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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2084/2022
Rio de Janeiro, 05 de setembro de 2022.

Processo n° 0801705-71.2022.8.19.0083,
ajuizado por| [.

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagfes técnicas da 12
Vara da Comarca de Japeri do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Denosumabe 60mg (Prolia®).

| - RELATORIO

1. De acordo com Laudo Médico Padrdo Para Pleito Judicial de Medicamentos
e documento médico da Secretaria Municipal de Salde de Japeri — Unidade Mista de
Engenheiro Pedreira (Num. 26072959, P4gs. 11 a 13), emitidos em 01 de junho e 27 de julho
de 2022, pelos médicos| le
| |. A Autora de 69 anos de idade com diagnostico
de osteoporose avancada com alto risco de fratura, foi indicado o medicamento
Denosumabe 60mg (Prolia®) subcutaneo. Tal medicamento é a mais indicado devido a
estudo clinicos que comprovam a indicacdo e maior eficcia. Foi informado a seguinte
Classificag&o Internacional de Doencas (CID-10): M81.0 - Osteoporose ndo especificada.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
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a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucgdo 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 Béasico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

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

8. A Portaria n® 521 de 10 de abril de 2014 da Secretaria Municipal de Saude
da Cidade de Japeri dispde sobre a Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais —
REMUME - Japeri.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doenga osteometabdlica caracterizada por diminuicao
da massa Ossea e deterioracdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento
da fragilidade Ossea e da susceptibilidade a fraturas. As complicac@es clinicas da osteoporose
incluem ndo s6 fraturas, mas também dor crbnica, depressdo, deformidade, perda da
independéncia e aumento da mortalidade. A definigdo clinica baseia-se tanto na evidéncia de
fratura como na medida da densidade mineral dssea, por meio de densitometria Gssea
(DMO), expressa em gramas por centimetro quadrado. A Organizacdo Mundial da Salde
(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 dssea encontrada no adulto jovem
(escore T < -2,5). A osteoporose é uma das principais causas de morbidade e mortalidade em
idosos!. As fraturas osteopordticas sdo um problema de salde global. As fraturas podem
causar dor, diminuicdo da mobilidade e funcdo, medo de cair e estdo associadas a diminuicao
da qualidade de vida e aumento da mortalidade. As fraturas do quadril sdo as mais graves e
aumentam a taxa de mortalidade em 12 a 20% nos dois anos seguintes a fratura. Geralmente
a osteoporose ndo se manifesta clinicamente até que uma fratura se desenvolva. O risco de
fratura aumenta progressivamente com a diminuicdo da densidade mineral éssea (DMO), em
aproximadamente duas vezes para cada diminuicéo do desvio padrdo (DP) na DMO?,

DO PLEITO

1. O Denosumabe (Prolia®) é um anticorpo monoclonal humano que reduz a
reabsorcdo Ossea 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 pos-

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://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/junho/10/Republica----o-Portaria-n---451-de-09-de-junho-de-2014-
atual.pdf>. Acesso em: 05 set. 2022.

2BRASIL. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Denosumabe e teriparatida para o
tratamento individuos com osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos disponiveis no Sistema Unico de Sadde.
Relatério de Recomendagdo N° 742, Junho/2022. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20220722_relatorio_denosumabe_teriparatida_osteoporose_742_final2022.pdf >. Acesso
em: 05 set. 2022.
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menopausa (nessas mulheres, aumenta a densidade mineral dssea (DMO) e reduz a
incidéncia de fraturas de quadril, de fraturas vertebrais e ndo vertebrais); perda dssea em
pacientes submetidos a ablacdo hormonal contra cancer e Osteoporose masculina®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente informa-se que o medicamento pleiteado Denosumabe
(Prolia®) possui_indicacdo em bula para o quadro clinico apresentado pela Autora —
osteoporose.

2. O medicamento Denosumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias — Conitec, que decidiu pela recomendacdo de néo
incorporacdo do medicamento ao SUS para o tratamento da osteoporose grave (Portaria
SCTIE/MS N° 62, publicada em 19 de julho de 2022).

3. A Comissdo considerou a substancial incerteza clinica dos beneficios para a
populacdo avaliada, além dos resultados desfavoraveis na avaliacdo econdmica e impacto
orcamentario?.

4. Quanto a disponibilizacdo, informa-se que o Denosumabe (Prolia®) ndo
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensagdo no SUS, no &mbito do municipio de Japeri e do Estado do
Rio de Janeiro.

5. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
cabe elucidar que o Ministério da Salde 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 Saude 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 200Ul (spray nasal). J& o municipio de Japeri
disponibiliza, no ambito da atencdo bésica, o Alendronato de Sédio 70mg, constante no
PCDT supracitado.

6. Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e similares)
correspondem a 12 linha de tratamento, sendo efetivos na prevencdo primaria de fraturas em
pacientes com osteoporose. Para pacientes com distarbio da degluti¢do, com intolerancia dos
tratamentos de primeira linha - Alendronato de Sddio -, a utilizacdo de Raloxifeno ou
Calcitonina deve ser considerada.

7. Cabe destacar que nos documentos médicos acostados ndo ha relato do uso
prévio dos medicamentos padronizados e recomendados pelo PCDT de Osteoporose.
Portanto, solicita-se a0 médico assistente avalie a utilizacdo dos medicamentos do referido
protocolo em substituicio ao medicamento pleiteado Denosumabe (Prolia®).

8. Em caso positivo de troca e a Requerente perfaca os critérios de inclusdo do
PCDT, para ter acesso aos medicamentos Raloxifeno 60mg (comprimido) ou Calcitonina
200Ul, a Autora ou seu representante legal devera efetuar cadastro no CEAF, dirigindo-se a

3 Bula do medicamento Denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351105103201924/?nomeProduto=prolia>. Acesso em: 05 set. 2022.
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Riofarmes Nova Iguacu, localizada na Rua Governador Roberto Silveira, 206 — Centro, tel.:
(21) 98169-4917 / 98175-1921, portando: Documentos pessoais: Original e Cdpia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo
de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizagcdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a
menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo
nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

9. Em caso de troca pelo medicamento disponibilizado no &mbito da Atengéo
Basica, Alendronato de Sédio 70mg, a Autora ou representante legal devera comparecer a
uma unidade bésica de salde mais proxima de sua residéncia, portando receituario
atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizacdo.

10. Para fins informativos, o Protocolo Clinico da Osteoporose encontra-se em
atualizacéo®.

11. Informa-se que o referido medicamento pleiteado possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 12 Vara da Comarca de Japeri do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHARBEL PEREIRA DAMIAO ALINE PEREIRA DA SILVA
Médico Farmacéutica
CRM-RJ 52.83733-4 CRF- RJ 13065
ID. 5035547-3 ID. 4.391.364-4

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

4 PCDT em elaborago. Disponivel em: <http:/conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 05 set. 2022.
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