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ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 12
Vara Civel da Comarca de Itaguai do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Denosumabe 60mg/mL (Prolia®).

| - RELATORIO

1. Acostado as  folhas 342 a 345,  encontra-se =~ PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 2012/2020, emitido em 05 de outubro de 2020, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos: as legislacfes vigentes a época; ao quadro clinico da Autora -
osteoporose; a indicacdo e disponibilizacdo, pelo SUS, do medicamento Denosumabe 60mg
(Prolia®), bem como sugestdo que o médico assistente e avaliasse a possibilidade de uso dos
medicamentos ofertado pelo SUS para o caso da Requerente.

2. Acostado as folhas 427 a 428 encontra-se o0 PARECER
TECNICO/SES/SI/NATIUS N° 1064/2020 emitido em 31 de maio de 2021, no qual foi
recomendado a emissdo de documento médico esclarecendo se a Demandante pode fazer uso do
Raloxifeno ou Calcitonina, destacando-se que ambos apresentam evidéncia para prevencdo e
reducdo de fraturas vertebrais, (caso da Autora, conforme fl. 20), frente ao Denosumabe 60 mg
(Prolia®) prescrito. Foi recomendado o esclarecimento se a Requerente pode ou néo fazer uso de
Alendronato de Sddio, para fins de elucidacdo dos relatos médicos quanto ao uso dessa classe de
farmaco (fls. 20, 315 e 401), conforme exposto acima.

3. Apos os pareceres supracitados, foram acostados ao processo novos documentos
médicos (fls. 458 a 460), emitidos em 10 de agosto de 2022 pelo médico
| ] do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO/ DO PLEITO

1. Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2012/2020
emitido em 05 de outubro de 2020 (fls. 342 a 343).

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre observar que no item 5 do teor conclusivo do PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 1064/2021 emitido em 31 de maio de 2021 (fls. 427 a 428),
recomendou-se gue 0 meédico assistente avaliasse a possibilidade de uso pela Autora dos
medicamentos padronizados pelo SUS - Raloxifeno ou Calcitonina — frente ao pleito
Denosumabe no tratamento da osteoporose 60mg/mL _(Prolia®), condicdo clinica da
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Requerente. Ainda, o esclarecimento se a Requerente pode ou ndo fazer uso de Alendronato de
Sédio, para fins de elucidagéo dos relatos médicos quanto ao uso dessa classe de farmaco.

2. Assim, foram emitidos novos documentos médicos (fls. 458 a 460), nos quais
foi relatado que o uso da Calcitonina ndo serve para o tipo de osteoporose, ndo € aceito, seguro
ou eficaz e ainda pode gerar piora do quadro clinico da Autora. J& o Raloxifeno ndo estaria
bem indicado do ponto de vista clinico e provavelmente ocorreria nova fratura com
necessidade de cirurgia, internagdo, fisioterapia e risco de infecgdes e desfecho negativo.
Quanto ao uso futuro de bifosfonados, se refere a necessidade de uso dessas drogas apds 0 uso
do Denosumabe para evitar efeito clinico de “rebote” em que ocorre perda da massa dssea
ap6s o uso do Denosumabe, em caso de intolerancia gastrica seria usado bifosfonado de
aplicacdo endovenosa (EV). Segudo o médico, a Teriparatida e Romosozumabe (Evenity®)
seriam alternativas futuras de tratamento caso o Denosumabe falhasse. Tendo reiterado a
prescricdo do medicamento Denosumabe 60mg/mL na posologia de uma aplicagdo de 6 em 6
meses.

3. Acrescenta-se que o medicamento Denosumabe foi avaliado pela Comisséo
Nacional de Incorporagdo 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)*.

4. Considerando o0s novos documentos médicos acostados, entende-se que 0s
medicamentos padronizados no SUS Raloxifeno, Calcitonina e Alendronato de sodio (uso
oral) ndo configuram alternativas terapéuticas para o tratamento da Autora.

5. Por fim, ratificam-se as informacdes sobre disponibilidade e registro da Anvisa
do teor conclusivo do PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS N° 2012/2020.

E o parecer.

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

JOICIANE DIAS RODRIGUES ALINE PEREIRA DA SILVA
NEVES Farmacéutica
Farmacéutica CRF- RJ 13065
CRF-RJ 29341 ID. 4.391.364-4
ID. 5.136.348-8

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

1 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: 17 nov. 2022.
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