de Cassia. Foi submetido a diversas linhas
de tratamento hormonal desde o diagnostico em 2007. Inicialmente realizou
supressao de testosterona com analogo de LHRH concomitante a radioterapia,
evoluindo com progressao da doenca, sendo submetido a orquiectomia. Doenca
passou a ser resistente a castragdo, sendo iniciado bicatulamida seguida de DES e
Androcur. Re-exposicao a bicatulamida, porém evoluiu com progressao da doenca,
optado entao pela realizacao de quimioterapia com docetaxel e ciclofosfamida, opcoes
disponiveis no SUS. Como houve progressao a todas as linhas de tratamento, e nao ha

outros tratamentos no SUS, prescreve o medicamento Enzalutamida 40 mg (Xtandi®).
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IV — CONCLUSAO

1. Frente ao exposto e considerando que segundo documentacao médica remetida a este
Nucleo o paciente em tela possui progressao da neoplasia, sendo refratario a castracao
e a diversos outros tratamentos prévios; entende-se que apesar das evidéncias
quanto a eficacia e seguranca ainda serem limitadas, o uso de
medicamento Enzalutamida pode ser considerado uma alternativa
terapéutica para casos de adenocarcinoma de proéstata refratario, como se

configura a situaciao em tela. Frisa-se que este medicamento é considerado

apenas tratamento paliativo, ou seja, pode aumentar a sobrevida do paciente, mas nao
proporciona a cura.

2. Considerando que o medicamento pleiteado nao é capaz de mudar o prognostico do
paciente e de nao haver evidéncia de claro beneficio global em termos de sobrevida
com o uso do mesmo, é importante que o requerente seja avaliado em servico
credenciado no SUS e habilitado em oncologia, e seja submetido a tratamento

paliativo conforme protocolo institucional préprio disponivel.

3. Considerando ainda que os documentos médicos juntados aos autos que solicitam o
medicamento pleiteado foram emitidos por clinica médica particular, entende-se que
para receber todo o tratamento necessario para a patologia que o acomete através do
SUS, reforcamos que € imprescindivel que o paciente esteja cadastrado e em

tratamento em uma unidade credenciada como CACON/UNACON, e que a
prescricao seja originada do corpo clinico da referida unidade.

4. Por fim, esclarecemos que caso o paciente esteja em tratamento pelo
Plano de Saude, entende-se que cabe ao mesmo o custeio de todo o

tratamento, incluindo o medicamento prescrito pelo médico assistente.
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