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NOTA TÉCNICA

 

 

 

NÚCLEO DE APOIO TÉCNICO AO JUDICIÁRIO – NATJUS
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ABREVIATURAS:

SES-DF: Secretaria de Estado de Saúde do Distrito Federal

PMC: Preço Máximo ao Consumidor

CONITEC: Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias em Saúde no SUS

NICE: National Institute for Heath and Care Excellence

 

1. PACIENTE

1.1. Nome:

P. S. F.

1.2. Data de nascimento:

13/04/1948.

1.3. Sexo:

Masculino.

1.4. Diagnóstico:

Câncer de próstata metastático sem tratamentos medicamentosos prévios.

1.5. Meios confirmatórios do diagnóstico já realizados:

Não foram anexados ao processo cópias dos laudos de exames complementares pertinentes.

1.6. Resumo da história clínica:

Segundo relatórios médicos emitidos em 16/10/2020 e 09/04/2021 pelo Dr. Gabriel Machado 

Leite (IDs 87765256 e 89133045, respectivamente), médico da rede privada de saúde de 

Brasília (Oncoclínicas), o Sr. P. S. F. apresenta adenocarcinoma de próstata em estádio IV, 

com metástases para ossos e linfonodos abdominais, sendo assim indicado como primeira 

linha de tratamento a combinação abiraterona associada à bloqueio hormonal com 

gosserelina (Zoladex).

Cópia de prontuário médico de consulta realizada no SUS em 17/12/2020 mostra que médico 

da rede pública de saúde não prescreveu a abiraterona (ID 89133047 - Pág. 2).
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2. DESCRIÇÃO DA TECNOLOGIA

2.1.Tipo da Tecnologia:

Medicamento.

2.2.Princípio Ativo:

Abiraterona.

2.3. Via de administração:

Oral.

2.4. Posologia:

Segundo relatório médicoanexado ao processo (ID 87765256), o paciente deverá usar 4 

comprimidos de abiraterona 250mg uma vez ao dia por tempo indeterminado.

2.5.Registro na ANVISA?

Sim.

2.6. Situação do registro (ativo/inativo/desconhecido):

Ativo.

2.7. Indicação em conformidade com a aprovada no registro?

Sim.

2.8. Oncológico?

Sim.

2.9. Previsto em PCDT do Ministério da Saúde para a situação clínica do demandante?

Não. Porém, a CONITEC recomendou sua incorporação no SUS no tratamento de pacientes 

com adenocarcinoma metastático resistente à castração que receberam previamente terapia 

antineoplásica com docetaxel.

2.10. O medicamento, procedimento ou produto está disponível no SUS?

Não.



Num. 91056787 - Pág. 4Assinado eletronicamente por: ELIZA CRISTINA BASTOS ALVARO - 07/05/2021 16:40:09
https://pje.tjdft.jus.br:443/pje/Processo/ConsultaDocumento/listView.seam?x=21050716400899700000085252761
Número do documento: 21050716400899700000085252761

2.11. Descrever as opções disponíveis no SUS/Saúde Suplementar:

Bloqueio hormonal medicamentoso (castração química com gosserelina), bloqueio hormonal 

cirúrgico (castração cirúrgica), quimioterapia com taxanos (docetaxel).

2.12.Em caso de medicamento, descrever se existe genérico ou similar:

Existe genérico e similar.

2.13. Custo da tecnologia (DF - ICMS17%):

Denominaçã

o

genérica

Laboratóri

o

Marca 

commercial

Apresentação PMC*

Acetato de 

abiraterona

Sandoz do 

Brasil

Genérico 1 frasco contendo 

120 comprimidos.

R$9.981,49

*PMC: preço máximo ao consumidor

Custo anual do tratamento(estimado pelo PMC – ICMS 17%):

Segundo relatório médico anexado ao processo (ID 87765256 - Pág. 1), o paciente deverá 

usar 4 comprimidos de abiraterona 250mg uma vez ao dia por tempo indeterminado.Assim, o 

custo anual do tratamento com a formulação genérica do medicamento demandado é 

estimado pelo PMC em R$119.777,88.

2.14. Fonte de custo da tecnologia:

Lista de preços atualizada em 01/02/2021 contendo o PMC de medicamentos por princípio 

encontra-se disponível no porta da Anvisa:

http://antigo.anvisa.gov.br/documents/374947/6048620/LISTA_CONFORMIDADE_2020_

10_v1.pdf/7b88a38f-1b2f-4768-b589-f62b4beb1762.

 

3. EVIDÊNCIAS SOBRE A EFICÁCIA E SEGURANÇA DA TECNOLOGIA

3.1. Sobre os principais desfechos que devem ser avaliados nos estudos clínicos em 

oncologia para se definir a eficácia de um novo tratamento:
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Os principais desfechos que devem ser avaliados nos estudos de novas drogas para o 

tratamento do câncer são a sobrevida global, sobrevida livre de doença, sobrevida livre de 

progressão, tempo até progressão e resposta objetiva. A sobrevida global é o tempo que o 

paciente permanece vivo após o diagnóstico da doença ou após o início do seu tratamento. A 

sobrevida livre de doença é o tempo que o paciente permanece vivo e sem sinais de recidiva 

da sua enfermidade após o início de uma terapia com finalidade curativa. A sobrevida livre 

de progressão é o tempo que o paciente permanece vivo e com seu câncer controlado (não 

progredindo) após início de um tratamento. O tempo até progressão é o tempo desde o início 

de tratamento até a progressão objetiva do tumor. A resposta objetiva é a proporção de 

pacientes com diminuição do tumor. Medidas de qualidade de vida (HRQoL: Heath-

related quality of life) que refletem a melhora nos sintomas também podem ser usadas como 

desfechos em oncologia.

3.2. Sobre o adenocarcinoma de próstata:

Das neoplasias malignas não cutâneas, o adenocarcinoma de próstata é o câncer mais comum 

em homens1. Sua incidência no Brasil foi estimada em 66,12 casos/100.000 mil homens no 

ano de 20182. Costuma ter um bom prognóstico, apresentando evolução e crescimento lentos 

na maioria dos casos.

O adenocarcinoma prostático em progressão pode gerar comprometimento das estruturas 

pélvicas masculinas, em especial da bexiga, e metástases à distância, principalmente para 

linfonodos regionais e ossos. Quando avançado, pode limitar a qualidade e a expectativa de 

vida dos indivíduos doentes.

3.3. Sobre o tratamento do adenocarcinoma de próstata:

Quadros localizados de adenocarcinoma de próstata podem ser manejados apenas com 

vigilância, cirurgia (prostatectomia radical) ou com radioterapia. A escolha da modalidade 

terapêutica depende dos escores de agressividade do tumor e da expectativa de vida dos 

pacientes acometidos.

Já os quadros avançados de adenocarcinoma de próstata, em especial aqueles metastáticos, 

devem ser tratados inicialmente com terapia de bloqueio hormonal (castração cirúrgica ou 

química). Sabe-se que os tumores prostáticos são altamente dependentes da testosterona para 
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o seu crescimento e a privação desse hormônio (castração) pode assim retardar/bloquear a 

sua progressão. As principais modalidades terapêuticas de castração são a retirada cirúrgica 

dos testículos (orquiectomia – castração cirúrgica) e hormonioterapia com o uso de agonistas 

de liberação do hormônio luteinizante (castração química).

Se houver progressão do adenocarcinoma prostático avançado após a castração química ou 

cirúrgica, os pacientes podem ser tratados com quimioterapia paliativa, em especial à base de 

taxanos2. O docetaxel é o principal quimioterápico utilizado com essa finalidade, sendo que 

estudos mostraram ser ele capaz de aumentar a sobrevida global nesse grupo de doentes3.

Medicações que interferem na síntese de hormônios androgênicos (abiraterona) ou que 

inibem seus receptores (enzalutamida) podem também ser utilizados no tratamento de 

pacientes com câncer de próstata metastático que progrediu apesar da castração.

3.4. Sobre o uso da abiraterona no tratamento de pacientes com adenocarcinoma 

prostático metastático:

Sabe-se que tumores de próstata avançados resistentes à castração podem utilizar para o seu 

crescimento hormônios androgênicos produzidos pelas glândulas adrenais ou pelo próprio 

tumor. A abiraterona, por inibir irreversivelmente a enzima CYP17, pode bloquear a síntese 

androgênica nesses locais e assim retardar a progressão desses tumores. Seu uso no 

tratamento de pacientes com adenocarcinoma prostático avançado resistente à castração e à 

quimioterapia já foi avaliado estudo clínico fase 3, cujos resultados mostraram benefícios da 

abiraterona nesse grupo de doentes. Bono et al, em estudo clínico randomizado que incluiu 

um total de 1195 pacientes, compararam o uso da abiraterona + prednisona versus placebo 

no tratamento de pacientes com adenocarcinoma prostático metastático que haviam recebido 

previamente quimioterapia com docetaxel. Após um tempo mediano de seguimento de 12,8 

meses, seus resultados mostraram que a sobrevida global e a sobrevida livre de progressão 

no grupo abiraterona + prednisona foram significativamente superiores às do grupo placebo 

(14,8 versus 10,9 meses e 5,6 versus 3,6 meses, respectivamente)4.Ryan et al, em estudo 

randomizado que comparou a abiraterona vs. placebo no tratamento de pacientes com câncer 

de próstata metastático resistente à castração que não foram tratados previamente com 

quimioterapia, também mostraram aumento da sobrevida global no grupo tratado com a 

abiraterona5.
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4. BENEFÍCIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA

Aumento da sobrevida global e da sobrevida livre de progressão.

 

5. RECOMENDAÇÕES DA CONITEC E DE OUTRAS AGÊNCIAS 

INTERNACIONAIS PARA A SITUAÇÃO CLÍNICA DO DEMANDANTE

Em relatório de recomendação publicado no ano de 2019, a CONITEC recomendou a 

incorporação no SUS da abiraterona no tratamento de pacientes com adenocarcinoma de 

próstata metastático resistente a castração que receberam terapia antineoplásica prévia 

com docetaxel2.

Neste momento, a agência inglesa de incorporação de tecnologias em saúde NICE (National 

Institute for Heath and Care Excellence) recomenda a abiraterona no tratamento de pacientes 

com adenocarcinoma de próstata metastático somente naqueles casos em que houve 

progressão da doença apesar da terapia de bloqueio hormonal (resistentes à castração)6,7.

6. CONCLUSÕES

6.1. Conclusão justificada:

Considerando que, segundo informações contidas em relatórios médicos, não se pode 

afirmar que o paciente apresente adenocarcinoma de próstata metastático resistente ao 

bloqueio hormonal (vide item 1.6);

Considerando que não há descrição em relatórios médicos de que o paciente tenha 

apresentado falha ou resistência às terapias medicamentosas disponíveis no SUS para o 

tratamento do adenocarcinoma de próstata metastático (vide item 1.6);

Considerando que, além de terapias de bloqueio hormonal, o SUS disponibiliza 

quimioterápicos efetivos no tratamento paliativo do adenocarcinoma de próstata (taxanos);

Considerando que a CONITEC recomendou a incorporação ao SUS da abiraterona somente 

para o tratamento de pacientes com adenocarcinoma de próstata metastático resistentes ao 

bloqueio hormonal e que tenham apresentado progressão da doença apesar da quimioterapia 

com taxanos (vide item 5);

Considerando que o NICE, agência inglesa de incorporação de tecnologias em saúde, só 
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recomendao uso da abiraterona no tratamento do adenocarcinoma de próstata nos casos em 

que houve falha à terapia de bloqueio hormonal, ou seja, não a recomenda como tratamento 

de primeira linha (vide item 5);

Considerando que a abiraterona foi prescrita como tratamento de primeira linha para o 

paciente (vide item 1.6);

 

Considerando que a prescrição do paciente não se encontra de acordo com as diretrizes 

propostas pelo Ministério da Saúde para o tratamento do adenocarcinoma de próstata 

metastático e com as recomendações da CONITEC para o uso da abiraterona (vide item 5).

Este NATJUS manifesta-se comoNÃO FAVORÁVEL à demanda.

6.2. Há evidências científicas?

Sim.

6.3. Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgênciae Emergência 

do Conselho Federal de Medicina (CFM):

A Resolução do Conselho Federal de Medicina(CFM) nº 1.4511traz a definição de urgência 

eemergência8:

“Define-se por URGÊNCIA a ocorrência imprevista deagravo à saúde com ou sem risco 

potencial de vida, cujoportador necessita de assistência médica imediata.

Define-se por EMERGÊNCIA a constatação médicade condições de agravo à saúde 

queimpliquem emrisco iminente de vida ou sofrimento intenso, exigindo,portanto, 

tratamento médico imediato”.

Assim, de acordo com a definição do CFM, não se pode considerar o caso analisado por esta 

nota técnica como uma urgência ou emergência médica.
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