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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1183/2022
Rio de Janeiro, 06 de junho de 2022.

Processo n° 0002127-28.2022.8.19.0003,
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Angra dos Reis do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) e Risedronato Sédico 150mg (Risedross®); e ao suplemento
vitaminico-mineral Citrato Malato de Calcio 250mg + Vitamina D3 2,5mcg (Prosso®).

| - RELATORIO

1. Por serem considerados suficientes para a elaboracdo deste parecer técnico e mais
recentes, foram considerados os documentos da Secretaria de Saude de Angra dos Reis (fls. 73 e 74
e 78), emitidos pela médica | | , em 12 e 23 de fevereiro de 2022, bem
como os documentos da Clinica da Familia Centro (fl. 77), emitido em 10 de marco de 2022 pela
médica | |

2. Em sintese, trata-se de Autora com 67 anos de idade, com quadro clinico de
osteoporose severa, com T socorre de -5.1 em L1 e L4, e -3.9 em colo femoral. Fez uso por mais
de dois (02) anos de medicamentos da classe bisfosfonatos, como Alendronato, Risedronato e
Pamidronato, porém sem resposta de ganho de massa 6ssea e/ou reducao da dor local. Deve fazer
uso de Denosumabe 60mg/mL - de 6 em 6 meses, por via subcutanea, com objetivo de reduzir
fraturas na regido vertebral e do quadril, 0 que ndo é obtido com as propostas oferecidas pelos
medicamentos disponibilizados pelo SUS.

3. Ademais, consta prescricio médica de Citrato Malato de Calcio 250mg +
Vitamina D3 2,5mcg (Prosso®) - 01 capsula ao dia e Risedronato Soédico 150mg (Risedross®) -
um (01) comprimido, meia (*2) hora antes do café da manhd, uma vez ao més. Classificagdo
Internacional de Doenga (CID-10) citada: M80 - Osteoporose com fratura patoldgica.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.
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3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencéo Primaria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Angra dos Reis, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Angra dos Reis 2014, publicada no Boletim Oficial do
Municipio de Angra dos Reis, Ano IX - N° 534 - 12 de Dezembro de 2014, disponivel no Portal da
Prefeitura de Angra dos Reis: <https://www.angra.rj.gov.br/>.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doencga osteometabdlica caracterizada por diminuicdo da
massa 0ssea e deterioracdo da microarquitetura do tecido 0sseo com consequente aumento da
fragilidade Ossea e da susceptibilidade a fraturas. As complicagdes clinicas da osteoporose incluem
ndo s fraturas, mas também dor cronica, depressdo, deformidade, perda da independéncia e
aumento da mortalidade. A definicdo clinica baseia-se tanto na evidéncia de fratura como na
medida da densidade mineral 6ssea, por meio de densitometria 6ssea (DMO), expressa em gramas
por centimetro quadrado. A Organizagdo Mundial da Satude (OMS) define a osteoporose como uma
condicdo em que a densidade mineral dssea é igual ou inferior a 2,5 desvios padrdo abaixo do pico
de massa 6ssea encontrada no adulto jovem (escore T < -2,5)*.

DO PLEITO

1. O Denosumabe (Prolia®) é um anticorpo monoclonal humano que reduz a
reabsorcdo Gssea e aumenta a massa e a resisténcia dos 0ssos corticais e trabeculares. Esta
indicado nos seguintes casos: tratamento de osteoporose em mulheres na fase de pds-menopausa
(nessas mulheres, aumenta a densidade mineral 6ssea - DMO - e reduz a incidéncia de fraturas de

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo & Sadde. Portaria SAS/MS n°451, de 09 de junho de 2014. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Osteoporose.pdf>. Acesso
em: 03 jun. 2022.

% NatJus 2



Secretaria de
Sadde

7>
J
GOVERNO bO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

quadril, de fraturas vertebrais e ndo vertebrais); perda 6ssea em pacientes submetidos a ablacéo
hormonal contra cancer e osteoporose masculina?.

2. A associacdo de Calcio Citrato Malato e Colecalciferol (Prosso®) é um
suplemento vitaminico-mineral desenvolvido para suprir as necessidades diéarias de Célcio e
Colecalciferol do organismo, é formulado com célcio citrato malato, uma fonte organica do mineral
e Colecalciferol.

3. O Risedronato de Sédio (Risedross®) é um bisfosfonato piridinil que se liga a
hidroxiapatita do 0sso e inibe a reabsorcdo Gssea mediada pelos osteoclastos. Em estudos pré-
clinicos, demonstrou potente atividade anti-osteoclastica e antirreabsortiva, com aumento da massa
Ossea e da forga esquelética biomecéanica de modo dose-dependente. Na concentragdo de 150mg, é
indicado ao tratamento da osteoporose em mulheres no periodo pés-menopausa com aumento no
risco de fraturas *.

111 - CONCLUSAOQO

1. Inicialmente, informa-se que os pleitos Denosumabe 60mg/mL (Prolia®), Citrato
Malato de Calcio 250mg + Vitamina D3 2,5mcg (Prosso®) e Risedronato Sédico 150mg
(Risedross®) possuem indicacdo para o quadro clinico apresentado pela Requerente - osteoporose
severa, conforme relatos médicos (fls. 73 e 74).

2. Quanto & disponibilizacdo, cabe elucidar que os citados medicamento ndo
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensa¢do no SUS, no ambito do municipio de Angra dos Reis e do Estado
do Rio de Janeiro.

3. O Denosumabe encontra-se_em anélise apds consulta publica pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento individuos com
osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos ja disponiveis®. Destaca-se que o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (FCDT) para a Osteoporose esta em atualizacdo®.

4, No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, cabe
elucidar que o Ministério da Satde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(FCDT) da osteoporose!, conforme Portaria SAS/MS n° 451, de 09 de junho de 2014. Por
conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza, através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfacam os
critérios de inclusdo do PCDT, os medicamentos Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina
200U1 (spray nasal). Em conformidade com Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos
Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro, deve
ser ofertado, no ambito da atencdo Basica, 0 medicamento Alendronato de Sédio 10 ou_70mg.

2 Bula do medicamento Denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=102440013 >. Acesso em: 03 jun. 2022.

SInformagdes suplemento vitaminico-mineral Calcio citrato malato e Colecalciferol /vitamina D3 (Prosso®) por Momenta farmacéutica
LTDA. Disponivel em: <https://momentafarma.com.br/bulas/Prosso_Folheto.pdf>. Acesso em: 03 jun. 2022.

4 Bula do medicamento Risedronato de Sédio (RISEDROSS®) por EMS S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RISEDROSS >. Acesso em: 03 jun. 2022.

5 Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-
avaliacao>. Acesso em: 03 jun. 2022.

¢ Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>.
Acesso em: 03 jun. 2022.

% NatJus 3



Secretaria de
Sadde

v
\O/
GOVERNO bO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

5. Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e similares)
correspondem a 12 linha de tratamento, sendo efetivos na prevencdo priméaria de fraturas em
pacientes com osteoporose. Para pacientes com distirbio da degluticdo, com intolerncia dos
tratamentos de primeira linha - Alendronato de Sddio, a utilizacdo de Raloxifeno ou Calcitonina
deve ser considerada.

6. Nesse sentido, conforme documento médico (fl. 74), a Autora fez uso por mais de
dois (02) anos de medicamentos da classe “bisfosfonatos”, como “Alendronato” e outros, porém
“sem resposta de ganho de massa 6ssea e/ou reducao da dor local”. Ademais foi mencionado que
a Autora apresenta osteoporose severa na regido da coluna lombar e no colo femoral (quadril) e,
nesse sentido, cabe mencionar que o Raloxifeno apresenta evidéncia para prevencdo de fraturas
vertebrais, mas ndo para as de quadril’, e que a Calcitonina ndo demostra qualquer efeito
consistente em fraturas ndo vertebrais ou do quadril’. Frente ao exposto, os farmacos ofertados pelo
SUS para tratamento da osteoporose - Alendronato de sédio, Raloxifeno e_Calcitonina - ndo se
aplicam ao caso da Autora.

7. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos para o Citrato Malato de
Célcio 250mg + Vitamina D3 2,5mcg (Prosso®), cabe mencionar que na lista oficial de
medicamentos para dispensagdo pelo SUS, no &mbito do Municipio de Angra dos Reis e do Estado
do Rio de Janeiro, ndo ha medicamentos que possam configurar como alternativas terapéuticas ao
farmaco pleiteado para o caso clinico em questéo.

8. Por fim, destaca-se que os medicamentos Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) e
Risedronato Sédico 150mg (Rlsedross®) possuem registro ativo na Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (Anvisa), ja o Citrato Malato de Calcio 250mg + Vitamina D3 2,5mcg
(Prosso®) é um suplemento vitaminico-mineral isento de registro conforme RDC 240/2018.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Angra dos Reis do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ12.112 CRF- RJ 13065
Matricula: 72.991 ID. 4.391.364-4

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

" Deepak Kumar Khajuria , Rema Razdan, D.Roy Mahapatra. Medicamentos para tratamento da osteoporose: revisdo. Rev. Bras.
Reumatol. 2011;51(4):365-82. Disponivel em: < http://www.scielo.br/pdf/rbr/v51n4/v51n4a08>. Acesso em: 03 jun. 2022.
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