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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0981/2023
Rio de Janeiro, 17 de maio de 2023.

Processo  n°  0846859-33.2023.8.19.0001,
ajuizado por| |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Denosumabe 60mg/mL (Prolia®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico do Hospital Univesitario Pedro Ernesto (Num.
54285537 - Pag. 9 e 10), emitido em 09 de mar¢o de 2023 e Poliniclinica Piquet Carneiro (Num.
54285537 - Pag. 11 e 16), emitido em 13 de abril de 2023 pelos médicos| |
I e |.

2. A Autora, 70 anos, ex- tabagista, portadora de hipertensdo arterial sistémica,
Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC), artrite reumatoide e osteoporose. Fez uso de
Alendronato apresentando fratura na vertebra L1 em vigéncia da medicacdo. Paciente com risco
de fratura no fémur, evolugdo com sindrome do idoso fragil e dbito. Est4 indicado o uso de
Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) — aplicar 1mL, via subscutanea, de 6 em 6 meses. Classificacdo
Internacional de Doencas (CID-10): M80.9 — Osteoporose ndo especificada 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 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 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 Primaria a Salude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo 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
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispGe 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 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 Deliberacéao
CIB n°5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Bésico 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 Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose ¢ uma doenga osteometabolica caracterizada por diminuicdo da
massa 0ssea e deterioracdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento da
fragilidade dssea e da susceptibilidade a fraturas. As complicaces 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 6ssea, por meio de densitometria éssea (DMO),
expressa em gramas por centimetro quadrado. A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) define a
osteoporose como uma condi¢do em que a densidade mineral Ossea € igual ou inferior a 2,5
desvios padréo 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 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 pds-menopausa
(nessas mulheres, aumenta a densidade mineral 6ssea (DMO) e reduz a incidéncia de fraturas de
quadril, de fraturas vertebrais e ndo vertebrais); perda 6ssea em pacientes submetidos a ablacao
hormonal contra cancer e Osteoporose masculina?.

111 - CONCLUSAO

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo a Satde. Portaria SAS/MS n°451, de 09 de junho de 2014. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/osteoporose.pdf >. Acesso em: 17 mai. 2023.

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: 17 mai. 2023.
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1. Informa-se que o Denosumabe 60mg (Prolia®) possui indicacdo em bula para o
tratamento da osteoporose.

2. O medicamento Denosumabe 60mg (Prolia®) néo integra nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componente Bésico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS
no &mbito do Municipio de Araruama e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Cabe elucidar que o Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (FCDT) da Osteoporose!, o qual preconiza o tratamento baseado em
estratégias medicamentos e ndo medicamentosas. As primeiras incluem a prética de exercicio
fisico, a prevencado de quedas e a interrupgao do tabagismo e do consumo excessivo de alcool. Ja
o0 tratamento medicamentoso abrange a suplementacdo de calcio e colecalciferol (vitamina D), e
bifosfonatos (Alendronato, Risedronato e Pamidronato), abrangendo a 12 linha de tratamento; bem
como o uso de Raloxifeno ou Calcitonina e Estrégenos Conjugados na 22 linha de tratamento.

4, Segundo o referido protocolo, para pacientes com distrbio da degluticdo, com
intolerancia dos tratamentos de primeira linha, a utilizacdo de Raloxifeno ou Calcitonina deve ser
considerada.

5. Assim, os seguintes medicamentos foram padronizados em atengdo ao PCDT-
Osteoporose:

e 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 protocolo o0s
medicamentos Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray
nasal).

e Secretaria Municipal de Salde de Rio de Janeiro, por meio da Atencéo
Bésica, disponibiliza, no dmbito da atencdo béasica, o Carbonato de célcio
500mg e Alendronato de Sédio 70mg, constante no PCDT supracitado.

6. O Denosumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS - CONITEC que recomendou pela ndo incorporacédo desse medicamento
no SUS para o tratamento da osteoporose e falha terapéutica aos medicamentos ja disponiveis
no SUS.

7. Em caréater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(CONITEC), 0 novo PCDT da osteoporose foi encaminhado para publicacéo®.

8. Destaca-se que o documento médico apensado aos autos (Num. 54285537 - P&g.
9 e 10) e (Num. 54285537 - Pag. 11 e 16) informa que a Autora tem contraindicagdo ao uso dos
medicamentos ofertados pelo SUS, usados por via oral e da classe dos Bifosfonatos
(Alendronato) , pois_evoluiu com fatura patoldgica em vigéncia da medicacdo.

9. Dessa forma, embora tenha sido afirmado que a Autora apresenta osteoporose,
ndo foi verificado esgotamento das opcOes terapéuticas de segunda linha ofertadas pelo SUS.

3 BRASIL. Ministério da Satde. Comiss&o Nacional de Incorporacéo de Tecnologias — CONITEC. PCDT em elaborag&o.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>.
Acesso em: 17 mai. 2023.
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Assim, recomenda-se avaliagdo médica quanto ao seu uso no tratamento da condic¢do da Autora,
conforme estabelecido nas diretrizes do SUS para o tratamento da Osteoporose.

10. Para o acesso aos medicamentos de segunda linha (Calcitonina ou
Raloxifeno), recomenda-se que a Autora atualize seu cadastro no CEAF, comparecendo a
Farmacia de Medicamentos Excepcionais, sito Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao
lado do metrd da Praca Onze), portando as seguintes documentagdes: Documentos Pessoais:
Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do Cartdo
Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de
Solicitagdo, Avaliacdo 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. O Laudo de Solicitagdo devera conter a descri¢do do
quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagndéstico, tendo como referéncia os critérios
de incluséo previstos nos PCDT do Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de
tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e
Exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

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

12. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 46335404 Pégina 4, item “llI”, subitem “3”) referente ao provimento de

“...medicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internagdes que se fizerem
necessarios no curso do processo para tratamento da doenga que acomete a parte Autora...”,
cumpre esclarecer que nao é recomendado o provimento de novos itens sem laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

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

MILENA BARCELOS DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 9714 CRF-RJ 10.277
ID. 4391185-4 ID. 436.475-02
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