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NOTA TECNICA N2 4508/2023 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante:

1.2. Origem: 12 Vara Federal de ltapeva

1.3. Processo n2: 5000824-56.2023.4.03.6139
1.4. Data da Solicitacdo: 02/10/2023

1.5. Data da Resposta: 09/10/2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 19/08/1932 — 91 anos
2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Itararé/SP

2.4. Historico da doenca: Cancer de prostata — CID C61

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO - XTANDI

4.2. Principio Ativo: enzalutamida

4.3. Registro na ANVISA: 1771700060013

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: nao

4.5. Descrever as opgBes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Ressalta-se ainda que o
Ministério da Saude e as Secretarias de Saude nao distribuem nem fornecem
medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos quimioterapicos do
SUS ndo se refere a medicamentos, mas sim, situagdes tumorais e indica¢des 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 organizacido da aten¢do oncoldgica por meio
da criagdo 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 avaliacdo do usudrio que sera 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 Saude 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
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Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informa¢dao Ambulatorial) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia,
sendo ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o cddigo 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 decisdao por pacientes e médicos, avaliar e garantir qualidade na
assisténcia, orientar a destina¢do de recursos na assisténcia a saude e fornecer elementos
de boa pratica médica.

A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncolégicos, 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 sdo os responsaveis pelo fornecimento dos
medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, livremente, padronizam,
adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saude, quando existentes.

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo

4.7. Recomendac¢des da CONITEC: nao avaliado

5. Discussao e Conclusao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:
Em pacientes com cancer de prdstata resistente a castracao (CPRC), as op¢des terapéuticas

eram limitadas, mas principalmente na ultima década novas opcdes terapéuticas surgiram
no horizonte, levando a ganhos de sobrevida.

Quimioterapicos (docetaxel e cabazitaxel), imunoterapias (vacina sipuleucel-T), inibidores
da biossintese de androgénios (abiraterona), os inibidores seletivos de receptor de
androgénio (IRA), como a apalutamida e a enzalutamida, e radioterapia com radioisétopos
como radio-223 para metdastases 6sseas. Nos casos de doenca ndo-metastatica, IRA e QT
sdo as opgdes mais usadas

Os IRA se ligam ao dominio de ligacao do receptor de androgénio e impedem a translocacao
nuclear do receptor, sua ligacdo com o DNA e a transcricdo mediada pelo receptor, levando
a diminuicao da proliferacao das células tumorais e aumento da apoptose.

Trés grandes ensaios clinicos controlados de fase 1ll (SPARTAN, PROSPER e ARAMIS)
avaliaram a progressao livre de metdastases em pacientes CPRC tratados com um IRA, com
bons resultados. Posteriormente também foi confirmado aumento de sobrevida global.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Vide item anterior

5.3. Parecer
(X ) Favoravel
() Desfavoravel
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5.4. Conclusao Justificada:
Existem evidéncias cientificas de que o uso de inibidores de receptores de androgénio em
situagGes como a do paciente, aumenta a sobrevida global.

Justifica-se a alegagao de urgéncia, conforme definigcdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdao de 6rgao ou comprometimento de fungao

(x) NAO
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https://www.uptodate.com/contents/overview-of-the-treatment-of-castration-resistant-
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crpc?search=prostate%20cancer&source=search result&selectedTitle=3~150&usage typ
e=default&display rank=3
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5.6. Outras Informacgdes:

Considerag¢des NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP
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