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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Vara Unica
COMARCA: Caxambu

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0007676

IDADE: 77 anos Sexo: Masculino
DOENCA(S) INFORMADA(S): CID 10 C61

PEDIDO DA ACAO: Medicamento/procedimento Gosserrelina 3,6 Mg

(Acetato de Gosserrelina — Zoladex 3,6mg), com uma aplicag&o a cada vinte

e oito dias

FINALIDADE / INDICACAO: tratamento de Adenocarcinoma de préstata em
estado avancado

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 26.943

Il — PERGUNTAS DO JUizO:

Requisite (m)-se parecer acerca do medicamento pleiteado por meio do

sistema Natjus.
Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada, datada de 07/06/2024 trata-

se de paciente de 77 anos, com diagnostico de adenocarcinoma de
préstata estado avancado. Necessita de Gosserrelina 3,6 mg (Acetato de
Gosserrelina — Zoladex 3,6mg) a cada 28 dias. A Prefeitura Municipal de
Caxambu, em 26/02/2025, manifestou por meio da farmacia municipal da
Secretaria Municipal de Saude, que o medicamento ndo esta contemplado
no CESAF, na Relacdo Municipal de Medicamentos, mas pertence ao
CEAF, néo sendo liberado para o CID solicitado.

O cancer de prostata € considerado o tumor daterceiraidade, pois
cercade 75% dos casos ocorrem a partir dos 65 anos. Normalmente este
tumor cresce de forma téo lenta e silenciosa, levando cerca de 15 anos
para atingir 1 cm?, ndo chegando a dar sinais durante a vida e nem a

ameacar a saude do homem na maioria dos casos. Quando os pacientes
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apresentam sintomas, estes sado semelhantes aos do crescimento
benigno da préstata (dificuldade de urinar, necessidade de urinar mais
vezes). Entretanto na fase avancada, pode provocar dor 6ssea, sintomas
urinarios ou, quando mais grave, infeccdo generalizada ou insuficiéncia
renal. Alguns desses tumores porém podem crescer de forma rapida,
espalhando-se para outros 0rgéaos e podendo levar a morte.

Tem como principais fatores de risco séo: idade, historia familiar de
cancer, etnia/cor da pele, obesidade e exposicdes a aminas aromaticas,
arsénio, derivados do petroleo e do seu uso. E aidade o Gnico fator de risco
bem estabelecido para o desenvolvimento do cancer de proéstata, ja que
a incidéncia e a mortalidade aumentam significativamente apds os 50
anos. Seu diagnostico pode ser feito por meio da investigacdo, com
exames clinicos, laboratoriais ou radioldgicos, de pessoas com sinais e
sintomas sugestivos da doenca (diagndstico precoce), ou com o0 uso de
exames periodicos em pessoas sem sinais ou sintomas (rastreamento),
mas pertencentes a grupos com maior chance de ter a doencga. No caso
do cancer de prostata, esses exames sdo o toque retal e 0 exame de sangue
para avaliar a dosagem do antigeno prostatico especifico (PSA). O
diagnostico precoce possibilita melhores resultados no tratamento e deve ser
buscado com a investigacéo de sinais e sintomas gerais como: dificuldade de
urina, diminuicdo do jato de urinario, polidria ou hematuria. Como nem o
toque retal, nem o PSA tém 100% de precisdo outros exames
complementares podem ser necessarios. A biopsia prostatica guiada
por ultrassom € o Unico procedimento capaz de confirmar o cancer.
Outros exames de imagem também podem ser solicitados, como tomografia
computadorizada, ressonancia magnética e cintilografia 6ssea (para verificar
se 0s 0ssos foram atingidos.

N&o h& evidéncia cientifica de que o rastreamento traga mais
beneficios do que riscos. Portanto, o INCA ndo recomenda a realizacéo
de exames de rotina com essa finalidade. Entretanto a recomendacéao da

Sociedade Brasileira de Urologia € que os homens, a partir de 50 anos,
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e mesmo sem apresentar sintomas, devam procurar um profissional
especializado, para avaliacdo individualizada tendo como objetivo o
diagnostico precoce do cancer de prostata. Os homens que integrarem o
grupo de risco devem comecar seus exames mais precocemente, a partir
dos 45 anos. Apés os 75 anos, arecomendacao € qgue somente homens
com perspectiva de vida maior do que dez anos fagcam essa avaliacao.
O tratamento do cancer de préstata é feito por meio de uma ou de
varias modalidades/técnicas de tratamento, que podem ser combinadas
ou ndo. A escolha do melhor tratamento é feita individualmente, por
médico especializado, apds definir quais os riscos, beneficios e
melhores resultados para cada paciente, conforme estagio da doenca e
condicdes clinicas do paciente. O estadiamento do tumor de préstata
para definicdo do estagio da doenca da Unido Internacional Contra o Cancer
(UICC), no qual sao utilizados os critérios TNM (tumor, linfonodo e
metastases) e a graduacédo histopatolégica com o escore de Gleason,
ajuda na definicdo do tratamento e do prognéstico. A cirurgia € a
principal opcao terapéutica, principalmente na doenca localizada. Para
doenca localmente avancada, radioterapia ou cirurgia em combinacao
com tratamento hormonal (castracdo) tém sido utilizados. Naqueles
MCRPC as opc¢0Oes terapéuticas disponiveis segundo as Diretrizes de
Préatica Clinica em Oncologia da National Comprehensive Cancer Network
(NCCN) sao: Docetaxel com prednisona; Abiraterona com prednisona,;
Enzalutamida; Radium-223 na metastase 6ssea sintomatica; Cabazitaxel
com prednisona; Sipuleucel-T; quimioterapia alternativa (mitoxantrona
com prednisona); outras terapias hormonais secundarias
(antiandrogénio, cetoconazanol * hidrocortisona, dietilesilbestrol ou outros
estrogénios) e melhor cuidado de suporte. As drogas abiraterona,
enzalutamida, cabazitaxel, sdo consideradas como opcado de segunda
linha diante da falha do docetaxel. A abiraterona e a enzalutamida
apresentam beneficio na sobrevida global e na livre de progressao

radiografica e qualidade de vida. A Agéncia Nacional de Saude
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Suplementar (ANS) em atualizacdo do seu Rol de procedimentos
incorporou o medicamento antineoplasico oral enzalutamida para
cancer de prostata na Diretriz de Utilizagao - DUT do procedimento
“Terapia antineoplasica oral para tratamento do cancer”, como
cobertura obrigatéria no tratamento de homens adultos com cancer de
préstata nao metastatico resistente a castragao

O Zoladex® é o nome comercial do acetato de gosserrelina, um
analogo de LHRH, horménio produzido na hipéfise que estimula a
produgao de horménios sexuais. Como suprime a produgao de
horménios sexuais (estrégeno e testosterona) a gosserrelina é utilizada
em tratamento de cancer de mama e de proéstata, leiomioma uterino,
endometriose. Seu uso no cancer de préstata visa a castracdo quimica
pela supressdo da produg¢ao do horménio masculino que estimula o
crescimento sobre o tumor. O medicamento esta disponivel no SUS, com
indicagdo na RENAME vinculada aos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para endometriose, leiomioma de utero e
puberdade precoce central, sem mengao especifica ao tratamento do
cancer de préstata. Entretanto, faz parte do PCDT para cancer de
prostata, que menciona o uso de analogo de LHRH, como o acetato de
gosserrelina, em associagao com radioterapia para pacientes com
adenocarcinoma de prostata de alto risco, na qual a hormonioterapia de
longa duragao (2-3 anos) combinada a radioterapia tem demonstrado
aumento na sobrevida global em comparagao a radioterapia isolada.
Porém ressalta que esta hormonioterapia isolada ndo é recomendada
para pacientes de risco intermediario. Conforme a diretriz da NCCN para
cancer de préstata, o acetato de gosserrelina pode ser indicado para
pacientes com carcinoma de préstata localizado de alto risco de
micrometastases, sem condigdées cirurgicas. Neste caso 0 uso de
terapia de privagao androgénica (ADT) com agonistas do hormdnio
liberador do hormdnio luteinizante (LHRH), como o acetato de gosserrelina

por um periodo de 18 a 36 meses, combinado a radioterapia externa
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(EBRT), apresenta evidéncias de melhora da sobrevida global e reducéo
do risco de progressao da doencga, pela supressdo dos niveis de
testosterona, que impulsionam o crescimento tumoral. Também a
Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica (SBOC) recomenda na doenca
de alto risco o uso de analogo de LHRH acetato de gosserrelina
concomitante e adjuvante por 18 a 36 meses considerando os niveis de
evidéncia alto/forte. Para pacientes idosos ou com comorbidades que

contraindicam a cirurgia, a ADT isolada pode ser considerada,

Fluxograma para tratamento da doencga localizada

especialmente se a radioterapia nao for viavel.

Diretriz SBOC

O Distrito Federal disponibiliza o uso de acetato de gosserrelina,

conforme o Protocolo de Atencédo a Saude do Cancer de Prostata.

Concluséo: trata-se de paciente de 77 anos, com diagnostico de

adenocarcinoma de prostata estado avancado. Necessita de
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Gosserrelina 3,6 mg (Acetato de Gosserrelina— Zoladex 3,6mg) a cada 28
dias. A Prefeitura Municipal de Caxambu, em 26/02/2025, manifestou por
meio da farmacia municipal da Secretaria Municipal de Saude, que o
medicamento ndo esta contemplado no CESAF, na Relacdo Municipal
de Medicamentos, mas pertence ao CEAF, ndo sendo liberado para o
CID solicitado.

O cancer de préstata em 75% dos casos ocorrem a partir dos 65
anos. Seu diagnéstico pode ser feito por meio da investigacdo, com
exames clinicos, laboratoriais ou radiol6gicos.

O tratamento do cancer de prostata é feito por meio de uma ou de
varias modalidades/técnicas de tratamento, que podem ser combinadas
ou ndo. A escolha do melhor tratamento é feita individualmente, por
médico especializado, apds definir quais os riscos, beneficios e
melhores resultados para cada paciente, conforme estagio da doenca e
condi¢cbes clinicas do paciente. O estadiamento do tumor de préstata
para definicdo do estagio da doenca da UICC, no qual séo utilizados os
critérios TNM e a graduacao histopatolégica com o escore de Gleason,
ajuda na definicdo do tratamento e do prognéstico. A cirurgia € a
principal opgéo terapéutica, principalmente na doencga localizada. Para
doenca localmente avancada, radioterapia ou cirurgia em combinacao
com tratamento hormonal (castracdo) tém sido utilizados. Naqueles
(mCRPC) as opcdes terapéuticas disponiveis segundo as Diretrizes de
Pratica Clinica em Oncologia da NCCN sé&o: Docetaxel com prednisona;
Abiraterona com prednisona; Enzalutamida. A ANS em atualiza¢cao do seu
Rol de procedimentos incorporou o medicamento antineoplasico oral
enzalutamida para cancer de prostata na DUT do procedimento “Terapia
antineoplasica oral para tratamento do cancer”, como cobertura obrigatéria
no tratamento de homens adultos com cancer de préstata nao
metastatico resistente a castragao

O Zoladex® é o nome comercial do acetato de gosserrelina, um

analogo de LHRH, horménio produzido na hipéfise que estimula a
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produgao de horménios sexuais. Como suprime a produgao de
hormonios sexuais (estrégeno e testosterona) a gosserrelina é utilizada
em tratamento de cancer de mama e de proéstata, leiomioma uterino,
endometriose. Seu uso no cancer de préstata visa a castracdo quimica
pela supressdo da produg¢ao do horménio masculino que estimula o
crescimento sobre o tumor. O medicamento esta disponivel no SUS, com
indicagdo na RENAME vinculada aos PCDT para endometriose,
leiomioma de utero e puberdade precoce central, sem mengao
especifica ao tratamento do cancer de préstata. Entretanto, faz parte do
PCDT para cancer de proéstata, que menciona o uso de analogo de
LHRH, como o acetato de gosserrelina, em associagao com radioterapia
para pacientes com adenocarcinoma de prostata de alto risco, na qual
ahormonioterapia de longa duragao (2-3 anos) combinada a radioterapia
tem demonstrado aumento na sobrevida global em comparag¢ao a
radioterapia isolada. Porém ressalta que esta hormonioterapia isolada
nao € recomendada para pacientes de risco intermediario. Conforme a
diretriz da NCCN para cancer de préstata, o acetato de gosserrelina
pode ser indicado para pacientes com carcinoma de prostata localizado
de alto risco de micrometastases, sem condigdes cirurgicas. Neste caso
0 uso de ADT com agonistas do LHRH, como o acetato de gosserrelina
por um periodo de 18 a 36 meses, combinado a EBRT, apresenta
evidéncias de melhora da sobrevida global e reducdo do risco de
progressao da doenca, pela supressao dos niveis de testosterona, que
impulsionam o crescimento tumoral. Também a SBOC recomenda em
pacientes com doencga de alto risco o uso de analogo de LHRH acetato
de gosserrelina concomitante e adjuvante por 18 a 36 meses
considerando os niveis de evidéncia alto/forte. Para pacientes idosos
ou com comorbidades que contraindicam a cirurgia, a ADT isolada pode
ser considerada, especialmente se a radioterapia nao for viavel. O
Distrito Federal disponibiliza o uso de acetato de gosserrelina, conforme

o Protocolo de Atencédo a Saude do Cancer de Préstata.
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No caso em tela, o relatorio médico ndo permite, estadia o
paciente e muito menos classificar o risco de sua doencga, para
estabelecer se o quadro enquadra ao uso de ADT como a gosserrelina.
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