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PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 0797/2018

Rio de Janeiro, 18 de setembro de 2018.

Processo n° 5025269-54.2018.4.02.5101,
ajuizado  por | |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Denosumabe 60mg/mL (Prolla K

| — RELATORIO

1 De acordo com documento médico emitido em 25 de julho de 2018 e
receituario ndo datado (Eventol Comp2_pags. 9 e 26), pelo médico | |
| ), em impresso préprio, a Autora, 80 anos de idade,

encontra-se em tratamento clinico e sob cwdados do profissional mencionado desde 24 de
junho de 2017, apresentando sindrome demencial e parkinsonismo bilateral com
predom(nio & direita. Apresenta quadro clinico de declinio cognitivo progressivo e linear com
comprometimento de meméria e parkinsonismo, além de ser portadora de hipertensao
arterial sistémica, sob controle, e de osteoporose, em tratamento. Foi prescrito a Autora:

« Dicloridrato de Pramipexol (Minérgi®).

2: Conforme observado em documentos médicos e receituarios do Hospital
Universitario Clementino Fraga Filho (Evento1_Comp2_pags. 10, 11, 24 e 25), emitidos em
26 de junho e 10 de setembro de 2018, pelas médicas]
(CREMERJ |
a Autora apresenta quadro clinico de osteoporose, com intolerancia ac uso de alendronato
(apresenta dispepsia, que atrapalha e impossibilita o uso de bifosfonato oral para
tratamento da osteoporose), com indicagéo ao uso de Denosumabe para tratamento de
seu quadro clinico, com o objetivo de evitar a perda de massa éssea e reduzir o risco de
fraturas. Foi mencionada a seguinte Classificagéo Internacional de Doengas (CID-10):
M81.0 — Osteoporose pés-menopausica. Desta forma, foi prescrito:

e Denosumabe 60mg - aplicar 60mg a cada seis meses (via
subcutanea).

3. Segundo Formulario Médico da Defensoria Publica da Unido no Rio de
Janeiro (Evento1_Comp2_pags. 19 a 28), preenchido em 10 de setembro de 2018 pela
endocrinologistal |, @a Autora
apresenta osteoporose e dispepsia, e ndo pode fazer uso de bifosfonato: oral (como
alendronato), com perda de massa éssea na densitometria e risco de fratura. Foi indicado o
uso de Denosumabe 60mg por via subcuténea a cada seis meses, por pelo menos 5 anos.
Caso néo seja submetida ao tratamento indicado ha risco de fraturas e suas complicacées.
tais como internacées frequentes e 6bito. O caso configura urgéncia, tendo em vista que a
idosa tem osteoporose e risco de quedas por apresentar mobilidade reduzida e biotipo de
risco (baixo peso). Foram mencionadas as seguintes Classificagées Internacionais de
Doengas (CID-10): M81.0 — Osteoporose pés-menopausica e K30 — Dispepsia.
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1l — ANALISE
DA LEGISLACAO

1l A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo 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,
alterada pela Portaria GM n° 740, de 27 de margo de 2018, dispde, também, sobre as
normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagao
em trés componentes: Bésico, Estratégico e Especializado.

3 A Portaria de Consolidag&o n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria GM n° 702, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas
de financiamento e de execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagdo 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 Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre
as normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no @mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolug&o SMS n° 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu 0 seu elenco de
medicamentos da rede municipal de satde, incluindo aqueles destinados aos programas de
salde oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos,
a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

DA PATOLOGIA

1. A deméncia & uma sindrome clinica decorrente de doenga ou disfungéo
cerebral, de natureza cronica e progressiva, na qual ocorre perturbagédo de multiplas
funcées cognitivas, incluindo memoria, atengéo e aprendizado, pensamento, orientagao,
compreenséo, célculo, linguagem e julgamento. O comprometimento das fungées cognitivas
& comumente acompanhado, e ocasionalmente precedido, por deterioragdo do controle
emocional, comportamento social ou motivagao. A deméncia produz um declinio apreciavel
no funcionamento intelectual que interfere com as atividades diarias, como higiene pessoal,
vestimenta, alimentacédo, atividades fisiologicas e de toalete!. Estima-se que 6% da
populagéo acima de 65 anos e 30% dos individuos com 90 anos ou mais tenham alguma
forma de deméncia. A etiologia da deméncia € variada, e existem os seguintes tipos: em
decorréncia da doenga de Alzheimer, deméncia vascular, deméncia de corpos de Lewy,
deméncia associada a doengas sistémicas (como AIDS, Parkinson, Huntington, Pick e
Creutzfeldt-Jakob e quadros endrécrinos, nutricionais, infecciosos, neurologicos, hepaticos e
renais), deméncia induzida por substancias quimicas, medicamentos e toxinas®.

1BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengédo & Satide. Departamento de Atengédo Basica. Envelhecimento
e satde da pessoa idosa. Cadernos de Atengéo Basica, n. 19, 2007. 192p. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/abcad‘l 9.pdf>. Acesso em: 18 set. 2018.

2WANNMACHER, L. Deméncia: evidéncias contemporaneas sobre a efic4cia dos tratamentos. ISSN 1810-0791,
vol. 2, n° 4. Brasilia, margo de 2005. Disponivel em:
<https://www.paho.org/bra/index.php?option=com__docman&view=download&alias=472-demencia—evidencias-
contemporaneassobre-a—eﬁcacia-dos-tratamentos-v-z-n-4-2005-2&category_sIug=uso-racional—medicamentos-
685&Itemid=965 >. Acesso em: 18 set. 2018.
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2. A doenca de Parkinson (DP) € uma doenca degenerativa cujas alteragbes
motoras decorrem principalmente da morte de neurénios dopaminérgicos da substancia
nigra que apresentam inclusées intracitoplasmaticas conhecidas como corpusculos de
Lewy. As principais manifestagées motoras da DP incluem tremor de repouso, bradicinesia,
rigidez, roda denteada e anormalidades posturais. No entanto, as alteragdes n&o séo
restritas a substancia nigra e podem estar presentes em outros nucleos do tronco cerebral
(por exemplo, nticleo motor dorsal do vago), cértex cerebral e mesmo neurénios periféricos,
como do plexo mioentérico. A presenga de processo degenerativo além do sistema
nigroestriatal, pode explicar uma série de sintomas e sinais n&o motores presentes na DP,
tais como alteragées do olfato, distirbios do sono, hipotenséo postural, constipagéo,
mudangas emocionais, depresséo, ansiedade, sintomas psicoticos, prejuizos cognitivos e
demeéncia, entre outros®.

3. A osteoporose €& uma doenga osteometabdlica caracterizada por
diminuicdo da massa 6ssea e deterioragdo da microarquitetura do tecido ésseo com
consequente aumento da fragilidade o6ssea e da susceptibilidade a fraturas. As
complicagdes clinicas da osteoporose incluem n&o s6 fraturas, mas também dor crénica,
depressao, deformidade, perda da independéncia e aumento da mortalidade. A definicéo
clinica baseia-se tanto na evidéncia de fratura como na medida da densidade mineral
6ssea, por meio de densitometria 6ssea (DMO), expressa em gramas por centimetro
quadrado. A Organizagdo Mundial da Saude (OMS) define a osteoporose como uma
condi¢&o em que a densidade mineral 6ssea € igual ou inferior a 2,5 desvios padrao abaixo
do pico de massa éssea encontrada no adulto jovem (escore T < -2,5). O numero de
desvios padr&o abaixo do normal, também conhecido como escore T, deve ser usado para
definir a doenga. Osteoporose grave ou estabelecida, segundo a National Osteoporosis
Foundation — NOF, caracteriza esta doenga pelo aumento da fragilidade 6ssea e pelo risco
de fratura, especialmente no que se refere a fraturas em coluna vertebral e quadril se refere
a uma condicdo em que a densidade mineral 6éssea encontra-se abalxo de 2,5 desvios
padréo, acompanhada de pelo menos uma fratura por fragilidade dssea’.

4. A hipertensao arterial sistémica (HAS) € condigdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragbes funcionais e/ou estruturais dos érgéos-alvo (coragé&o, encefalo,
rins e vasos sangulneos) e a alteragdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e n&o fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccéo de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS
considera valores de PA sistélica = 140 mmHg e/ou de PA diastélica = 90 mmHg®.

5. A dispepsia & definida como um disturbio da digestéo caracterizado por um
conjunto de sintomas relacionados ao trato gastrointestinal superior, como dor, queimagéo
ou desconforto na regido superior do abdémen, que pode estar associado a saciedade
precoce, empachamento pdés-prandial, nauseas, voémitos, timpanismo, sensacéo de
distensdo abdominal, cujo aparecimento ou piora pode ou n&o estar relacionado a
alimentagao ou ao estresse®.

3 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengéo a Satde. Portaria Conjunta n® 10, de 31 de outubro de 2017.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Doenga de Parkinson. Disponivel em:

< http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/PCDT_Doen%C3%A7a_de_Parkinson_31_10_2017.pdf>. Acesso

em: 18 set. 2018.

*BRASIL. Ministério da Satide. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose — Portaria SAS/MS

n°451, de 09 de junho de 2014. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Osteoporose.pdf>.

Acesso em: 18 set. 2018.

SSociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensao. Arquivos Brasileiros de Cardiologia,

v.95, n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:

<http: I/www scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v85n1s1.pdf>. Acesso em: 18 set. 2018. F
S MATSUDA, N. M.; MAIA, C. C.; TRONCON, L. E. A. Dispepsia funcional: revisdo de diagnéstico e fisiopatologia. ! u
Diagn Tratamento, v. 15, n. 3, p. 114-116, 2010. Disponivel em: < http://files.bvs.br/upload/S/1413- L
9979/2010/v16n3/a1532.pdf>. Acesso em: 18 set. 2018.
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DO PLEITO

1. O Denosumabe (Prolia“’) é um anticorpo monoclonal humano (IgG2), que
reduz a reabsorgdo 6ssea € aumenta a massa e a resisténcia dos ossos corticais e
trabeculares. Dentre suas indicagdes, consta o tratamento de osteoporose em mulheres na
fase de pés-menopausa’.

Il - CONCLUSAO

i Informa-se que o medicamento pleiteado Denosumabe 60mg/mL (Prolia®)
possui indicacao clinica gue consta em bula’ para o tratamento do quadro clinico que
acomete a Autora - Osteoporose, conforme consta em documentos medicos
(Evento1_Comp2_fls. 9 e 10 e 19-23). Entretanto, nao integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagao no
SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

2. Destaca-se que o medicamento pleiteado Denosumabe 60mg/mL (Prolia®)

ainda nao foi avaliado pela Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS -
b | PR TR .

CONITEC? para o tratamento da Osteoporose, quadro clinico apresentado pela Autora.

3= Para o tratamento da Osteoporose, o Ministério da Saude publicou a
Portaria SAS/MS n° 451 de 09 de junho de 2014°, a qual dispde sobre o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da referida patologia e, por conseguinte, a Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, atraves do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os medicamentos Raloxifeno 60mg
(comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray nasal). Enquanto que a Secretaria Municipal de
Saude do Rio de Janeiro, no ambito da Atenc&o Basica, disponibiliza os medicamentos
Alendronato de sédio 70mg, Carbonato de Calcio 500mg e Carbonato de Calcio 500mg +
Vitamina D400 Ul.

4, Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e similares)
correspondem & 12 linha de tratamento, sendo efetivos na prevengdo primaria de fraturas
em pacientes com Osteoporose. Para pacientes com distirbio da deglutigdo, com
intolerancia ou falha terapéutica ao tratamento de 19 linha, a utilizagéo de Raloxifeno

estrogenos conjugados ou Calcitonina deve ser considerada (22 linha de tratamento)”.

5. Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
Especializados (SIGME) da Secretaria de Estado de Salide do Rio de Janeiro (SES/RJ),
verificou-se que a Autora ndo se encontra cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para recebimento dos medicamentos disponibilizados
para o tratamento da osteoporose.

6. Cabe ressaltar que nos documentos médicos . analisados
(Evento1_Comp2_fl. 24) foi relatado que a Autora apresenta “... dispepsia, que atrapalha e
impossibilita o uso de bifosfonato oral para o tratamento da osteoporose..." (primeira linha
de tratamento), entretanto, ndo foi mencionado uso prévio e/ou contraindicacéo aos
medicamentos padronizados pela SES-RJ como sequnda linha de tratamento da
osteoporose — Raloxifeno ou Calcitonina. Desse modo, solicita-se que o médico
assistente avalie a possibilidade de utilizacdo dos medicamentos adronizados pela

SES/RJ no tratamento da Autora, justificando em caso de impossibilidade de uso.

7 Caso a médica assistente julgue adequada a utilizagéo pela Autora dos
medicamentos Raloxifeno ou Calcitonina, e estando a Autora dentro dos critérios de

"Bula do medicamento Denosumabe (Prolia") por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http:l/www.anvisa.gov.br/datavisa/ﬁla_buIalﬁ'mVisualizarBuIa.asp?pNuTransacao=689747201 8&pldAnexo=10675
350 >, Acesso em: 18 set. 2018.

8Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<h'ttp://conitec.gov.br/tecnologi@s-em—avaliacao#D>. Acesso em: 18 set. 2018.
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inclusdo estabelecidos no PCDT para tratamento da osteoporose’, para ter acesso aos
medicamentos padronizados a Autora devera efetuar cadastro junto ao CEAF,
comparecendo (a mesma ou seu representante legal) a Central de Atendimento a
Demandas Judiciais — CADJ, situada a Rua México — térreo — de 2* a 67, no horario de
9 as 14, munida da seguinte documentagdo: Original e Cépia de Documento de Identidade
ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/SUS,
Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagao, Avaliagdo e Autorizagcdo de
Medicamentos (LME) em 1 via, emitido ha menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias com
a prescri¢cdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos
de 60 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT
SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico sera substituldo pelo Laudo de Solicitagdo
que deveré conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do
diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de
tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido hd menos de 60
dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de incluséo do PCDT.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro,a Secao Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que effender cabiveis.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO RACHEL DE SQUSA AUGUSTO
Farmaceéutica Farmagéutica
CRF- RJ 22.383 CRF- RJ 8626
Mat.: 5516-0

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