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

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0356/2019

Rio de Janeiro, 30 de abril de 2019.

Processo n° 5026281-69.2019.4.02.5101,
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. (Prolia® ).

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos do Hospital Federal da Lagoa (Evento
1_ANEXO2, pags. 9 a 11), emitidos em 27 de margo de 2019, pelo médico

| a Autora, 71 anos, & portadora de

osteoporose e esta em uso de Alendronato de Sédio desde julho de 2013, sem melhora da
massa ossea. Apresenta causas secundarias associadas a osteoporose: uso crénico de
corticoide devido a DPOC e ex-tabagista. Ultima densitometria 6ssea: 01/2018 — L1-L3 T
score 4,2 e bone mineral density (BMD) = 0,663; colo do fémur T score -2,7 e BMD =
0,664 e colo total T score -2,7 e BMD = 0,671. Necessita do Uso de Denosumabe
60mg/mL (Prolia ) — aplicar subcutaneo 01 vez a cada 06 meses, para melhora da massa
ossea, visando prevenir fraturas.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional:de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolldagéo n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria
n°® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugéde 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
alteragc&o 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 organizagdo em trés componentes: Béasico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagéo 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 Basico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.
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4, A Deliberagao 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 Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 disp&e sobre
as normas de financiamento e de execugéo 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 Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolugcédo SMS/RJ n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nhas

unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estrategico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIQ), em consonéancia com as legislagdes supramencionadas.

DA PATOLOGIA

1. A osteoporose €& uma doenga osteometabdlica caracterizada por
diminuicdo da massa ¢ssea e deterioragdo da microarquitetura do tecido 6sseo, com
consequente aumento da fragilidade o6ssea e da susceptibilidade a fraturas. As
complicagdes clinicas da osteoporose incluem né&o s6 fraturas, mas tambem dor cronica,
depresséo, deformidade, perda da independéncia e aumento da mortalidade. A definicao
clinica baseia-se tanto na evidéncia de fratura como na medida da densidade mineral
ossea, por meio de densitometria 6ssea (DMO), expressa em gramas por centimetro
quadrado. A Organizagao Mundial da Salide (OMS) define a osteoporose como uma
condig&o em que a densidade mineral dssea é igual ou inferior a 2,5 desvios padréo abaixo
do pico de massa éssea encontrada no adulto jovem (escore T =< -2,5). O numero 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 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 éssea encontra-se abalxo de 2,5 desvios
padréo, acompanhada de pelo menos uma fratura por fragilidade bssea’.

2. A Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC) caracteriza-se por sinais
e sintomas respiratérios associados :a obstrugdo crénica das vias aéreas inferiores,
geralmente em decorréncia de exposicdo inalatéria prolongada a material particulado ou
gases irritantes. O substrato fisiopatolégico da DPOC envolve bronquite cronica e enfisema
pulmonar, os quais geralmente ocorrem de forma simultdnea, com variaveis graus de
comprometimento relativo num mesmo individuo. Os principais sinais e sintomas s&o tosse,
dispneia, sibilancia e expectoragdo crénica. A DPOC esta associada a um quadro
inflamatério sistémico, com manifestagdes como perda de peso e redugdo da massa

'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://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2014/junho/10/Republica-——o-Portaria-n---451-de-09-de-junho-de-
2014-atual.pdf>. Acesso em: 30 abr. 2019.
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muscular nas fases mais avangadas. Quanto a gravidade, a DPOC ¢ classn‘“cada em:
estagio | — Leve; estagio Il - Moderada; estagio |l — Grave e estagio IV — Muito Grave?.

3. (@) tabaglsmo € o ato de se consumir cigarros ou outros produtos que
contenham tabaco, cuja droga ou principio ativo & a nicotina. A Organizagdo Mundial da
Saude (OMS) afirma que o tabagismo deve ser considerado uma pandemia, ou seja, uma
epidemia generalizada, e como tal precisa ser combatido. O tabagismo causa cerca de 50
doengas diferentes, principalmente as doengas cardiovasculares tais como: a hipertenséo, o
infarto, a angina, e o derrame. E responsavel por muitas mortes por cancer de pulmao, de
boca, laringe, esdfago, estdbmago, pancreas, rim e bexiga e pelas doengas respiratorias
obstrutivas como a bronquite crénica e o enfisema pulmonar. O tabaco diminui as defesas
do organismo e com isso o fumante tende a aumentar a incidéncia de adquirir doengas
como a gripe e a tuberculose. O tabaco também causa impoténcia sexual’.

DO PLEITO

1. O Denosumabe (Prolia®) & 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 pbés-menopausa. Nessas mulheres, Denosumabe aumenta a densidade mineral
ossea (DMO) e reduz a incidéncia de fraturas de quadril, de fraturas vertebrais e n&o
vertebrais®.

Ill - CONCLUSAQ

1 ' Informa-se que o medicamento plelteado Denosumabe 60mg/mL (Prolia®)
possui indicacdo clinica que consta em bula* para o tratamento do quadro clinico que
acomete a Autora — osteoporose, conforme consta.em documento medico (Evento
1_ANEXO2, pags. 9 e10). Entretanto, nédo Integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no ambito
do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro,

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

ainda nio foi avaliado pela Comiss@o Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no

SUS (CONITEC)® para o tratamento de Osteoporose, quadro clinico apresentado pela
Autora.

2MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n° 609, 06 de junho de 2013 (Retificado em 15 de junho de 2013 e 10 de junho

de 2014). Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica. Disponivel
em: <http: //bvsms.sauda.gov.br/bvs/saudelegis/saslzm 3/ANEXOQ/anexo_prt0609_06_06_2013.pdf>. Acesso em:

30 abr. 2019.

3SILVA. lvana. Tabagtsmo 0O mal da destruigdo em massa. Disponivel em:

< http://www.fiocruz.br/biosseguranca/Bis/infantil/tabagismo.htm>. Acesso em: 30 abr. 2019,

“Bula do medicamento Denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em: <

https://www.amgen.com.br/~/media/amgen/full/www-amgen-com/www-amgen-com-

br/pdf/products/proha healthcareprofessionals_leaflet.ashx?la=pt-BR >. Acesso em: 30 abr. 2019.

5Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:

<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao#D>. Acesso em: 30 abr. 2019.
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3. Para o tratamento da Osteoporose, o Ministério da Salide 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, através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos
critérios do referido Protocolo, bem como nos das Portarias de Consolidagéo 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
Salde do Rio de Janeiro, no ambito da Atencdo Basica, disponibiliza os medicamentos
Alendronato de sédio 70mg e Carbonato de Calcio 500mg.

4, Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e similares)
correspondem & 12 linha de tratamento, sendo efetivos na prevengéo primdria de fraturas
em pacientes com Osteoporose. Para pacientes com distlrbio da degluticdo, com

intolerancia ou falha terapéutica ao tratamento de 12 linha, a utilizagdo de Raloxifeno ou

Calcitonina deve ser considerada (2? linha de tratamento) .

5. De acordo com o protocolo ministerial, © Denosumabe n#o foi incluido por
ndo ter sido demonstrada superioridade em desfechos cllnlcos comparativamente aos
blsfosfonatos e por faltar evidencias de seguranca em longo prazo'.

6. Elucida-se ainda que os medicamentos supracitados Raloxifeno® e
Calcitonina’, que s&o fornecidos pela SES/RJ, estéo contraindicados & Autora devido a falta
de cobertura ao acometimento osteoporético gpresentado pela mesma (Evento 1 ANEXO2,
péq138. 9 e10) - DMO L1-L3 T score -4,2; colo do fémur T score -2,7 e colo fotal T score -
27"

7 Ressalta-se ainda que em junho de 2017 — data posterior a publicagdo do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose emitido pelo Ministério da
Saude foi publicada as Diretrizes Brasileiras para o diagnéstico e tratamento da
osteoporose em mulheres na poés-menopausa, na referida Diretriz ndo € mencionada a
utilizac&o da Calcitonina®.

8. Diante ao exposto, e considerando o relato médico (Evento 1_ANEXO2,
pags. 9 e10), que a Autora “...é porfadora de osteoporose e esta em uso de Alendronato de
Sédio desde julho de 2013, sem melhora da massa 6ssea”. Informa-se que o medicamento
pleiteado Denosumabe 60mg/mL (Prolia®), neste caso, configura uma alternativa

terapéutica ao tratamento do quadro clinico que acomete a Autora.

% Bula do medicamento Cloridrato de Raloxifeno por Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisaffila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=7073932018&pldAnexo=10682
921>. Acesso em: 30 abr. 2019.

"Bula do medicamento Calcitonina (Miacalcic®) por Novartis Biociéncias SA. Disponivel em;
<http://www.anvisa.gov.br/datavisalfila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=6613532014&pldAnexo=21594
60>. Acesso em: 30 abr. 2019.

SKHAJURIA, D.K., RAZDAN, R., MAHAPATRA, D.R. Medicamentos para o tratamento da osteoporose: revis&o.
Revista Brasileira de Reumatologia, Sdo Paulo, v. 51, n. 4, p. 372-82, jul/ago. 2011. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbr/v51n4/v51n4a08.pdf>. Acesso em: 30 abr. 2019,

RADOMINSKI, S, C.; et al. Diretrizes brasileiras para o diagnostico e tratamento da osteoporose em mulheres na
pés menopausa. Revista Brasileira de Reumatologia, v. 57, S. 2, pags. S452-8466, 2017. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbr/v57s2/pt_0482-5004-rbr-57-s2-s452.pdf>. Acesso em: 30 abr, 2019,
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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 genéricos ou similares, que possam representar substitutos
farmacolégicos ao medicamento pleiteado Denosumabe 60mg/mL (Prolia®).

10. Por fim, quanto & duragé@o do tratamento elucida-se que a Osteoporose &
doenga crénica que exige tratamento por tempo indeterminado. Entretanto, é necessario

realizar avaliacbes médicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a
terapéutica realizada, uma vez que o plano terapéutico pode sofrer alteragdes.

- E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segao Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

D. 4.216.255-6

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