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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2746/2022
Rio de Janeiro, 11 de novembro de 2022.

Processo n° 0178750-50.2022.8.19.0001,
ajuizado |por

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Denosumabe 60mg (Prolia®).

| - RELATORIO

1. De acordo com considerado o documento médico em impresso proprio (fl.
19) da médical | datado em 12 de janeiro de 2022, a
Autora, 61 anos, ex-tabagista, possui diagnostico de Osteoporose e histérico de fratura de
arco costal. Com contraindicacdo ao uso de anti-reabsortivos por via oral devido a esofagite
e hérnia hiatal. Foi prescrito o medicamento Denosumabe 60mg (Prolia®) 1 ampola via
subcutanea de 6 em 6 meses. Classificagdo Internacional de Doenca (CID-10) citada: M81.0
- Osteoporose pds-menopausica.

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 Resolugdo 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, tambeém, sobre a organizagdo 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 Consolidacdo 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 &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 Priméria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

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
a Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Basico 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. 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo 0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢bes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Osteoporose é uma doenca osteometabdlica caracterizada por diminuicao
da massa 6ssea e deterioracdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento
da fragilidade Ossea e da susceptibilidade a fraturas. As complicages clinicas da osteoporose
incluem ndo s6 fraturas, mas também dor crbnica, depressdo, deformidade, perda da
independéncia e aumento da mortalidade. A definig&o clinica baseia-se tanto na evidéncia de
fratura como na medida da densidade mineral 6ssea, por meio de densitometria Gssea
(DMO), expressa em gramas por centimetro quadrado. A Organizagdo Mundial da Saude
(OMS) define a osteoporose como uma condigdo em que a densidade mineral 6ssea é igual
ou inferior a 2,5 desvios padrdo abaixo do pico de massa dssea encontrada no adulto jovem
(escore T < -2,5). O nimero de desvios padrdo abaixo do normal, também conhecido como
escore T, deve ser usado para definir a doenca. Osteoporose grave ou estabelecida, segundo a
National Osteoporosis Foundation — NOF, caracteriza esta doenca pelo aumento da
fragilidade Gssea e pelo risco de fratura, especialmente no que se refere a fraturas em coluna
vertebral e quadril; se refere a uma condi¢do em que a densidade mineral dssea encontra-se
abaixo de 2,5 desvios padrdo, acompanhada de pelo menos uma fratura por fragilidade
6sseal. A osteopenia é definida como uma reducéo da massa 6ssea devido a reabsorcdo do
0ss0?. E caracterizada por densitometria 6ssea com escore T abaixo de -1 DP e acima de -2,5
DP2,

DO PLEITO

! MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencio a Satde. 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: 09 nov. 2022

2 LOPES, F.F., et al. Associagio entre osteoporose e doenga periodontal em mulheres na pds-menopausa. Revista Brasileira de
Ginecologia e Obstetricia, v.30, n.8, Rio de Janeiro, ago. 2008. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbgo/v30n8/02.pdf>.
Acesso em: 09 nov. 2022

3 ZANETTE, E. et al. Avaliago do diagndstico densitométrico de osteoporose/osteopenia conforme o sitio 6sseo. Arquivos
Brasileiros de Endocrinologia e Metabologia, v.47, n.1, Sdo Paulo, fev. 2003. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-27302003000100006&Ing=pt&tIng=pt>. Acesso em: 09 nov.
2022
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1. O Denosumabe (Prolia®) ¢ 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-
menopausa (nessas mulheres, aumenta a densidade mineral 6ssea (DMO) e reduz a
incidéncia de fraturas de quadril, de fraturas vertebrais e ndo vertebrais); tratamento de perda
Ossea em pacientes submetidos a ablagdo hormonal contra cancer de préstata ou de mama.
Em pacientes com céncer de prostata, reduzindo a incidéncia de fraturas vertebrais;
tratamento de osteoporose associada a terapia sistémica com glicocorticoides recém iniciada
ou sustentada, tanto em homens quanto em mulheres sob risco aumentado de fratura;
Osteoporose masculina®,

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Denosumabe 60mg (Prolia®)
possui_indicacdo _em bula* para o quadro clinico apresentado pela Autora, a saber:
Osteoporose em mulheres na fase de pds-menopausa.

2. O medicamento Denosumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias — Conitec, que decidiu pela recomendacdo de né&o
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 avaliagdo econdmica e impacto
orcamentario®.

4. Consequentemente, ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensa¢do no SUS, no ambito do
municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

5. No que concerne a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
0 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) preconiza que o
tratamento deve incluir estratégias ndo medicamentosas e medicamentosas. Dentre as
estratégias ndo medicamentosas, lista-se a pratica de exercicio fisico, a preven¢do de quedas
e a cessacdo do tabagismo e da ingesta excessiva de alcool. Entre as estratégias
medicamentosas, o tratamento de primeira linha é composto por suplementacéo de célcio e
colecalciferol, alendronato, risedronato e pamidronato; enquanto o tratamento de segunda
linha é composto por raloxifeno, calcitonina e estrogenos conjugados. Os motivos para
inicio das terapias de segunda linha incluem disturbios de degluticdo, intolerancia ou
falha terapéutica (novas fraturas em vigéncia de tratamento) com os tratamentos de primeira
linha.

4 Bula do medicamento Denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351105103201924/?nomeProduto=prolia>. Acesso em: 09 nov.. 2022

> PORTARIA SCTIE/MS N° 62, DE 19 DE JULHO DE 2022. Decisdo 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: 10 nov.
2022.

® Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias — Conitec. Relatério de Recomendagéo n® 742. Junho de 2022.
Denosumabe e teriparatida para o tratamento individuos com osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos
disponiveis no Sistema Unico de Saude. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20220722_relatorio_denosumabe_teriparatida_osteoporose_742_final2022.pdf>. Acesso
em: 10 nov. 2022.
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6. 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 200Ul (spray nasal). J& 0 municipio do Rio de
Janeiro disponibiliza, no &mbito da atengdo basica, o Alendronato de S6dio 70mg, constante
no PCDT supracitado.

7. Conforme relato médico (fl. 187), a Autora possui “contraindicagdo ao uso
de antirreabsortivo por via oral por conta da esofagite de refluxo e hérnia hiatal”.
Entretanto, ndo faz mencgdo do uso do medicamento de 22 linha, padronizados no CEAF aos
pacientes com distdrbios de degluticdo: Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina 200Ul
(spray nasal). Assim, cabe esclarecer que ndo foram esgotadas todas as opgoes
terapéuticas fornecidas pelo SUS, ou suas contraindicaces.

8. Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica —
Horus, ndo foi encontrado cadastro da Autora no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica — CEAF.

9. Considerando 0 exposto, sugere-se que a médica assistente avalie a
possibilidade da Autora utilizar os medicamentos padronizados no SUS alternativamente
ao pleito Denosumabe.

10. Caso a referida substituicdo seja plausivel, para ter acesso aos medicamentos
Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray nasal), perfazendo os critérios do
PCDT da Osteoporose, a Autora ou o0 seu representante legal devera efetuar cadastro no
CEAF, dirigindo-se a Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais (RIOFARMES) na
Rua Julio do Carmo, n° 175, Cidade Nova/RJ (ao lado do metrd da Praca Onze) de 22 a 62 das
08:00 as 17:00 horas, portando: Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de
Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagdo 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 (validade de 30 dias para
medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS N° 344/98).

11. Nesse caso, a médica assistente deve observar que o laudo medico sera
substituido _pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos
(LME), o qual devera conter a descricao do quadro clinico do paciente, mengao expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas - PCDT do Ministério da Saude.

12. Em caso de negativa de troca, a médica assistente devera explicitar o porqué,
de forma técnica e o0 motivo da recusa.

13. O medicamento pleiteado possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).

14, Em carater informativo, a atualizacdo do Protocolo Clinico da Osteoporose
encontra-se em pauta’ no dia de 09/11/2022 para apreciacdo pelo Plenério da Conitec das
contribui¢des de consulta publica.

7 Pauta da 1142 Reunido da Conitec. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/reuniao_conitec/2022/2022107_Pauta_114_Reuniao.pdf>. Acesso em: 09 nov. 2022.
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15. Quanto a solicitacdo do escritério de advocacia Bruno dos Santos (fl. 13,
item “V - DOS PEDIDOS”, subitens “Cc” e “e”), referente ao provimento de “... outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora...”, ressalta-se que ndo é recomendado o fornecimento de
novos itens sem laudo que justifique a necessidade dos mesmos, tendo em vista que 0 uso
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde de
Seus usuarios.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 23437 CRF- RJ 13065
ID.: 4.353.230-6 ID. 4.391.364-4

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