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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2213/2023
Rio de Janeiro, 26 de setembro de 2023.

Processo n° 0908906-43.2023.8.19.0001,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informacGes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital, do Estado do Rio de Janeiro,
guanto ao exame pleiteado de PET-PSMA.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Hospital Universitario Gafrée e Guinle -
HUGG (Num. 72643897 - P4g.1) sem data, emitido por| |
0 Autor, de 68 anos, portador de Neoplasia de Préstata com recidiva bioguimica. Assim
solicitando exame de PET-PSMA. Cita o Codigo da Classificagdo de Doengas (CID-10): C61 -
Neoplasia maligna da prostata.

I1 — ANALISE DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salde no &mbito do Sistema Unico de Sadde
(SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o
conjunto de agdes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacédo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Salide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

3. O Anexo IV da Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, institui a Rede de Atengdo a Saude das Pessoas com Doencas Cronicas, no ambito do
SUS.

4. O Anexo IX da Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, instituiu a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atengdo a
Satide das Pessoas com Doengas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

5. A Portaria n® 140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014 redefine os critérios e
pardmetros para organizacdo, planejamento, monitoramento, controle e avaliacdo dos
estabelecimentos de saude habilitados na atencdo especializada em oncologia e define as
condicBes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitacdo destes
estabelecimentos no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS).

6. A Portaria n° 346/SAS/MS de 23 de junho de 2008 mantém os
formulérios/instrumentos do subsistema de Autorizagdo de Procedimentos de Alto Custo do
Sistema de InformacBes Ambulatoriais (APAC-SAI) na sistematica de autorizacdo, informacao
e faturamento dos procedimentos de radioterapia e de quimioterapia.

7. O Capitulo VII, do Anexo IX, da Portaria de Consolida¢éo n° 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017, dispBe sobre a aplicacdo da Lei n® 12.732, de 22 de novembro de 2012,
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que versa a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no
ambito do Sistema Unico de Sadde (...).

8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncoldégico do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes
eixos prioritarios: promoc¢do da salde e prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagnostico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regula¢do do acesso.

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de mar¢o de 2017, pactua, ad
referendum, o credenciamento e habilitagdo das unidades de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(CACON), em adequagdo a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a Portaria GM/MS n°
181, de 02/03/2016, que prorroga o prazo estabelecido na portaria anterior para 28/02/2016.

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberacdo CIB-RJ n° 5.892 de 19
de julho de 2019, pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no ambito
do Estado do Rio de Janeiro.

11. A Lei n° 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa com
Cancer, destinado a assegurar e a promover, em condigdes de igualdade, o acesso ao tratamento
adequado e o exercicio dos direitos e das liberdades fundamentais da pessoa com cancer, com
vistas a garantir o respeito a dignidade, a cidadania e a sua inclusdo social. Esta Lei estabelece
principios e objetivos essenciais & protecdo dos direitos da pessoa com céncer e a efetivacdo de
politicas publicas de prevencdo e combate ao cancer.

12. Considerando a Politica Nacional de Regulacdo do SUS, disposta no Anexo
XXVI da Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:

I - Central de Regulacédo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos 0s
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulacdo de InternacGes Hospitalares: regula o acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizagéo local,
0 acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e

Il - Central de Regulacdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar
de urgéncia e, conforme organizacao local, 0 acesso aos leitos hospitalares de
urgéncia.

DO QUADRO CLINICO

1. O cancer é uma enfermidade que se caracteriza pelo crescimento
descontrolado, répido e invasivo de células com alteracdo em seu material genético. Muitos
fatores influenciam o desenvolvimento da doenca, tanto os de causas externas (meio ambiente,
habitos ou costumes préprios de um ambiente social e cultural) como os de internas
(geneticamente pré-determinadas), que resultam de eventos responsaveis por gerar mutagdes
sucessivas no material genético das células, processo que pode ocorrer ao longo de décadas, em
multiplos estagios?.

L MINISTERIO DA SAUDE. Instituto Nacional de Cancer (INCA). Consenso Nacional de Nutricdo Oncoldgica. 2009. 126 p.
Disponivel em: <http://www.inca.gov.br/inca/Arquivos/publicacoes/Consenso_Nutricao_internet.pdf>. Acesso em: 26 set. 2023.
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2. O diagndstico do cancer da prostata é feito pelo estudo histopatoldgico do
tecido obtido pela biopsia da prostata, que deve ser considerada sempre que houver
anormalidades no toque retal ou na dosagem do PSA. O relatério anatomopatoldgico deve
fornecer a graduacgdo histolégica do sistema de Gleason, cujo objetivo é informar sobre a
provavel taxa de crescimento do tumor e sua tendéncia a disseminacdo, além de ajudar na
determinacdo do melhor tratamento para o paciente. Na graduacdo histoldgica, as células do
cancer sdo comparadas as células prostaticas normais. Quanto mais diferentes das células
normais forem as células do cancer, mais agressivo serd o tumor e mais rapida serd sua
disseminagdo do cancer, mais agressivo sera o tumor e mais rapida serd sua disseminagdo. A
escala de graduacdo do cancer da prostata varia de 1 a 5, com o grau 1 sendo a forma menos
agressiva. Para se obter o escore total da classificacdo de Gleason, que varia de 2 a 10, o
patologista gradua de 1 a 5 as duas areas mais frequentes do tumor e soma os resultados. Quanto
mais baixo o escore de Gleason, melhor sera o prognostico do paciente. Escores entre 2 e 4
significam que o cancer provavelmente tera um crescimento lento. Escores intermediérios, entre
5 e 7, podem significar um céncer de crescimento lento ou rapido e este crescimento vai
depender de uma série de outros fatores, incluindo o tempo durante o qual o paciente tem o
cancer. Escores do final da escala, entre 8 e 10, significam um céncer de crescimento muito
rapido?.

3. A Recidiva Bioguimica pode ser definida como niveis de PSA
persistentemente detectaveis apds a PR ou um aumento do PSA ap6s um periodo de
normalizacdo. Os dados indicam que a maior parte das recidivas bioquimicas € manifestacdo de
doenca metastatica®.

DO PLEITO

1. O PET PSMA (do inglés antigeno de membrana especifico da préstata) é um
exame que utiliza uma medicagdo radioativa de baixa dose com afinidade especifica para a
proteina de membrana fabricada em abundéncia pela célula do céncer de préstata. O exame
possibilita determinar onde o cancer se encontra e se este j& se espalhou para outros 6rgdos. O
PET PSMA tem um extraordinario potencial diagnéstico porque é mais sensivel e mais
especifico do que os exames de imagem convencionais mais utilizados, como a tomografia
computadorizada e a cintilografia 6ssea. Atualmente, o PET PSMA com galio vem sendo usado
no Brasil e, assim como na Alemanha e Austrélia, ja demonstrou um alto impacto na mudanca
da conduta terapéutica de pacientes com cancer de préstata. As indicagdes para o exame de PET
PSMA incluem a avaliacdo de recidiva bioquimica (quando os niveis de PSA encontram-se
acima de 0,5 ng/mL ap0ds prostatectomia radical ou acima de 2,0 ng/mL apés radioterapia
pélvica), diagndstico inicial quando o exame de ressonancia magnética ndo é esclarecedor,
estadiamento inicial (antes do tratamento primario) em pacientes de alto risco (por exemplo
PSA > 20 ng/mL; Gleason > 7) e no planejamento de radioterapia®.

2 BRASIL. INSTITUTO NACIONAL DE CANCER. Programa Nacional de Controle do Cancer de Prostata: documento de
consenso. - Rio de Janeiro: INCA, 2002. Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cancer_da_prostata.pdf>.
Acesso em: 26 set. 2023.

8 Recidiva bioguimica em cancer de préstata: artigo de revisao. Disponivel em: Revista Brasileira de Cancerologia 2007: Fonseca
RP et al. Acesso em 26 set. 2023.

4 Instituto Oncoguia. Avangos no diagnostico do cancer de prdstata. Disponivel em:
<http://www.oncoguia.org.br/conteudo/avancos-no-diagnostico-do-cancer-de-prostata/12391/7/>. Acesso em: 26 set. 2023.
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CONCLUSAO

1. Inicialmente, considerando as informacdes apresentadas em documento médico,
entende-se que o exame requerido - PET-PSMA esta indicado para melhor manejo do quadro
clinico que acomete o Autor — Neoplasia maligna da prdstata.

2. Quanto a disponibilizagdo no ambito do SUS, em consulta a Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do SUS (SIGTAP),
consta apenas a tomografia por emissdo de pésitrons (PET-CT), que diverge do tipo do exame
pleiteado. Além disso o Unico exame fornecido nédo esta autorizado para a doenga do Autor.

3. Visando identificar se consta tentativa de acesso ao exame requerido, por meio
do sistema de regulacdo, este Nucleo consultou as plataformas do Sistema Estadual de
Regulagéo — SER e do SISREG lll, neste segundo foi localizada a sua inser¢édo na data de 25
de setembro de 2023 para 0 exame tomografia por emissdo de pdsitrons (PET-CT), com c6digo
de solicitagdo n° 496505400, cujo pedido foi devolvido, com a seguinte justificativa: “CA de
Prdstata ndo esta nos Critérios de Inclusdo PET CT”.

4, Dessa forma, considerando que o referido exame ndo esta contemplado no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para 0 manejo do adenocarcinoma de prostata, bem
como nao foi avaliado pela Conitec até o presente momento, para cancer de prostata, nao foi
localizada forma de acesso pela via administrativa ao exame PET-PSMA.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital, do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA DE FATIMA DOS SANTOS
Enfermeira
COREN-RJ 48034
Matr. 297.449-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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