TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 0171/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: [ R
1.2. Processo n2: 5001418-11.2024.4.03.6115

1.3. Data da Solicitagdo: 19/12/2024

1.4. Data da Resposta: 30/01/2025

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 19/07/1957 - 67 anos

2.2 Sexo: M

2.3. Cidade/UF: S3o Carlos /SP

2.4. Histdrico da doenca: Neoplasia Maligna da Préstata — Estagio IV (oligometastatico) —
CID 10: C61 O paciente apresenta Adenocarcinoma de prodstata resistente a castracao
metastatica.

Primeira consulta em outubro de 2019 com presenca de 3 lesdes dsseas. Iniciou bloqueio
hormonal. Em janeiro de 2022, apresentando aumento de PSA e progressao éssea. Realizou
docetaxel de fevereiro de 2022 até julho de 2022. Feito ap0ds 6 ciclos manutengdo com
bloqueio. Em agosto de 2023, nova progressao dssea e iniciado ciclofosfafamida. Mantido
aumento de PSA, por isso, proposto reexposicao a doctaxel em novembro de 2023.
Realizou quimioterapia até junho de 2024. Todavia, nas avaliacdes de resposta em julho de
2024 apresentando progressdao oOssea e bioquimica. Nunca exposto a novos anti
androgénios. Aguardando Abiraterona 1000 mg via oral (04 cps 250 mg) 1 vez ao dia até
progressdo de doenca ou toxicidade limitante via judicial.

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
Tema 6 do STF

1. Negativa do fornecimento do medicamento na via administrativa—( ) SIM (x ) NAO

2. Impossibilidade de substituicao por outro medicamento constante nas listas do SUS e
dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas ( ) SIM ( x ) NAO

3. Comprovacao, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuracia,
efetividade e seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisao
sistematica ou meta-analise (X ) SIM ( ) NAO

4. Imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado
( )SIM (x)NAO
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4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento

1. Acetato de Abiraterona (genérico) — capsulas de 250 mg

Embalagem plastica com 120 capsulas

Dose: 04 capsulas /dia de 250 mg, completando a dosagem de 1000mg, VO, de uma soé vez
ao dia.

2. Prednisona — 5mg: capsulas de 05 mg

Caixa, contendo 2 cartelas com 10 cada, totalizando 20 comprimidos.

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO - ABIRATERONA

4.2. Principio Ativo: ABIRATERONA

4.3. Registro na ANVISA: 1514300280022

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: Fornece cirurgia
(orquiectomia), hormonioterapia com analogo de LHRH ou com antiandrogénios
periféricos como a bicalutamida e quimioterapia com docetaxel.

4.7. RecomendacgOes da CONITEC: a CONITEC, em sua 762 reunido ordinaria, nos dias 03 e
04 de abril de 2019, recomendou a incorporagdao da abiraterona em pacientes
comadenocarcinoma de prdstata metastatico resistente a castragdio (mCRPC), que
receberam terapia antineopldsica prévia com docetaxel conforme o modelo da Assisténcia
Oncoldégica no SUS.

Custo - preco maximo de venda ao Governo (ICMS 0%): ACETATO DE ABIRATERONA 250
MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 120 COMPRIMIDOS - R$ 9.228.21

Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos da ANVISA/CMED. Referéncia janeiro/2025.
Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos

5. Discussao e Conclusao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

Das neoplasias malignas ndo cutaneas, o adenocarcinoma de préstata é o cancer
mais comum em homens. Sua incidéncia no Brasil foi estimada em 66,12 casos/100.000 mil
homens no ano de 2018. Costuma ter um bom progndstico, apresentando evolucdo e
crescimento lentos na maioria dos casos. O adenocarcinoma prostatico em progressdo
pode gerar comprometimento das estruturas pélvicas masculinas, em especial da bexiga,
e metastases a distancia, principalmente para linfonodos regionais e ossos. Quando
avancado, pode limitar a qualidade e a expectativa de vida dos individuos doentes.

Quadros localizados de adenocarcinoma de préstata podem ser manejados apenas
com vigilancia, cirurgia (prostatectomia radical) ou com radioterapia. A escolha da
modalidade terapéutica depende dos escores de agressividade do tumor e da expectativa
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de vida dos pacientes acometidos. J& os quadros avancados de adenocarcinoma de
prdstata, em especial aqueles metastdticos, devem ser tratados inicialmente com terapia
de privacdo da testosterona (castracdo cirurgica ou hormonal). Sabe-se que os tumores
prostdticos sdo altamente dependentes da testosterona para o seu crescimento e a
privacdo desse hormonio (castracdo) pode assim retardar/bloquear a sua progressdo. As
principais modalidades terapéuticas de castracao sdo a retirada cirurgica dos testiculos
(orquiectomia — castracdo cirurgica) e hormonioterapia com o uso de agonistas de
liberacdo do hormonio luteinizante (castracdo hormonal ou quimica).

Medicac¢des que interferem na sintese de hormoénios androgénicos (abiraterona) ou
que inibem seus receptores (enzalutamida) podem também ser utilizados no tratamento
de pacientes com cancer de prdstata metastatico que progrediu apesar da castragao.

De acordo com a Diretriz Diagndstica e Terapéutica (DDT) de cancer de prdstata do
Ministério da Saude, nos casos de doenca metastatica, a terapéutica se baseia na
manipulacao hormonal, com o objetivo de bloqueio da produgdo de testosterona a niveis
de castragdo (abaixo de 50 ng/mL ou 1,7 nmol/L de testosterona sérica). Esse bloqueio
pode ser obtido cirurgicamente por meio de orquiectomia bilateral (castragdo cirurgica) ou
com medicamentos hormonioterapicos (antagonistas de gonadotrofinas, antiandrogénios,
estrogenos). (1)

Estudo clinico randomizado, placebo controlado, em pacientes com doenca
metastatica que progrediu apesar do uso prévio de quimioterapia com docetaxel, o uso de
abiraterona aumentou a sobrevida média em 4 meses quando comparado ao placebo. Esse
estudo foi feito com pacientes em boa performance funcional. (2) Estudo de fase 3,
randomizado, placebo controlado, em pacientes virgens de quimioterapia, com pouca ou
nenhuma sintomatologia, e boa performance funcional avaliou o uso de abiterona com
prednisona comparada a prednisona com placebo. Neste estudo, houve aumento da
sobrevida livre de progressao radioldgica, retardo de declinio funcional, e retardo de inicio
de quimioterapia. (3)

Metandlise em rede, publicada em 2017, realizou comparacdo indireta entre
abiraterona e outras terapéuticas quimioterdpicas em pacientes virgens de quimioterapia
com doenca metastdtica e resistentes a deprivacdo hormonal. Neste estudo, o docetaxel
se mostrou o mais eficaz em pacientes virgens de quimioterapia. (4) Outra metandlise em
rede, em pacientes com doenca metastatica resistentes a deprivacdo androgénica,
assintomaticos ou com sintomas leves, submetidos ou ndo a quimioterapia, a abiraterona
se mostrou semelhante a outros tratamentos, quanto a sobrevida. (5)

Recente revisdo sistematica sobre o uso combinado de abiraterona a deprivagao
hormonal em pacientes com doenca metastatica, comparado ao bloqueio hormonal
isolado, demonstrou maior aumento de sobrevida (6)
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A CONITEC, em sua 762 reunido ordinaria, nos dias 03 e 04 de abrilde 2019,
recomendou a incorporacdo da abiraterona em pacientes com adenocarcinoma de
prostata metastatico resistente a castracdo (mCRPC) que receberam terapia antineoplasica
prévia com docetaxel conforme o modelo da Assisténcia Oncoldgica no SUS. (7)

A base do tratamento do cancer de prdstata metastatico, sensivel a castracao, é a
terapia de deprivacdo hormonal (TDA), que pode ser feita cirurgicamente (orquectomia)
ou de forma medicamentosa, com o uso de analogos (gosserrelina, leuprorrelina) ou
antagonistas do hormonio liberador de gonadotrofina (LHRH). A elevacdo transitéria de
testosterona secundaria a estes medicamentos pode ser prevenido com o uso de terapia
antiandrogénica (bicalutamida, flutamida, nilutamida) ou por meio do antagonista LHRH
(degarelix). A combinagdo de TDA com quimioterapia (docetaxel) ou novos agentes
hormonais (abiraterona) mostrou ganho significativo de sobrevida global em comparacao
com TDA de maneira isolada. Neste cendrio de doenca sensivel a castracdo sdo opcoes
enzalutamida, apalutamida, abiraterona ou quimioterapia. Recente metanalise comparou
as opcoes terapéuticas neste cenario.

A Sociedade Brasileira de Oncologia define a doenca como resistente a castracao
guando houver progressdo de doenca metastatica com aumento do PSA em vigéncia de
nivel sérico de testosterona menor que 50ng/dL (< 1,7 nmol/L). (2). Neste cenario todos os
pacientes devem manter a TDA, e tem como opc¢des adicionais de tratamento:
Hormonioterapia
- Bloqueio androgénico
12 geracdo: Bicalutamida 50mg, VO, 1x/dia, continuamente
22 geracdo Enzalutamida 160mg, VO, 1x/dia, continuamente.

- Inibidores da CYP17

Abiraterona 1000mg, VO, 1x/dia, em jejum + Prednisona 5mg, VO, 1x/dia, continuamente
- Estrégenos Destilbenol 1 mg, VO, 1x/dia

- Corticosterdides Dexametasona 0,5 mg, VO, 1x/dia, continuamente, . Prednisona 5mg,
VO, 2x/dia, continuamente (NE IlI/FR C).

Quimioterapia

- Docetaxel 75mg/m?, EV, a cada 3 semanas + Prednisona 5mg, VO, 12/12h (NE I/FR A).

- Cabazitaxel 20mg/m?, EV, a cada 3 semanas + Prednisona 5mg, VO, 12/12h (NE I/FR A).

- Mitoxantrona 12mg/m?, EV, a cada 3 semanas + Prednisona 5mg, VO, 12/12h (NE I/FR C).
Outros - Ciclofosfamida oral 100mg, VO, 1x/dia, por 21 dias, a cada 4 semanas (NE IV/FR
Q).

Radiofarmacos - Radium-223 50kB/Kg, EV, a cada 4 semanas, 6 ciclos (NE I/FR A). (8)

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Aumento de sobrevida global e livre de progressao de doenca.
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5.3. Parecer
( x ) Favoravel
() Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:
CONITEC, em sua 762 reunidao ordinaria, nos dias 03 e 04 de abrilde 2019,

recomendou a incorporacdo da abiraterona em pacientes com adenocarcinoma de
prostata metastdtico resistente a castracigo (MmCRPC) que receberam terapia
antineoplasica prévia com docetaxel conforme o modelo da Assisténcia Oncolégica no
SUS. O paciente, de acordo com relatério médico enviado, apresenta neoplasia de prdstata
resistente a castracdo, ja submetido a quimioterapia com docetaxel e re-chalenge com
docetaxel.

O medicamento Prednisona estd padronizado pelo Ministério da Saude, por meio
do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude nao distribuem nem
fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
guimioterdpicos do SUS ndo se refere a medicamentos, mas sim, situacdes tumorais e
indicacOes terapéuticas especificadas em cada procedimento descrito e independentes de
esquema terapéutico utilizado (a tabela pode ser acessada em
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp). O SUS prevé a
organizacdo da atencdo oncoldgica por meio da criacdo e manutencdo de Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centros de Assisténcia
Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de incorporacdo e fornecimento
de medicamentos é de cada hospital credenciado, seja ele publico ou privado, com ou sem
fins lucrativos. A portaria n? 140, de 27 de fevereiro de 2014 normatiza sobre o
funcionamento de UNACON e CACON e informa que cada instancia “deve,
obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usuario, responsabilizando-se pela
prescricdo e avaliagcdo do usudrio que serd atendido também no servico adicional”.

Observa-se que o financiamento de medicamentos oncoldgicos ndo se da por meio
dos Componentes da Assisténcia Farmacéutica. O Ministério da Salde e as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude ndo disponibilizam diretamente medicamentos contra o
cancer. O fornecimento destes medicamentos ocorre por meio da sua inclusdo nos
procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagdo Ambulatorial) 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.

Os hospitais credenciados para atendimento em oncologia devem, por sua
responsabilidade, dispor de protocolo clinico institucional complementar, destinado a
orientar a tomada de decisdo por pacientes e médicos, avaliar e garantir qualidade na
assisténcia, orientar a destinacdo de recursos na assisténcia a saude e fornecer elementos
de boa pratica médica.
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A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas
situacdes tumorais especificas, que orientam a codificacdo desses procedimentos e sdo
descritos independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os
estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s3ao os responsdveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessdrios ao tratamento do cancer que, livremente,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes.

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia
do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida
() SIM, com risco de lesdo de érgao ou comprometimento de funcdo
( x ) NAO
Réu: SUS
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5.6. Outras Informacdes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das ac¢Oes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotéxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporac3o de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
A CONITEC é um drgdo colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como func¢3o essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdao Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relacao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar
A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
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regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acées de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotéxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sao baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacoes de organizacao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢cOes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.
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» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estdo
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e € caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doencas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento n3o é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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