
NOTA TÉCNICA: 8611 

IDENTIFICA  ÇÃO DA REQUISIÇÃO  

CÂMARA/VARA: Turma Recursal de Araguari

COMARCA: Araguari

I – DADOS COMPLEMENTARES À REQUISIÇÃO:

NÚMERO DA SOLICITAÇÃO: 2025.0008611 

IDADE: 76 anos Sexo: masculino

PEDIDO  DA  AÇÃO:  Medicamento  Abiraterona (1000mg/dia  -  04

comprimidos de 250mg ao dia)

DOENÇA(S) INFORMADA(S): CID 10: C61

FINALIDADE / INDICAÇÃO: Tratamento de câncer de Próstata

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 67.099

II   – PERGUNTAS DO JUÍZO:  

Manifestação  técnica  sobre  a  situação  jurídica  do  recorrido,  exigência

estabelecida  nos  temas 006  e  1234  para  concessão  de  medicação não

padronizada.

III   –   CONSIDERA  ÇÕES/RESPOSTAS:  

Conforme a documentação apresentada, datada de 18/04/2024, trata-

se de paciente  de  76 anos com câncer  de próstata,  estágio  IV,  com

metástases ósseas. Diagnostico em 2007,  com  prostatectomia radical

em  01/2007, seguida  de  radioterapia  adjuvante  02/2008.  Apresentou

recidiva  bioquímica  em 01/2010,  submetido  a  bloqueio  androgênico

com  AnLHRH  intermitente  de  08/13  a  01/22.  Nova  progressão  com

doença  óssea,  realizada  quimioterapia  com docetaxel  primeira  linha

paliativa  de  03/22  a  07/23.  Atualmente  nova  progressão  de  doença

óssea.  Diante  do  quadro de  adenocarcinoma  de  próstata  hormônio

refratário, metastático sem possibilidade de cura, solicitado, urgente,

acetato  de  abiraterona  250mg,  4  comp/dia,  contínuo,  por  tempo

indeterminado, para prolongar a vida com qualidade, controlar a dor e

outras  urgências  oncológicas.  Negativa  em 07/2024  da  Farmacia  de

Minas do Município de Indianópolis e da Secretaria Estadual de Saúde
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(SES/MG) informando que  o referido medicamento não faz parte dos

componentes  da  Assistência  Farmacêutica e  não  é  fornecido  pela

Política  de  Assistência  Farmacêutica e  que  os  estabelecimentos

habilitados em Oncologia pelo SUS conforme Portaria Ministerial, são

os responsáveis pelo fornecimento dos medicamentos necessários ao

tratamento  do  câncer  que  neles,  livremente,  padronizam,  adquirem  e

prescrevem, sendo a União o ente, responsável pelo seu fornecimento

por meio dos CACON.

O câncer de próstata  é  considerado o tumor da terceira idade,

pois  cerca  de  75%  dos  casos  ocorrem  a  partir  dos  65  anos.

Normalmente este tumor cresce de forma tão lenta e silenciosa, levando

cerca de 15 anos para atingir 1 cm3, não chegando a dar sinais durante

a vida e nem a ameaçar a saúde do homem na maioria dos casos.

Quando  os  pacientes  apresentam  sintomas,  estes  são  semelhantes

aos  do  crescimento  benigno  da  próstata (dificuldade  de  urinar,

necessidade de urinar  mais  vezes).  Entretanto  na fase avançada,  pode

provocar  dor  óssea,  sintomas  urinários  ou,  quando  mais  grave,

infecção generalizada ou insuficiência renal.  Alguns desses tumores

porém  podem  crescer  de  forma  rápida,  espalhando-se  para  outros

órgãos e podendo levar à morte. 

Tem como principais fatores de risco são: idade, história familiar

de  câncer,  etnia/cor  da  pele,  obesidade  e  exposições  à  aminas

aromáticas, arsênio, derivados do petróleo e do seu uso. É a  idade o

único  fator  de  risco  bem  estabelecido  para  o  desenvolvimento  do

câncer  de  próstata,  já  que  a  incidência  e  a  mortalidade  aumentam

significativamente após os 50 anos. Seu diagnóstico pode ser feito por

meio  da  investigação,  com  exames  clínicos,  laboratoriais  ou

radiológicos, de pessoas com sinais e sintomas sugestivos da doença

(diagnóstico precoce), ou com o uso de exames periódicos em pessoas

sem sinais ou sintomas (rastreamento), mas pertencentes a grupos com

maior chance de ter  a  doença.  No caso do câncer  de próstata,  esses
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exames  são o  toque  retal  e o  dosagem sérica  do  PSA.  O  diagnóstico

precoce possibilita melhores resultados no tratamento. Como nem o toque

retal,  nem  o  PSA  têm  100%  de  precisão  outros  exames

complementares podem ser necessários. A biópsia prostática guiada

por ultrassom é o único procedimento capaz de confirmar o câncer.

Outros exames de imagem podem ser  solicitados,  como tomografia

computadorizada, ressonância magnética e cintilografia ósseas. 

Não há evidência  científica  de que  o  rastreamento  traga  mais

benefícios do que riscos. Portanto, o INCA não recomenda a realização

de exames de rotina com essa finalidade.  Entretanto  a recomendação

da Sociedade Brasileira de Urologia é que os homens, a partir de 50

anos,  e  mesmo  sem  apresentar  sintomas,  devam  procurar  um

profissional especializado, para avaliação individualizada tendo como

objetivo o diagnóstico precoce do câncer de próstata. Os homens que

integrarem  o  grupo  de  risco  devem  começar  seus  exames  mais

precocemente, a partir dos 45 anos. Após os 75 anos, a recomendação

é que somente  homens com perspectiva  de vida maior  do que dez

anos façam essa avaliação.

O  tratamento do câncer de próstata é feito por meio de uma ou

de  várias  modalidades/técnicas  de  tratamento,  que  podem  ser

combinadas  ou  não.  A  escolha  do  melhor  tratamento  é  feita

individualmente,  por  médico  especializado,  após  definir  quais  os

riscos, benefícios e melhores resultados para cada paciente, conforme

estágio da doença e condições clínicas do paciente. O estadiamento

do  tumor  de  próstata  para  definição  do  estágio  da  doença  da  União

Internacional Contra o Câncer (UICC), no qual são utilizados os critérios

TNM (tumor, linfonodo e metástases) e a graduação histopatológica com

o  escore  de  Gleason,  ajuda  na  definição  do  tratamento  e  do

prognóstico.  A cirurgia é a principal opção terapêutica, principalmente

na doença localizada. Para  doença localmente avançada, radioterapia

ou cirurgia em combinação com tratamento hormonal com  terapia de

3/16
Nota Técnica Nº: 8611/2025 NATJUS-TJMG                                                                                PM 



privação  androgênica  (TPA castração)  têm  sido  utilizados.  Naqueles

câncer de próstata metastático resistente à castração (CRPCm) as opções

terapêuticas disponíveis segundo as Diretrizes de Prática Clínica em

Oncologia  da  National  Comprehensive  Cancer  Network,  a  primeira

linha de tratamento é a  terapia hormonal,  considerada o tratamento

padrão para homens com doença metastática hormônio-sensível.  No

entanto,  apesar  de  fornecer  resultados  iniciais  muito  satisfatórios  na

maioria dos pacientes, a terapia hormonal é uma abordagem paliativa,

e  não  curativa,  e  após  um período  de  tempo amplamente  variável,

ocorre inexoravelmente a evolução para doença metastática resistente

à castração, com piora do prognóstico. Nesses casos, outras linhas de

terapia  são  adicionadas  ao  tratamento,  incluindo  a  quimioterapia,

sendo  o  docetaxel  e  cabazitaxel  os  quimioterápicos  recomendados

como primeira e segunda linhas, respectivamente, tendo demonstrado

aumento de sobrevida para pacientes refratários à terapia hormonal.

Assim as opções perpassam  por docetaxel com prednisona; abiraterona

com  prednisona;  enzalutamida; Radium-223  na  metástase  óssea

sintomática;  cabazitaxel  com  prednisona;  sipuleucel-T;  quimioterapia

alternativa  (mitoxantrona  com  prednisona);  outras  terapias  hormonais

secundárias  (antiandrogênio,  cetoconazanol  ±  hidrocortisona,

dietilesilbestrol ou outros estrogênios)  e melhor cuidado de suporte. As

drogas abiraterona, enzalutamida, cabazitaxel, são consideradas como

opção de segunda linha diante da falha do docetaxel. A abiraterona e a

enzalutamida apresentam benefício na sobrevida global e na livre de

progressão radiográfica e qualidade de vida. 

Todas as modalidades de tratamento são oferecidas,  de forma

integral e gratuita, por meio do SUS, sendo os  procedimentos para o

tratamento do câncer de próstata registrados no SIGTAP, sem referência

a medicamentos oncológicos, mas situações tumorais específicas, que

orientam a codificação desses procedimentos,  independentemente de

qual esquema terapêutico seja adotado. Os estabelecimentos habilitados
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em  Oncologia  pelo  SUS  são  responsáveis  pelo  fornecimento  dos

medicamentos necessários ao tratamento do câncer que, livremente,

padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e

diretrizes terapêuticas do Ministério da Saúde, quando existentes. 

A abiraterona  ZYTIGA®, é inibidor seletivo, potente e irreversível

da  da  enzima  17  alfa-hidroxilase  (CYP17).  Dentre  os  mecanismos

propostos  para  a  manutenção  da  ativação  dos  receptores  adrenais

(RAs) que medeiam o crescimento e evolução do câncer de próstata,

inclui-se a síntese de androgênios pelas adrenais e pelo próprio tumor,

mediada pela  upregulation da CYP17.  Por conseguinte,  a inibição da

CYP17 é uma estratégia para o controle do CRPCm. Está aprovada pela

ANVISA, com indicação em bula no tratamento de CRPCm em adultos

que são assintomáticos  ou ligeiramente  sintomáticos  após falha de

terapia  de  privação  androgênica  e  naqueles  que  tenham  recebido

terapia com docetaxel,  sendo tratamento paliativo.  Administrado por

via  oral,  é  rapidamente  absorvido  e  convertido  em seu metabólito  ativo

(abiraterona), com concentração plasmática máxima em tempo mediano de

2h, sendo recomendado o uso do fármaco longe das refeições devido sua

exposição sistêmica a refeição. Seu  metabolismo é predominantemente

hepático,  mediado  por  atividade  de  esterases,  sem  envolvimento  de

enzymas CYP. A meia-vida plasmática terminal média da abiraterona

em pacientes com mCRPC é de 12 horas. Não há impacto relevante de

disfunção  renal ou  doença  renal  dialítica  na  farmacocinética  da

abiraterona.  Disfunção  hepática  leve (classificação  Child-Pugh  A)  tem

impacto mínimo no metabolismo da abiraterona (15), e não requer ajuste de

doses. Devido à ausência de dados de literatura sobre o impacto de lesões

hepáticas mais graves, (Child Pugh classes B ou C), não é possível prever

ajuste  da  dose,  e  recomenda-se  usar  a  abiraterona  em  pacientes  com

insuficiência  hepática  moderada  com precaução  somente  se  o  benefício

compensar  claramente  o  possível  risco.  É  contraindicada  em mulheres

grávidas ou com suspeita de gravidez, pacientes com hipersensibilidade

5/16
Nota Técnica Nº: 8611/2025 NATJUS-TJMG                                                                                PM 



à substância ativa ou qualquer excipiente presente na formulação, na

insuficiência hepática grave.  Tem recomendação de precaução no seu

uso em doentes em uso concomitante de medicamentos associados a

miopatia/rabdomiólise,  e  naqueles  cujas  condições  médicas  pré-

existentes  possam  ser  comprometidas  por  aumento  da  pressão

arterial,  hipopotassemia  ou  retenção  hídrica,  como  por  exemplo,

aqueles com insuficiência cardíaca,  infarto do miocárdio  recente ou

arritmia ventricular  pois pode causar  hipertensão,  hipopotassemia e

retenção  hídrica,  em  consequência  níveis  aumentados  de

mineralocorticoides  resultantes  da  inibição  da  CYP17.  Ensaios  clínicos

demonstraram  tempo mediano  de  sobrevida  livre  de  progressão  (SLP)

pelo  PSA foi  de  10,2  meses  no  grupo  abiraterona,  e  6,6  meses  no

grupo placebo; SLP por exames radiológicos foi de 5,6 meses para o

grupo abiraterona,  contra  3,6  meses no grupo placebo e na análise

final  (após  liberação  de  uso  de  abiraterona  em  ambos  os  grupos), a

sobrevida mediana foi de 15,8 meses no grupo que usou abiraterona,

contra 11,2 meses no grupo placebo. Em comparação com o placebo, a

abiraterona  prolongou  significativamente  a  sobrevida  mediana  nas

duas análises, com redução do risco relativo de morte por qualquer

causa em 34% na análise interina, e 25% na análise final. Esse efeito se

mostrou  consistente após ajuste multivariado para fatores de risco, e

nos  diferentes  subgrupos  analisados  no  estudo,  incluindo  idade,

presença de doença visceral, e timing ou motivo da descontinuação do

docetaxel. Outro  ensaio  mostrou  o  com o  uso  de  abiraterona tempo

mediano até progressão de 5,5 meses no grupo abiraterona, contra 2,8

meses  no  grupo  placebo,  sobrevida  global  (SG)  com tendência  a

redução  do  risco  de  morte,  porém  sem  atingir  a  significância

estatística,  risco relativo de progressão pelo PSA foi 50% menor que

no placebo, melhora da dor. Conclui-se que a abiraterona comparado

com  placebo,  prolongou  a  SG  e  SLP.  Ainda  assim, é  importante

ressaltar que a baixa expectativa de vida basal dessa população faz

6/16
Nota Técnica Nº: 8611/2025 NATJUS-TJMG                                                                                PM 



com  que,  apesar  da  demonstração  robusta  de  ganho  relativo  de

sobrevida,  não  se  observa,  necessariamente,  benefícios  de  grande

magnitude em termos absolutos ganho de 4,6 meses em sobrevida. Na

Inglaterra,  o  National  Institute  for  Health  and  Care  Excellence  (NICE)

avaliou a utilização da abiraterona para pacientes com CRPCm e com

uso  prévio  de  quimioterapia  e  recomendou  como  uma  opção

terapêutica  a  ser  disponibilizada  no  sistema  de  saúde  inglês (NHS),

desde  que:  o  paciente  tivesse  feito  uso  prévio  de  docetaxel;  o

fabricante aceitasse o acordo comercial relativo a preço proposto pelo

NHS. No Canadá, em uma busca no sítio eletrônico do Canada’s Drug

and  Health  Technology  Agency  (CADTH),  não  há  recomendação  de

abiraterona para CPRCm com terapia prévia, no entanto, o algoritmo

de financiamento provisório do CADTH para câncer de próstata traz a

abiraterona  após  o  uso  de  docetaxel  e  justificam  que  em  algumas

províncias, a abiraterona pode estar disponível após a progressão. Na

Austrália,  Pharmaceutical  Benefits  Advisory  Committee  (PBAC)  a

abiraterona  é  indicada  para  pacientes  com  CPRCm  que  são

assintomáticos ou levemente sintomáticos após falha da TPA.

No SUS a Conitec analisou o uso da abiraterona, apalutamida,

darolutamida  e  enzalutamida  em  pacientes  com  para  CPRCm.

Considerou que todas as alternativas apresentam boa aceitabilidade

pelo  paciente,  cuidadores  e  profissionais  de  saúde  por  ser  de

administração por via oral, melhora da SPL e SG,  em relação a opção

disponível no SUS, já que o SUS não dispõe de alternativas além da

quimioterapia e/ou manutenção da TPA. Ainda que o aumento da SG e

SLP seja pouco expressivo, as estimativas da avaliação econômica e

de impacto orçamentário apontam elevado incremento dos recursos

necessários  para  a  incorporação  de  apalutamida,  darolutamida  e

enzalutamida  no  SUS,  sendo  que  apenas  abiraterona  se  mostrou

custo-efetiva para pacientes com CPRCm virgens de quimioterapia, ao

considerar  o  limiar  de  custo-efetividade  recomendado  pela  Conitec,
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com impacto sobrevida ajustada para qualidade.  Assim a abiraterona

tendo o potencial de trazer impacto positivo nas opções terapêuticas

para pacientes com mCRPC,  foi incorporada ao SUS, em monoterapia

ou associada ao docetaxel  para  o tratamento de pacientes mCRPC,

conforme protocolo do Ministério da Saúde. 

Conclusão: trata-se de paciente paciente paciente de 76 anos com câncer

de próstata, estádio IV, com metástases ósseas. Diagnostico em 2007,

com  prostatectomia  radical  em  01/2007, seguida  de  radioterapia

adjuvante  02/2008.  Apresentou recidiva  bioquímica  em  01/2010,

submetido a bloqueio androgênico com AnLHRH intermitente de 08/13

a 01/22. Nova progressão com doença óssea, realizada quimioterapia

com  docetaxel  primeira  linha  paliativa  de  03/22  a  07/23.  Atualmente

nova  progressão  de  doença  óssea.  Diante  do  quadro de

adenocarcinoma  de  próstata  hormônio  refratário,  metastático  sem

possibilidade  de  cura,  solicitado,  urgente,  acetato  de  abiraterona

250mg, 4 comp/dia, contínuo, por tempo indeterminado, para prolongar

a vida com qualidade, controlar a dor e outras urgências oncológicas.

Negativa  em  07/2024  da  Farmacia  de  Minas  do  Município  de

Indianópolis e da Secretaria Estadual de Saúde (SES/MG) informando

que  o  referido  medicamento  não  faz  parte  dos  componentes  da

Assistência Farmacêutica e  não  é  fornecido pela Política de Assistência

Farmacêutica e que os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo

SUS  conforme  Portaria  Ministerial,  são  os  responsáveis  pelo

fornecimento dos medicamentos necessários ao tratamento do câncer

que neles, livremente, padronizam, adquirem e prescrevem, sendo a União

o ente, responsável pelo seu fornecimento por meio dos CACON.

O câncer de próstata em 75% dos casos ocorrem a partir dos 65

anos. Seu  diagnóstico pode ser feito por meio da investigação, com

exames clínicos, laboratoriais ou radiológicos. 

O  tratamento do câncer de próstata é feito por meio de uma ou

de várias modalidades/técnicas de tratamento,  combinadas ou não.  A
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escolha  do  melhor  tratamento  é  feita  individualmente,  por  médico

especializado,  após  definir  quais  riscos,  benefícios  e  melhores

resultados para o caso,  conforme o estágio da doença e condições

clínicas do paciente. O estadiamento do tumor de próstatada UICC, no

qual são utilizados os critérios TNM e a graduação histopatológica com

o escore de Gleason, ajuda na definição do tratamento e prognóstico.

A cirurgia  é  a  principal  opção terapêutica, principalmente  na doença

localizada. Para doença localmente avançada, radioterapia ou cirurgia

em  combinação  com  tratamento  hormonal  (castração)  têm  sido

utilizados.  Naqueles  CRPCm  as  opções  terapêuticas  disponíveis

segundo as Diretrizes de Prática Clínica em Oncologia da NCCN são:

docetaxel com prednisona; abiraterona com prednisona; enzalutamida.

Na  doença  metastática  o  tratamento  mais  indicado  é  a  terapia

hormonal  de castração.  Nos casos de CRPCm  as opções  disponíveis

são:  Docetaxel; Abiraterona; Enzalutamida;  Radium-223 na metástase

óssea  sintomática;  Cabazitaxel;  Sipuleucel-T;  quimioterapia  alternativa;

outras  terapias  hormonais  secundárias  e  melhor  cuidado de suporte.  As

drogas abiraterona, enzalutamida, cabazitaxel, são consideradas como

opção  de  segunda  linha  na  falha  do  docetaxel.  A  abiraterona  e

enzalutamida  apresentam benefício  na sobrevida  global,  na  livre  de

progressão radiográfica  e  qualidade  de vida.  A NCCN,  ESMO e o II

Consenso  Brasileiro  sobre  Tratamento  do  Câncer  de  Próstata

Avançado,  consideram  que  na  indisponibilidade  desses  agentes,

outras opções terapêuticas são consideradas, como a reexposição a

docetaxel,  quimioterapia  com  mitoxantro  ciclofosfamida  ou  outras

manipulações hormonais secundárias.

A abiraterona  ZYTIGA®, é inibidor seletivo, potente e irreversível

da  CYP17.  Dentre  os  mecanismos  propostos  para  a  manutenção  da

ativação dos RAs que medeiam o crescimento e evolução do câncer de

próstata,  inclui-se  a  síntese  de  androgênios  pelas  adrenais  e  pelo

próprio tumor, mediada pela upregulation da CYP17. Por conseguinte, a
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inibição da CYP17 é uma estratégia para o controle do mCRPC.  Está

aprovada  pela  ANVISA,  com  indicação  em  bula  no  tratamento  de

mCRPC  em  adultos  que  são  assintomáticos  ou  ligeiramente

sintomáticos após falha de terapia de privação androgênica e naqueles

que  tenham  recebido  terapia  com  docetaxel,  sendo  tratamento

paliativo. Administrado por via oral, é rapidamente absorvido e convertido

em  seu  metabólito  ativo  (abiraterona),  com  concentração  plasmática

máxima em tempo mediano de 2h, sendo recomendado o uso do fármaco

longe  das  refeições  devido  sua  exposição  sistêmica  a  refeição.  Seu

metabolismo é predominantemente hepático, mediado por atividade de

esterases, sem envolvimento de enzymas CYP. A meia-vida plasmática

terminal  média  da  abiraterona  em  pacientes  com  mCRPC  é  de  12

horas.  Não há impacto relevante de disfunção renal ou doença renal

dialítica  na  farmacocinética  da  abiraterona.  Disfunção  hepática  leve

(classificação  Child-Pugh  A)  tem  impacto  mínimo  no  metabolismo  da

abiraterona (15), e não requer ajuste de doses. Devido à ausência de dados

de literatura sobre o impacto de lesões hepáticas mais graves, (Child Pugh

classes B ou C), não é possível prever ajuste da dose, e recomenda-se usar

a  abiraterona  em  pacientes  com  insuficiência  hepática  moderada  com

precaução somente se o benefício compensar claramente o possível risco.

É  contraindicada  em mulheres  grávidas  ou  com suspeita  de  gravidez,

pacientes  com  hipersensibilidade  à  substância  ativa  ou  qualquer

excipiente  presente  na  formulação,  na  insuficiência  hepática  grave.

Tem  recomendação  de precaução  no  seu  uso  em  doentes  em  uso

concomitante de medicamentos associados a miopatia/rabdomiólise, e

naqueles  cujas  condições  médicas  pré-  existentes  possam  ser

comprometidas por aumento da pressão arterial,  hipopotassemia ou

retenção  hídrica,  como  por  exemplo,  aqueles  com  insuficiência

cardíaca, infarto do miocárdio recente ou arritmia ventricular pois pode

causar  hipertensão,  hipopotassemia  e  retenção  hídrica,  em

consequência níveis aumentados de mineralocorticoides resultantes da
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inibição  da  CYP17.  Ensaios  clínicos  demonstraram  tempo  mediano  de

sobrevida livre de progressão (SLP) pelo PSA foi de 10,2 meses no grupo

abiraterona,  e  6,6  meses  no  grupo  placebo;  SLP  por  exames

radiológicos  foi  de  5,6  meses  para  o  grupo  abiraterona,  contra  3,6

meses no grupo placebo e na análise final  (após liberação de uso de

abiraterona  em  ambos  os  grupos), a  sobrevida  mediana  foi  de  15,8

meses no grupo que usou abiraterona,  contra 11,2 meses no grupo

placebo.  Em  comparação  com  o  placebo,  a  abiraterona  prolongou

significativamente  a  sobrevida  mediana  nas  duas  análises,  com

redução do  risco  relativo  de morte  por  qualquer  causa  em 34% na

análise  interina,  e  25%  na  análise  final.  Esse efeito  se  mostrou

consistente  após  ajuste  multivariado  para  fatores  de  risco,  e  nos

diferentes subgrupos analisados no estudo, incluindo idade, presença

de  doença  visceral,  e  timing  ou  motivo  da  descontinuação  do

docetaxel. Outro  ensaio  mostrou  o  com o  uso  de  abiraterona tempo

mediano até progressão de 5,5 meses no grupo abiraterona, contra 2,8

meses no grupo placebo,  SG com tendência  a redução do risco de

morte, porém sem atingir a significância estatística,  risco relativo de

progressão pelo PSA foi 50% menor que no placebo, melhora da dor.

Conclui-se que a abiraterona comparado com placebo, prolongou a SG

e SLP.  Ainda assim, é importante ressaltar que a baixa expectativa de

vida  basal  dessa  população  faz  com que,  apesar  da  demonstração

robusta  de  ganho  relativo  de  sobrevida,  não  se  observa,

necessariamente,  benefícios  de  grande  magnitude  em  termos

absolutos ganho de 4,6  meses em sobrevida.  Na Inglaterra,  o  NICE

avaliou a utilização da abiraterona para pacientes com mCRPC e com

uso  prévio  de  quimioterapia  e  recomendou  como  uma  opção

terapêutica a ser disponibilizada no sistema de saúde inglês, desde que:

o paciente tivesse feito uso prévio de docetaxel; o fabricante aceitasse

o acordo comercial relativo a preço proposto pelo NHS. No Canadá -

CADTH, não foi encontrada recomendação de abiraterona para CPRCm
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com  terapia  prévia,  no  entanto,  o  algoritmo  de  financiamento

provisório do CADTH para câncer de próstata traz a abiraterona após o

uso  de  docetaxel  e  justificam  que  em  algumas  províncias,  a

abiraterona pode estar disponível  após a progressão.  Na Austrália  -

PBAC a abiraterona é indicada para pacientes com CPRCm que são

assintomáticos ou levemente sintomáticos após falha da TPA.

No SUS a Conitec analisou o uso da abiraterona, apalutamida,

darolutamida  e  enzalutamida  em  pacientes  com  para  CPRCm.

Considerou que todas as alternativas apresentam boa aceitabilidade

pelo  paciente,  cuidadores  e  profissionais  de  saúde  por  ser  de

administração por via oral, melhora da SPL e SG,  em relação a opção

disponível no SUS, já que o SUS não dispõe de alternativas além da

quimioterapia e/ou manutenção da TPA. Ainda que o aumento da SG e

SLP seja pouco expressivo, as estimativas da avaliação econômica e

de impacto orçamentário apontam elevado incremento dos recursos

necessários  para  a  incorporação  de  apalutamida,  darolutamida  e

enzalutamida  no  SUS,  sendo  que  apenas  abiraterona  se  mostrou

custo-efetiva para pacientes com CPRCm virgens de quimioterapia, ao

considerar  o  limiar  de  custo-efetividade  recomendado  pela  Conitec,

com impacto sobrevida ajustada para qualidade.  Assim a abiraterona

tendo o potencial de trazer impacto positivo nas opções terapêuticas

para pacientes com CRPCm,  foi incorporada ao SUS, em monoterapia

ou  associada  ao  docetaxel  foi  incorporada  para  o  tratamento  de

pacientes CRPCm, conforme protocolo do Ministério da Saúde. 

Vale ressaltar que o caso em tela enquadra-se em pacientes com

CPRCm para  os quais  a  abiraterona  foi  incorporada  ao SUS.  Desta

forma, a responsabilidade de prover os fluxos para administração da

medicação cabe ao CACON, ente financiado pela União não existindo

solicitação de procedimento diverso, não contemplado pelo SUS, que

requeira avaliação de indicação, imprescindibilidade, substituição ou

não  pelo  NATJUS,  mas  necessidade  melhor  articulação  de  fluxos,
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competência esta, CACON, estabelecimento habilitado em Oncologia

pelo  SUS,  por  quem  é  financiado  por  meio  da  União,  sendo  o

responsável  pelo  fornecimento  dos  medicamentos  necessários  ao

tratamento  do  câncer  que  livremente,  padronizam,  adquirem  e

prescrevem e não do ente municipal ou estadual.
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