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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0287/2019

Rio de Janeiro, 04 de abril de 2019.

Processo n® 5002084-87.2019.4.02.5121,
ajuizado por | i

O presente parecer visa atender a solicitacéo de informagées técnicas do
12° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento Denosumabe 60mg/mL e sua aplicacao.

|- RELAT

1. De aeordo com documentos do Hospital Federal da Lagoa f%vento
1_ANEXO2, pégs. 2, 12, 22.e 2% em 28 de novembro, pela médica

(GREME.RJ ), & portadora de osteoporose clinica
{osteopenia densitometrica com fratura por fragilidade em radio dista|) e doenga renal
cronica com ina_que impossibilita uso ato. Pela
contraindicag@o do uso de Bifosfonato auséncia de indicagdo de terapla de reposigéo
hormonal com estrogénios, risco elevado de evento tromboembdlico com Raloxifeno
(paciente hipertensa, diabética, doenca arterial oclusiva periférica, doenca arterial
coronariana), risco de neoplasia e balxa eficacla com Calcitonina e incremento do risco
cardiovascular com Ranelato de Estroncio, optou-se por prescrever Denosumabe 60mg
subcutaneo de 6/6 meses, uso continuo.

& Em formulario médico da Defensoria Publica da Unido no Rio de Janeiro
(Evento 1 _ANEXO2, pdgs. 7 a 11), emitido em 19 de dezembro de 2018, pela médica
| g_‘ (CREMERJ[ ), a Autora apresenta osteoporose,
diabetes mellitus tipo 2, hiportensao arterial sistdmica e doenca renal cronica. Foi
relatado que nadc ha alternativa terapéutica disponibilizada pelo SUS, os medicamentos
fornecidos (Bifosfonatos) estd contraindicado devido a doenga renal crénica. Demais
opgdes: Raloxifeno, a Autora tem contraindicagéo pelo elevado risco tromboembolico (DM,
HAS, DAOP, DAC); Calcitonina, risco de neoplasia e baixa eficacia; Ranelato de Estroncio,
incremento do risco cardiovascular. Caso n&o seja submetida ao tratamento indicado, pode
como consequéncia fraturas 0sseas (ja apresenta fratura por fragilidade prévia), aumento da
morbimortalidade. Foram citadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas
(CID-10): M80 — Osteoporose com fratura patoldgica, E10 — Diabetes mellitus insulino-
dependente, 110 — Hipertenséo essencial (primaria) e N18.9 — Insuficiéncia renal
cronica ndo especificada, e prescrito, em uso continuo, por tempo indeterminado, o
medicamento:

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

Il - ANALISE

DA LEGISLACAO
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1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Polltica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n® 2/IGM/MS,
de 28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portana
n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004,

2. A Portaria de Consolidagéo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente consta na Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagao em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

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

4, A Deliberacéo CIB-RJ n® 1.589, de 08 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito 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 dispde sobre
as normas de financiamento e de execugéo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essencials do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

8. A Resolucao SMS/RJ 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 Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relag&o
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

7. A Portaria de Consolidac8o n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizagéo da Atengo & Satde no Ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS) visando superar a fragmentagéo da atengao e da gestao nas Regides de
Saude e aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar
ao usuario o conjunto de agdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

A Portaria de Consolidagio n® 1/GMIMS de 28 de setembro de 2017,
pubhca a Relagcéo Nacional de Agbes e Servicos de Salde (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Satde (SUS) e d& outras providéncias.

DA PATOLOGIA

1. A osteoporose & uma doenca osteometabédlica caracterizada por
diminuigdo da massa Ossea e deterioragdo da microarquitetura do tecido 6sseo, com
consequente aumento da fragilidade o6ssea e da susceptibilidade a fraturas. As
complicagdes clinicas da ostecporose incluem n&o sé fraturas, mas também dor crénica,
depress&o, deformidade, perda da independéncia e aumento da mortalidade. A definicdo
clinica baseia-se tanto na evidéncla de fratura como na medida da densidade mineral
Ossea, por meio de densitometria éssea (DMO), expressa em gramas por centimetro
quadrado. A Organizagdo Mundial da Salde (OMS) define a osteoporose como uma
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condigdo em que a densidade mineral 6ssea é igual ou inferior a 2,5 desvios padrac abaixc
do pico de massa éssea encontrada no adulto jovem (escore T < -2,5), O nimero de
desvios padréo 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 éssea 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 éssea encontra-se abaixo de 2,5 desvios
padréio, acompanhada de pelo menos uma fratura por fragilidade ¢ssea’.

2. A fratura & a les@o traumatica associada & solugéo de continuidade do
0sso, Nesses casos com frequéncia se faz necessaéria a reabilitagéo fisica e profissional dos
traumatizados®. Sao decorrentes tanto de traumas quanto da diminuic@o da resisténcia do
o0sso. O trauma depende dos fatores relacionados & queda e a forga do impacto, enquanto
que a resisténcia dependera tanto da densidade (quantidade de massa 6ssea), quanto de
sua qualidade®. Fratura patoldgica, tumor ou doenga 6ssea, o tratamento consiste no
tratamento da fratura e da doenga basica’.

3. A oateopenla é definida como uma redugdc da massa ossea devido a
reabsorgfo do osso’. E caracterizada por densitometria dssea com escore T abaixo de -1
DP e acima de -2,5 DP® Atualmente, sabe-se que a perda Ossea acelerada na pos-
menopausa & atribulda a um incremento do {urnover 6sseo, e tanto a formagéo como
reabsorgdo estariam aumentadas em decorréncia da faléncia ovariana, com predomlnio da
reabsorgéo levando a um aumento da fragilidade esquelética e do risco de fraturas®.

4. A hipertensao arterial sistémica (HAS) & condigdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de press@o arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragdes funcionais e/ou estruturals dos 6rgaos-alvo (coragao, encefalo,
rins e vasos sanguineocs) e a alteragbes metabolicas, com conseguente aumento do riscoe de
eventos cardiovasculares fatais e nao fatais. A HAS é diagnosticada pela detecgdo de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatdria que deﬂne HAS
considera valores de PA sistélica 2 140 mmHg e/ou de PA diastélica = 80 mmHg®.

5. O dlabetes mellitus (DM) consiste em um distirbio metabdlico
caracterizado por hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgédo de
insulina ou na sua ag&o, ou em ambos 0S mecanismos, ocasionando complicagdes em
longo prazo. A hiperglicemia persistente esta associada a complicagbes crénicas micro e

' BRASIL. Minjstério da Saide, Protocolo Climco e Dlramzeo Terapduticas da Osteoporose — Portaria SAS/MS n°
451, de 09 de junho de 2014. Disponivel em;
<httpjlpomlarquivos saude. gov.br/images/pdf/201 4Ijunhol1OIRepubﬂca——o-Ponnrll-n—451 -de-D8-de-junho-de-
2014-atual.pdf>, Acasso em: 02 abr, 2018,
? FERNANDES, J. H. M, Semiclogia Ortopédica Pericial. 2* Versdo do Hipertexto, Universidade Federal do Rio
Grande do Sul, Disponivel em: <httpi/Avww. ufrgs. brisemiologiaortopedica/Modulo_20.pdf> Acesso em: 02 abr.
2019.
¥ PLAPLER, P.G. Osteoporose. In: LIANZA, S, Medicina de Reabilitagio. Editora Guanabara Koogan, 4* edigéio.
Rio de Janeiro, 2007.
* LOPES, F.F., et al. Associagio entre ostecporose e doenga periodontal em mulheres na pds-menopausa. Revista
Brasileira de Ginecologia e Obstetricla, v.30, n.8, Rio de Janeiro, ago. 2008. Disponivel em:
<http:/www.sclelo. br/pdf/rbgo/v30n8/02 pdf>. Acesso em: 02 abr. 2018,
% ZANETTE, E. et al. Avallagdo do diagndstico densitométrico de osteoporose/osteopenia conforme o sitio ésseo.
Arquivos Brasileiros de Endocrinclogia e Metabologia, v.47, n.1, S&o Paulo, fev. 2003. Disponivel em:
<httpleww.sclelo.bdsclolo.php?scﬂpt-sd_nm&pod=sooo4-273020030001000OB&hg=pl&ﬂng=pt>. Acesso em:
02 abr. 2019
% Socledade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensio. Arquivos Braslleiros de Cardiologia,
v.85, n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:

<http/Awww.scielo.br/pdf/abc/ve5n1s1/v85n1s1.pdf>. Acesso em: 02 abr. 2018,
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macrovasculares, aumento de morbidade, redugdo da qualidade de vida e elevagao da taxa
de mortalidade. A classificagdo do DM tem sido baseada em sua etiologia. Os fatores
causais dos principais tipos de DM - genéticos, biolégicos e ambientais — ainda n&o s&o
completamente conhecidos. A classificag@o proposta pela Organlzac;ao Mundial da Saude
(OMS) e pela Associagio Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro
classes cllmcas DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), oufros tipos especificos de DM e DM
gestacional

6. O diabetes me!lltus tipo 2 & a forma presente em 80% a 95% dos casos de
DM. Possui etiologia complexa e multifatorial, envolvendo componentes genético e
ambiental. Geralmente, 0 DM2 acomete individuos a partir da quarta década de vida. Trata-
se de doenga poligénica, com forte heranga familiar, ainda n&o completamente esclarecida,
cuja ocorréncia tem contribuicao significativa de fatores ambientais. Dentre eles, habitos
dietéticos @ inatividade fisica, que contribuem para a obesidade, destacam-se como os
principais fatores de risco, O desenvolvimento e a perpetuagdo da hiperglicemia ocorrem
concomitantemente com hiperglucagonemia, resisténcla dos tecidos periféricos a agao da
insulina, aumento da produgdo hepatica de glicose, disfungdo incretinica, aumento de
lipolise e consequente aumento de acidos graxos livres circulantes, aumento da reabsorgéo
renal de glicose e graus vaﬁados de deficiéncia na sintese e na secregdo de insulina pela
célula B pancreatica, Em pelo menos 80 a 90% dos casos, associa-se ao excesso de peso e
a outros componentes da srndrome metabdlica’.

7.8 A Doenca Arterial Obstrutiva Periférica (DAOP) & uma situagao que
ocorre em vitude do estreitamento ou obstrugSio dos vasos sangulneos arteriais,
responséveis por levar 0 sangue para nutrir as extremidades como bragos e pernas, sendo
mais comum o acometimento nos membros inferiores do que nos superiores. Apresenta
uma prevaléncia de 10 a 25% na populagdo acima de 55 anos, sendo que aumenta com a
idade. Cerca de 70 a 80% dos pacientes acometidos sdo assintométioos ou seja, ndo
apresentam qualquer queixa ligada a doenga de base. Este fato pode retardar ou dificultar o
diagnéstico precoce, um ponto fundamental para o inicio do tratamento o mais breve
posslvel tratamento este que melhora as chances de uma evolugao positiva da doenga. E
mais frequente nos homens, mas também pode acometer as mulheres. A causa mais
comum desta doenga & a aterosclerose, fendmeno em gue ocorre o acuimulo de placas de
ateroma (gordura, protelnas, cdlcio @ células da inflamagdo) na parede dos vasos
sanguineos, sendo estas que causam os _estreitamentos e obstrugdes, levando a dificuldade
da progressé@o do sangue, oxigénio e nutrientes para os tecidos dos membros como
musculos nervos, 0ssos e pele Os prIncipals fatores de ﬂsoo assoclados a esta condu;ao

Derrame (doenc;a cerebrovascular) Hlstonco fammar Sentarismo Obesidade, Avanco da
idade®,

8. A doenca arterial coronariana (DAC) é resultante do estreitamento ou da
ocluséo das artérias coronarianas por aterosclerose, uma doenga que afeta o revestimento
endotelial das grandes e médias artérias do coragdo. Em 90% dos casos & causada pela

7 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2017-2018.
Socledade Brasileira de Diabetes. Disponivel em:

<http:/iwww.diabetes.org br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018.pdf>. Acesso em: 02 abr.
2019.

* SOCIEDADE BRASILEIRA DE ANGIOLOGIA E DE CIRURGIA VASCULAR REGIONAL SAO PAULO. Doenga
Arterial Obstrutiva Periférica (DAOP). Disponivel em:

<htips.//sbacvsp.com. br/doenca-arterial-obstrutiva-periferica/>. Acesso em: 02 abr. 2019,
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formagéoc de placa ateromatosa, lesdo espessada da parede arterial constitulda por um
nicleo lipidico coberto por uma capa fibrotica, As placas ateromatosas podem avangar
silenclosamente durante anos, retardando o aparecimento das manifestagdes clinicas da
DAC.?

9. A doenga renal cronica (DRC) consiste em lesao 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 ndo
conseguem mais manter a normalidade do meio interno do paciente. A fase terminal, ou
fase V, da insuficiéncia renal cronica corresponde a faixa de fungéo renal na qual os rins
perderam o controle do meio interno, tormando-se este bastante alterado para ser
compativel com a vida, Nesta fase, o paciente encontra-se intensamente sintomatico. Suas
opcdes terapéuticas sdo os mewdos de depuragdo artificial do sangue (dialise peritoneal ou
hemodialise) ou o transpiante renal™

DO PLEITO

1. O Denosumabe é um anticorpo monoclonal humano (IgG2), que reduz a
reabsorgdo 6ssea e aumenta a massa e a resisténcia dos ossos corticais e trabeculares.
Dentre suas indicagbes, consta o tratamento de osteoporose em mulheres na fase de pos-
menopausa. Nessas mulheres, Denosumabe aumenta a densidade mineral éssea (DMO) e
reduz a incidéncia de fraturas de quadril, de fraturas vertebrais e n&o vertebrais''.

2. A aplicagdo medicamentosa consiste no ato de administrar medicamentos,
por paciente, independente da quantidade de medicagdo administrada, prescritos nas
consultas/atendimentos, incluindo as consultas/atendimentos realizadas no domicilio™.

H-c L
1. Inicialmenbs destaee-se que 0 madicamentc: plelteado Denosumabe

entanto o Integra @ Relagao Naclonalde Medicamenitos Essencials (RENAME)™.

2. Informa-se que o medjcamento pleiteado Denosumabe 60mg/mL possui
MA&W para o tratamento do quadro clinico que acomete

*BOLETIM BRASILEIRO DE AVALw;Ao DE TECNOLOGIAS EM SAUDE — BRATS. Avaliagio das Préteses
Endoluminais (“stents”) convencionals e farmacoldgicas no tratamento da doenca arterial coronariana. BRATS, ano
VI, n, 22, set. 2013, Disponivel em:

<http://portal.anvisa.gov. bridocuments/33884/412285/Boletim+Brasileiro+de+Avalla%C3%A7%C3%A30+de+ Tecno
loglas+em+Sa%C3%BAde +{(BRATS)+n%C2%BA+22/4d7cdabb-3272-4156-bb37-e1d8a78959a7 7version=1.1>.
Acesso em: 02 abr, 2019,

YIUNIOR, J.E.R. Doenga Renal Cronica: Deﬂnlgl , Epidemiologia e Classificagio. Jomal Brasileiro de Nefrologia,
v. 26 (3 suppl 1), n. 3, 2004, Disponivel em: <mthAwwfbn org bridetalhe_artigo.asp?id=1183>. Acesso em: 02
abr. 2019.

Y'Bula do medicamento Denosumabe (Proiia®) por Amgen Biotacnologia do Brasil Ltda, Disponivel em:
<https./iwww.amgen.com. br/~/media/amgen/fulliwww-amgen-com/www-amgen-com-
bripdfiproducts/prolia_healthcareprofessionals_jeaflet. ashx?la=pt-BR >, Acesso em: 02 abr. 2018,

2 SIGTAP. Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS.
Procedimento: Administragio de medicamentos na etengfo especlalizada. Disponivel em:
<http:Ilaigtap.dataaus.gov.bmaboh-uulﬂcsdalapplseclproeodknontoloxlbklo301 100012/01/2017>. Acesso em: 01
abr. 2019.

"RENAME. Relagso Nacional de Medicamentos Essenclals 2018. Disponivel em: <
http://portalarquivos2.saude.gov.briimages/pdfi2018/novembro/23/17-0407M-RENAME-2018.pdf>. Acesso em: 02
abr, 2019,
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a Autora — osteoporose, conforme consta em documentos médicos (Evento 1_ANEXO2,
pags. 7 a 11, 12 e 22). Enfretanto, ndo_inteqra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito
do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Destaca-se que o medicamento pleiteado Denosumabe GOmgImL ainda
néo foi avaliado pela Comi N do de Tecno S

LQQ__E‘_EQ) para o tratamento de Osteoporose, quadro clinico apresentado pela Autora.

. o Ministéric da Salde publicou a
ortarla SAS/MS n° 451 de 09 de junho de 2014' a qual dispse sobre o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terap@uticas da referida patologia e, por conseguinte, a Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SESIRJ) 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 Consolidag&o n® 2/GM/MS e
n® 6/GM/MS, de 28 de setembno de 2017, que definem as regras de execugfio e
financiamento do aludido Componente. os seguintes medicamentos: Raloxifeno 60mg
(comprimido) e Calcitonina 200U (spray nasal), Enquanto que a Secretaria Municipal de
Saide do Rio de Janeiro, no ambito da A:gngag_m disponibiliza os medicamentos
endro e sédio 70mg e Carbonato

5. Segundo o referido protocclo, os bisfosfonatos (Alendronato e similares)
correspondem a 1° linha de tratamento, sendo efetivos na prevencao primaria de fraturas
em paclentes com Osteoporose Para paclentes com disturbio da degluticdo, com

a, a utllizagdo de Raloxifeno ou

alcitgn[n ' deve ser conslderada (2' llnha d tratamento) A

6. Elucida-se que os medicamentos supracitados nggzggm" e lecuomng
que sao fomecndos pe!a SES/RJ, esta : 3 fa artura

gatolgglc E alnda (s] _gjg_)gfgn_g ; nao é recomendado em paclentes oom lnsuﬁcnencla
renal grave e o Alendronato de Sédio'’ n&c & recomendado para pacientes com
insufici@ncia renal mais grave, em razao da falta de experiéncia com o medicamento em ftal
condigdo - caso da Autora, conforme relatos médico (Evento 1_ANEXO2, péags. 7 a 11; 12 e
22),

7. Ressalta-se que em Mz :
Fraturas por Fragilidade, publicado em marz;o de 2015 o uso da Calcft__g_r_tln (medtcamento
padronizado) foi Indlcado apenas para o tmtamento de fraturas vertebrais dolorosas, por
curto periodo de tempo®.

“Comissdo Nacional de Incorporagiio de ’l’mobgha no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<hupjlconitac gov.britecnologias-em-avallacac#D>, Acasso em; 02 abr, 2018,

* Bula do medicamento Cloridrato de Raloxifeno por Blanver Farmoquimica e Farmacautica S A, Disponivel em;
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=7073832018&pldAnexo=10682
921> Acessoem: 0 abr 2018,

** Bula do medicamento Calcitonina (Miacalcic®) por Novartis Biociéncias SA. Disponivel em:
<http//www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bulafrmVisualizarBula.asp7pNuTransacac=6613532014&pldAnexo=21594
60>. Acesso em: 02 abr. 2018,

"Bula do medicamento Alendronato de Sddio por Blosintética Farmacautica Ltda. Disponivel em:
<http:/Aiwww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=441472018&pldAnexo=104217
41>, Acesso em: 02 abr. 2019.

YHEALTH IMPROVEMENT SCOTLAND. Sign 142 — Management of osteoporosis and the prevention of fragility
fractures — A national clinical guideline. Margo 2015, Disponivel em: < hitps://www.sign.ac uk/assets/sign142.pdf>.
Acesso em: 02 abr. 2018.
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Tendo em vista o exposto, informa-se que o medicamento pleiteado

Denosumabe 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 dispensagéo
pelo SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, ndo constam alternativas

terapéuticas, medicamentos genericos ou similares, que possam representar substitutos
farmacolégicos ac medicamento pleiteado Denosumabe 60mg/mL.

10. Quanto a duragdo do tratamento elucida-se que a Osteoporose & doenca
cronica que exige tratamento por tempo indeterminado. Entretanto, c sério realizar
valla oes médlcas eriodi amente ndo al ar o uadro clfni tica

' . = . - 53 > -

11. Por fim, quanto a apllcaglo do medlcamento Denosumabe 60mg/mL,
informa-se que estd coberto pelo SUS, conforme Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/Préteses e Materlais Especlals do Slstema Unlco de Sat‘lde sus
(SIGTAP), na qual consta:

codigo de procedimento: 03.01, 10 001-2. Ressalta-se que a Autora éaoompanhada pelo

Hospital Federal da Lagoa (Evento 1_ANEXO2, pags. 2, 12, 22 e 23), unidade de salde
pertencente ao SUS. Assim, apos a aquisi¢io do referido medicamento, cabe esclarecer

que é de r nsabllldade da referida instltul lo reallzar a admlnlstra o do mesmo
d i : i E

responsavel elo encaml amento da A ora a uma unidade de sa(: e a ta em

atendé-la.

E o parecer.

Ao 12° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judicidria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FERNANDO ANTONIO DE ALMEIDA VIRGINIA'S. PEDREIRA
GASPAR Enfermeira
Médico COREN 321.417

CRM-RJ 62.52996-3
ID. 30471658 cpeiLa ToBIASRANGRA BASTOS

MARC

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