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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2358/2022

Rio de Janeiro, 30 de setembro de 2022.

Processo n° 0255344-08.2022.8.19.0001,
ajuizado por| |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagles técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Denosumabe 60mg.

| - RELATORIO
1. De acordo com os documentos médicos em impresso proprio (fls. 28 e 29)
emitidos em 13 de julho de 2022 por | |, 0 Autor, 47

anos (Carteira de Identidade — fl. 27), encontra-se em tratamento e apresenta quadro importante
de perda 6ssea para sexo e idade, tendo sido prescrito o medicamento Denosumabe 60mg
(Prolia®) na posologia de 1 dose a cada 6 meses.

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, 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.

3. A Portaria de Consolidagéo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito 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 Saide
no ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo 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 execucdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
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Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacédo 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. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteopenia, densidade mineral Gssea baixa, € um estado precursor para a
osteoporose mais grave. A osteoporose € uma doenga metabolica do tecido 6sseo, caracterizada
por perda gradual de massa, tornando-os frageis e suscetiveis as fraturas. Como a osteopenia €
muito mais comum do que a osteoporose, a maioria das fraturas ocorre em pacientes com essa
doenca, contudo, a medida da densidade mineral do o0sso isoladamente ndo pode efetivamente
diferenciar os pacientes com osteopenia que irdo ou ndo ter fraturas. Os principais fatores de risco
clinicos sdo idade, tabagismo e sedentarismo. Como formas de prevencdo podemos citar a
reposicdo de calcio, vitamina D, ambos associados a atividade fisica para melhor absorcdo desses
elementos?.

DO PLEITO

1. Denosumabe é um anticorpo monoclonal humano que reduz a reabsor¢ao dssea e
aumenta a massa € a resisténcia dos 0ssos corticais e trabeculares. Esta indicado nos seguintes
casos: tratamento de Osteoporose em mulheres na fase de p6s-menopausa (nessas mulheres,
aumenta a densidade mineral 6ssea (DMO) e reduz a incidéncia de fraturas de quadril, de fraturas
vertebrais e ndo vertebrais); perda éssea em pacientes submetidos a ablacdo hormonal contra
cancer e Osteoporose masculina?.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor, 47 anos (Carteira de Identidade — fl. 27), com quadro clinico
de osteopenia, para o qual foi prescrito tratamento com o medicamento Denosumabe 60mg.

2. Nesse sentido, cabe esclarecer que o medicamento Denosumabe 60mg possui
indicacdo descrita em bula? somente em casos especificos: perda 6ssea em pacientes submetidos a

1 ZUSE, V.S; LINCK, 1.M.D. OSTEOPENIA E A OSTEOPOROSE: BREVES ESCLARECIMENTOS. Disponivel em:
<https://www.unicruz.edu.br/seminario/anais/anais-
2017/XX11%20SEMIN%C3%81RI0%20INTERINSTITUCIONAL%202017%20-%20ANAIS/GRADUA%C3%87%C3%830%20-
%20RESUMO_Ci%C3%AAncias%20Biol%C3%B3gicas%20e%20Sa%C3%BAde/OSTEOPENIA%20E%20A%200STEOPOROSE
%20BREVES%20ESCLARECIMENTOS.pdf> Acesso em: 30 set. 2022.

2 Bula do medicamento Denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351105103201924/?nomeProduto=prolia>. Acesso em: 30 set. 2022.
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ablacdo hormonal contra céncer, Osteoporose masculina e Osteoporose induzida por
glicocorticoide. Em documento médico acostado aos autos (fl. 28), o quadro clinico foi descrito
como perda éssea importante. Sendo assim, para uma inferéncia sequra acerca da indicacdo
deste_medicamento, sugere-se a emissdo de laudo médico, atualizado, legivel e datado
relatando o guadro clinico completo gue justifique a utilizacdo do pleito em guestao no plano
terapéutico do Autor.

3. Quanto a disponibiliza¢do, informa-se que o Denosumabe 60mg ndo integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensagdo no SUS, no &mbito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

4, O medicamento Denosumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias — Conitec, que decidiu pela recomendagao de ndo incorporacéo do
medicamento ao SUS para o tratamento da osteoporose grave® — condigdo clinica diversa da
apresentada pelo Autor.

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

6. O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

7. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(fl. 20, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “.. bem como outros

medicamentos e produtos complementares e acessorios que (...) se fagam necessarios para o
tratamento da moléstia do Autor...”, cumpre esclarecer que ndo é recomendado o fornecimento de
novos itens sem laudo que justifique a sua necessidade, tendo em vista que o uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

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

ALINE ROCHA S. SILVA ALINE PEREIFEA_DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica

CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 13065
ID: 4357788-1 ID. 4.391.364-4

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

3 Portaria SCTIE/MS N° 62, publicada em 19 de julho de 2022. Decisdo de incorporar, no &mbito do Sistema Unico de Sadde - SUS, a
teriparatida para o tratamento de individuos com osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos disponiveis no SUS,
conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude, e de ndo incorporar, no ambito do SUS, o denosumabe
para o tratamento de individuos com osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos disponiveis no SUS. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-sctie/ms-n-62-de-19-de-julho-de-2022-417022698>. Acesso em: 30 set. 2022.
“BRASIL. Comissdo Nacional de Incorporagéo 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 Satde. Relatério de
Recomendacéo 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: 30
set. 2022.
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