TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 - Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 6022/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: |

1.2. Processo n2 5002392-29.2025.4.03.6110
1.3. Data da Solicitagdo: 05/08/2025

1.4. Data da Resposta:09/10/2025

1.5 Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 16/10/1952 — 72 anos
2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Itu/SP

2.4. Histdrico da doenca: Hiperplasia de préstata — CID N40

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

Em relacdo ao caso, considerando os documentos acostados, este Juizo formula os
seguintes questionamentos:

1)

2)

3)

4)

5)

O esquema de medicacdo proposto pelo médico assistente da parte autora esta
incorporado pelo SUS?

Ndo ha um relatério médico detalhando quais os tratamentos realizados. Olhando as
diversas consultas encaminhadas, ha relato de doxazosina e finasterida, duas medicagdes
habitualmente usadas para Hiperplasia Prostatica Benigna, ambas constando da RENAME
2024

O uso do medicamento ja foi submetido ao CONITEC? Em caso positivo descrever.
ambas constam da RENAME 2024

O medicamento detém registro na ANVISA?

ambas constam da RENAME 2024

E possivelafirmar que a paciente ja utilizou todos os esquemas disponiveis no SUS, tendo
apresentado ineficacia aos tratamentos usados anteriormente e estd apresentando
progressdo da doenca com piora da qualidade de vida?

Os documentos anexados ndo mencionam como esta o quadro clinico atual do paciente
(sintomatologia, tamanho evolutivo da prdstata, etc), para que se possa avaliar resposta
A medicacdo consta em sua bula com indicacdo para tratamento da alegada enfermidade?
Sim

5.1) E autorizada pela ANVISA?

sim

5.2) E utilizada em pacientes com Convénio Médico?

sim
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6) N&ohanoambitodoSUSopgbes que possam substituir o tratamento proposto pela médica
da autora?
S3ao medicamentos usados no SUS

7) Existe comprovacdo da seguranca e eficacia do uso do medicamento a luz da medicina
baseada em evidéncias?
Sim

8) E possivelverificar de antem3o porquanto tempo o medicamento deverda ser ministrado?

N3o é possivelverificar de antemao por quanto tempo o medicamento devera ser

ministrado

4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: PROCEDIMENTO: Cirurgia de urgéncia para realizagdo de uma
Ressecgdo transuretral de prdéstata (RTU).

4.2. O produto/procedimento/medicamento estd disponivel no SUS: sim
4.3. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Salude Suplementar: prostatectomia radical
laparoscopica, prostatectomia radical perineal e por robédtica

5. Discussdo e Conclusdo
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:
O adenocarcinoma de prostata tem como sindbnimo “cancer de prostata” e

representa um problema de saude publica. Sua incidéncia encontra-se em forte elevacao
devido ao efeito combinado do envelhecimento da populacdo, da melhoria da
sensibilidade das técnicas diagndsticas e da difusdo do uso da medida sérica do antigeno
prostatico especifico (PSA).

Existe mais de uma alternativa terapéutica para o tratamento do adenocarcinoma
prostatico localizado, dependendo da sua categoria de risco de RB (aumento isolado do
PSA), a saber: vigilancia ativa, prostatectomia radical, radioterapia, braquiterapia.

A prostatectomia radical, que consiste na cirurgia de retirada completa da préstata
e das glandulasresponsaveis pela produgao de sémen, é considerada a melhor escolha para
o tratamento da doenca em estdgio inicial ou mesmo em casos ainda localmente
avangados, mostrando beneficio no tratamento.

No ambito do SUS, segundo as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas para
Adenocarcinoma de Préstata (cancer de proéstata), a prostatectomia radical é atualmente
considerada o “padrdo-ouro” (a melhor escolha) no tratamento do cancer de prostata
clinicamente localizado, ndo havendo evidéncia de que outras modalidades terapéuticas
sejam superiores quanto aos resultados, tendo em vista o controle da doenca e a
mortalidade pelo cancer.
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As técnicas cirurgicas utilizadassao a prostatectomia radical abdominal aberta (feita
por meio de corte abaixo do umbigo), a prostatectomia radical perineal (a via de acesso
cirurgico é o perineo, regiao localizada entre o escroto e o anus), a prostatectomia radical
laparoscopica (realizada por meio de pequenos cortes e inser¢do de uma camera e
instrumentos especiais no abdome) e a prostatectomia radical laparoscdpica assistida por
robo.

Quanto a cirurgia aberta, a via preferencial é a abdominal, apresentando resultados
satisfatorios no controle da doenga. A via perineal é utilizada por alguns cirurgides,
contudo, tem a desvantagem de impossibilitar o acesso aos linfonodos localizados na
regido abaixo do abdome, ampliar os riscos de complicacdes e lesdes nos érgaos vizinhos.

Hoje, a abordagem laparoscopica é pouco empregada na prostatectomia radical,
tendo em vista as dificuldades técnicas no manuseio e a longa curva de aprendizado, no
entanto, os estudos ndo demonstram que ela seja inferior a prostatectomia radical
abdominal aberta.

A prostatectomia radical laparoscépica (PRL) é a cirurgia para o tratamento da
neoplasia e da hiperplasia benigna da prostata. A prostatectomia por ressecgao
transuretral é uma das possibilidades terapéuticas para hiperplasia prostatica benigna.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Tratamento da neoplasia e da hiperplasia benigna da préstata e melhora da
qgualidade de vida.

5.3. Parecer
( x ) Favoravel, conforme cronograma do sistema de regulagdo do SUS (CROSS)

( X') Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada:
O SUS oferece essa cirurgia. O acesso ao servico habilitado para o caso em tela

ocorre com a inser¢ao da demanda junto ao sistema de regulacgao.

Cumpre salientar que a Politica Nacional de Regulacdo, esta organizada em trés
dimensdes integradas entre si: Regulacdo de Sistemas de Saude, Regulacdo da Atencdo a
Saude e Regulacdo do Acesso a Assisténcia, que devem ser desenvolvidas de forma
dindmica e integrada, com o objetivo de apoiar a organizacdao do sistema de saude
brasileiro, otimizar os recursos disponiveis, qualificar a aten¢do e o acesso da populagao as
acoes e aos servigos de saude.

Existe fila para a realizacdo do procedimento pelo servigo publico e entende-se que
esta deve ser respeitada de maneira a garantir a equidade no Sistema Unico de Saude.
Esforco deve ser empreendido pela sociedade, pelos gestores e pelo sistema judicidriopara
que os prazos de espera sejam adequados para o acesso pleno as pessoas que dele
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precisam. A altera¢do da fila de espera pode acarretar agravamentos a outros pacientes.
No caso de urgéncias, emergéncias ou mesmo situagoes oncoldégicas, a quebra da fila é
realizada. Deve ser questionado aos gestores dos entes federativos responsdveis
(municipal e estadual), pelo sistema de referéncia e contra-referéncia, o acompanhamento
das solicitacdes (ordem da fila) dos pacientes que estdo aguardando os procedimentos de
maneira eletiva. A determinagdo da localidade onde sera feito o acompanhamento deve
seguir os protocolos de referenciamento vigentes no municipio de domicilio e pelos
meios/érgaos responsaveis no SUS.

Nao foram anexadas negativas do sistema de saiide em realizar o procedimento. Ha

um fluxo de encaminhamento de pacientes para esses procedimentos, e ndo encontrei,
nos documentos encaminhados, negativas de atendimento pelo sistema CROSS.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do
CFM?

() SIM, com potencial risco de vida

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

(x ) NAO

5.5. Outras Informacdes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de cardter permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdode evidéncias cientificas sobre a avaliacdoeconémica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritariasda populacio
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
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https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdao Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das ag¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagnodstico da doenga ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo brasileira na
Atencdo Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicio e pelo fornecimento dos itens a
populagdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagbes de organizagdo
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
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abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢cdes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢gbes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdao financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsdvel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doengas cronico-degenerativas, inclusive doencgas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §19, da
Resolucdo n? 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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