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GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
’ SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 1023/2018

Rio de Janeiro, 04 de dezembro de 2018.

Processo n° 5036676-57.2018.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagées técnicas da 79
Turma Recursal — 2° Juiz Relator do Rio de Janeiro, da Segdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, quanto ao medicamento Denosumabe 60mg/mL.

| - RELATORIO

15 De acordo com documentos do Hospital Federal dos Servidores do Estado -
SUS (Evento: 1_ANEXO2, pags. 2a4; 25a27) e formulario médico da Defensoria Publica
da Unido no Rio de Janeiro (Evento: 1_ANEXO2, pags. 5 a 9), emitidos em 01 e 03 de
outubro de 2018 pelos médicos| [(CREMERJ e

| (CREMERJ[______ ] a Autora, 74 anos, € portadora de
artrite reumatoide FR (fator reumatoide) positivo desde 1971, doenga erosiva, doencga
renal crénica em tratamento conservador e osteoporose com historico de fratura
patolégica, apresentando contraindicagdo ao uso de terapias padrées tais como
bisfosfonados devido ao comprometimento renal importante, tendo como alternativa apenas
o uso de Denosumabe 60mg para controle do quadro osteometabdlico. Foi citada a
seguinte Classificagéo Internacional de Doengas (CID-10): M05.8 — QOutras artrites
reumatoides soropositivas, e prescrito, em uso continuo, o medicamento:

e« Denosumabe 60mg - aplicar 01 ampola via subcutanea a cada 06 meses.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1l A Politica Nacional de Medicamentos e a Polltica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao 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 por diversas publicagdes, sendo a mais recente a Portaria GM n°® 740, de 27 de
margo de 2018, dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia
farmacéutica, promovendo a sua organizagéo em trés componentes: Basico, Estratégico e
Especializado.

3 A Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteracdo mais recente foi estabelecida pela Portaria GM n° 702, de 21 de margo de 2018,
considera, inclusive, as normas de execugdo dos Componentes Basico e Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS. :
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4. A Deliberagéo 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 Relag&o Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo 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
Farmaceéutica (CBAF) no ambito 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 Resolugdo SMS n° 2177 de 19 de agosto de 2013, atualizada pela
Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o seu elenco de medicamentos da
rede municipal de saude, incluindo aqueles destinados aos programas de salde oficiais
(HIV/AIDS, Tuberculose, Saude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos, a saber,
Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagées supramencionadas.

DA PATOLOGIA

1. A osteoporose €& uma doenga osteometabdlica caracterizada por
diminuicdo da massa 6ssea e deterioragdo da microarquitetura do tecido 6sseo com
consequente aumento da fragilidade ¢ssea e da susceptibilidade a fraturas. As
complicagdes clinicas da osteoporose incluem néo sé fraturas, mas também dor crénica,
depresséo, deformidade, perda da independéncia e aumento da mortalidade. A definigéo
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
condigdo em que a densidade mineral éssea ¢ igual ou inferior a 2,5 desvios padréo abaixo
do pico de massa Ossea encontrada no adulto jovem (escore T = -2,5). O nimero de
desvios padrio abaixo do normal, também conhecido como escore T, deve ser usado para
definir a doenga. Osteoporose grave ou estabelecida, segundo a National @steoporosis
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 condigdo em que a densidade mineral 6ssea encontra-se abaixo de 2,5 desvios
padréo, acompanhada de pelo menos uma fratura por fragilidade 6ssea’.

2, A fratura é a lesdo traumatica associada a solugdo de continuidade do
osso. Nesses casos com frequéncia se faz necessaria a reabilitagéo fisica e profissional dos
traumatizados®. Sao decorrentes tanto de traumas quanto da diminuigéo da resisténcia do
osso. O trauma depende dos fatores relacionados a queda e a forga do impacto, enquanto
que a resisténcia dependera tanto da densidade (quantidade de massa 6ssea), quanto de
sua qualidadea. Fratura patolégica, tumor ou doenga 6ssea, o tratamento consiste no
tratamento da fratura e da doenga basica’.

TBRASIL. Ministério da Satide. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose — Portaria SAS/MS n°
451, de 09 de junho de 2014. Disponivel em:
<http://portalarqu]vos.saude.gov.br/lmages/pdf12014/junho/10lRepubIIca—-o-Portaria-n-—451—de-og-de—jqr)ho-de-
2014-atual.pdf>. Acesso em: 04 dez. 2018. . :
2FERNANDES, J. H. M. Semiologia Ortopédica Pericial. 2* Verséo do Hipertexto. Universidade Federal do Rio
Grande do Sul. Disponivel em: <http://www.ufrgs.br/semiologiaortopedica/Modulo_20.pdf>. Acesso em: 04 dez.
2018. o
3PLAPLER, P.G. Osteoporose. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitag&o. Editora Guanabara Koogan, 4* edigdo. Rio
de Janeiro, 2007. : x
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3. A Artrite Reumatoide &€ uma doenga autoimune, inflamatéria, sistémica e
crénica, caracterizada por sinovite periférica e por diversas manifestagbes extra-articulares.
Sua forma clinica mais comum € a poliartrite simétrica de pequenas e grandes articulagées
com carater crénico e destrutivo, podendo levar & relevante limitagdo funcional,
comprometendo a capacidade laboral e a qualidade de vida, resultando em significativo
impacto pessoal e social, com elevados custos indiretos, segundo estimativas nacionais".

4, A Doenga Renal Crdénica (DRC)consiste em lesé&o renal e perda
progressiva e irreversivel da fungdo dos rins (glomerular, tubular e endécrina). Em sua fase
mais avangada (chamada de fase terminal de insuficiéncia renal cronica — IRC), os rins nao
conseguem mais manter a normalidade do meio interno do paciente. A fase terminal, ou
fase V, da insuficiéncia renal crénica corresponde a faixa de fungéo renal na qual os rins
perderam o controle do meio interno, tornando-se este bastante alterado para ser
compativel com a vida. Nesta fase, o paciente encontra-se intensamente sintfomatico. Suas
opgdes terapéuticas s&o os métodos de depuragéo artificial do sangue (dialise peritoneal ou
hemodialise) ou o transplante renal’.

DO PLEITO

1 O Denosumabe & um anticorpo monoclonal humano (IgG2), que reduz a
reabsorgdo 6ssea e 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. Nessas mulheres, Denosumabe aumenta a densidade mineral 6ssea (DMO) e
reduz a incidéncia de fraturas de quadril, de fraturas vertebrais € néo vertebrais®,

lIl— CONCLUSAO

1 Inicialmente cumpre esclarecer que o medicamento Denosumabe
60mg/mL possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

2. Informa-se que o medicamento pleiteado Denosumabe 60mg/mL possui
indicacéo clinica que consta em bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete a
Autora — Osteoporose, conforme consta em documentos meédicos (Evento: '1_ANEXO2,
pags. 2; 5 a 9 e 25). Entretanto, néo _integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no ambito
do Municlpio e do Estado do Rio de Janeiro. :

3 Destaca-se que o medicamento pleiteado Denosumabe 60mg/mL (Prolia”)
ainda nao foi avaliado pela Comissdao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no

‘MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo & Salide. Portaria Conjunta n® 15/2017 de 11/12/2017. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Reumatoide. Disponivel em: !
<http://conitec.gov.brllmages/Protocolos/PCDT_AR_ZO17_republicacao.pdf>. Acesso em: 04 dez. 2018.

5JUNIOR, J.E.R. Doenga Renal Crénica: Definigéo, Epidemiologia e Classificagao. Jornal Brasileiro de Nefrologia,
v, 26 (3 suppl 1), n. 3, 2004. Disponivel em: <http://www.jbn.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1183>. Acesso em: 04
dez. 2018.

®Bula do medicamento Denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisalﬁla_bulalfrmVisuaIizarBula.asp?pNuTransacao=689747201 8&pldAnexo=10675
350>. Acesso em: 04 dez. 2018.
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SUS (CONITECY para o tratamento de Osteoporose, quadro clinico apresentado pela
Autora.

4. Para o tratamento da Osteoporose, o Ministério da Saude publicou a
Portaria SAS/MS n° 451 de 09 de junho de 2014' a qual dispée sobre o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da referida patologia e, por conseguinte, a Secretaria de
Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos
critérios do referido Protocolo, bem como nos das Portarias de Consolidagao n® 2/GM/MS e
n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que definem as regras de execugdo e
financiamento do aludido Componente, os seguintes medicamentos: Raloxifeno 60mg
(comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray nasal). Enquanto que a Secretaria Municipal de
Saude do Rio de Janeiro, no ambito da Ateng&o Basica, disponibiliza os medicamentos
Alendronato de sédio 70mg e Carbonato de Calcio 500mg.

(5] Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e similares)
correspondem & 12 linha de tratamento, sendo efetivos na prevengao primaria de fraturas
em pacientes com Osteoporose. Para pacientes com disturbio da degluticdo, com
intolerancia ou falha terapéutica ao tratamento de 12 linha, a utilizagdo de Raloxifeno ou
Calcitonina deve ser considerada (22 linha de tratamento) .

6. Elucida-se que os medicamentos supracitados Raloxifeno® e_Calcitonina®,
que s#o fornecidos pela SES/RJ, estéo contraindicados a Autora devido a falta de cobertura
ao acometimento osteopordtico apresentado pela mesma osteoporose com fratura
patolégica. E ainda o Raloxifeno™ nao & recomendado em pacientes com insuficiéncia
renal grave e o Alendronato de Sodio’® ndo é recomendado para pacientes com
insuficiéncia renal mais grave, em raz&o da falta de experiéncia com o medicamento em tal
condigdo - caso da Autora, conforme relatos médico (Evento: 1_ANEXOZ2, pags. 2;,5a9e
25). i

7 Ressalta-se que em Manual para Controle da Osteoporose e Prevencéo de
Fraturas por Fragilidade, publicado em margo de 2015, o uso da Calcitonina (medicamento
padronizado) foi indicado apenas para o tratamento de fraturas vertebrais dolorosas, por
curto perfodo de tempo'". i

8 Tendo em vista o exposto, informa-se que o medicamento pleiteado

ﬁenosumabe 60mg/mL, neste caso, configura uma alternativa terapéutica para o
tratamento do quadro clinico que acomete a Autora.

9. Cabe informar ainda que na lista oficial de medicamentos para dispensagao
pelo SUS, no ambito do Municipio € do Estado do Rio de Janeiro, ndo constam alternativas

"Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC, Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao#D>. Acesso em: 04 dez. 2018.

8 Bula do medicamento Cloridrato de Raloxifeno por Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<http:/lww.anvlsa.gov.br/datavisa/ﬁla__bulalfrmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=707393201 8&pldAnexo=10682
921>. Acesso em: 04 dez, 2018. 3

° Bula do medicamento Calcitonina (Miacalcic®) por Novartis Biociéncias SA. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov‘br/datavisa/ﬁIa_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=661 3532014&pldAnexo=21594
60>. Acesso em: 04 dez. 2018.

°Byla do medicamento Alendronato de Sédio por Biosintética Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http:l/www.anvisa.gov.br/datavisa/ﬁIa_bulalfrmVisuaIizarBuIa.asp?pNuTransacao=441 472018&pldAnexo=104217
41>, Acesso em: 04 dez. 2018. i

""HEALTH IMPROVEMENT SCOTLAND. Sign 142 — Management of osteoporosis and the prevention of fragility
fractures — A national clinical guideline. Margo 2015. Disponivel em: < https://www.sign.ac.uk/assets/sign142.pdf>.
Acesso em; 04 dez. 2018. 8
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terapéuticas, medicamentos genéricos ou similares, que possam representar substitutos
farmacolégicos ao medicamento pleiteado Denosumabe 60mg/mL.

10. Por fim, quanto & duragdo do tratamento elucida-se que a Osteoporose €
doenga crénica que exige tratamento por tempo indeterminado. Entretanto, & necessario
realizar avaliagbes médicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a
terapéutica realizada, uma vez que o plano terapéutico pode sofrer alteracoes.

E o parecer.

A 72 Turma Recursal — 2° Juiz Relator, da Segao Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA .l“ AN & A'BASTOS
Farmacéutica g BN

CRF-RJ 14.429

Mat. 5502-0

19y«

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