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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0461/2019

Rio de Janeiro, 22 de maio de 2019.

Processo n° 5003305-65.2019.4.02.5102.
ajuizado por |

l neﬁg_amwiﬂ por

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Niterdl, da Segao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Denosumabe 60mg (Prolia®) e Teriparatida (Fortec®).

| - RELATORIO
1. De acordo documentos emitidos em 05 de abril de 2019, em impresso
préprio, pela reumatologista | | (CREMERJ I—:l)

(Eventc 1_ANEXO 4_pagina‘1 e Evento 1_ANEXO3_paginas 1 e 2), a Autora, 74 anos,
apresenta Artrite Reumatoide de longa data, com varias sequelas articulares, cega de
ambos os olhos, estando em uso de corticoide ha longa data, com severa Osteoporose e
fraturas vertebrais, recentemente com mais uma fratura, a de L1. N8o apresenta condicdes

de utilizar bisfosfonatos orais, por nfo conseguir _permanecer em pé exigéncia do

medicamento e, tambeém, por ter gastrte. Pelo fato de ter dor intensa e vérias fraturas
vertebrais necessita receber Denosumabe 60mg (Prolia®) a cada 06 meses, por via

subcutanea, para uso continuo, assoclado & Teriparatida (Forteo') 20mceg/dia por via
subcutanea por dois anos; total de Terlparanda para dois anos: 26 canetas (cada caneta
com 28 doses); total de Dencsumabe: 2 seringas por ano para uso continuo. Foram
informadas as Classificagées Internacionais de Doengas (CID-10): M05.8 - Outras artrites
reumatoides soropositivas e M80 - Osteoporose com fratura patoldgica.

2. Segundo  documentes  do Hospital Antonio Pedro  (Evento
1_ANEXO12_paginas 1 e 2), emitidos em 13 de maio de 2019, pela médica supracitada, a

Autora apresenta hipertensdo arterial, artrite reumatoide. fibromialaia, dlshgidemua,

depressado, osteoporose com fraturas vertebrals, nos joethos e colun

gastrite e _glaucoma em ambos os olhos. Faz uso de corticolde & em decorréncia de seu
usoprolongado evoluiu com fraturas vertebrais e grave de osteoporose, necessitando ser
trtada com Denosumabe 60mg (Prolia®) e Teriparatida (Fortec®). Foram informadas as
seguintes Classificagbes Internacionais de Doengas (CID-10): M05.8 - Outras artrites
reumatoides soropositivas, M79.0 - Reumatismo ndo especificado; M15.0 -
(Osteoc)artrose primaria generalizada;, E78.0 - Hipercolesterolemia pura; M80.4 -
Osteoporose induzida por drogas com fratura patolégica,

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag@o 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 Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.
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2. A Portaria de Consolidagéo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragcdo 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 organizag@o 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 Basico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Deliberagao CIB-RJ n°® 1.589, de 08 de feverelro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n” 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre
as normas de financiamento e de execuc;ao do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece 0 Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. No tocante ao Municipio de Niter6l, em consonancia com as legislagbes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagio Municlpal de
Medicamentos Essenciais (‘"REMUME-Niter6i”) através da Portaria n® 280/2012, publicada
no dia 01 de dezembro de 2012, no Diario Oficial da Prefeitura da Cidade de Nitersi, e
disponibilizou a lista dos farmacos em http://www.saude.niteroi.rj.gov.br.

DO QUADRO CLINICO

1. A Osteoporose & uma doenga osteometabdlica caracterizada por
diminuigdo da massa oOssea e deterioracdo da microarquitetura. do tecido 6sseo com
consequente aumento da fragilidade ossea e da susceptibilidade a fraturas. As
complicagbes clinicas da osteoporose incluem néo sé fraturas, mas também dor erénica,
depresséo, deformidade, perda da independéncia e aumento da mortalidade. A definig&o
clinica se baseia tanto na evidéncia de fratura como na medida da densidade mineral 6ssea,
por meio de densitometria dssea (DMO), expressa em gramas por centimetro quadrado. A
Organizagao Mundial da Satude (OMS) define a ostecporose como uma condigdo em que a
densidade mineral 6ssea & igual ou inferior a 2,5 desvios padrac abaixo do pico de massa
ossea encontrada no adulto jovem (escore T s -2,5).

2. A Artrite Reumatoide é uma doenga autcimune, inflamatéria, sistémica e
cronica, caracterizada por sinovite periférica e por diversas manifestagbes extra-articulares.
Sua forma clinica mais comum & a poliartrite simétrica de pequenas e grandes articulagdes
com carater cronico 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?.

3. A fratura & a lesdo traumatica associada a solugdo de continuidade do
osso. Nesses casos com frequéncia se faz necessaria a reabilitagéo fisica e profissional dos

' BRASIL. Ministério da Saude, Secretaria de Atengéo & Saide. Poriaria n® 451, de 09 de junho de 2014. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2014/prt0451_09_06_2014.hitml>. Acesso em: 22 mai. 2018.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Aten¢dio & Saide. Portaria SAS/MS n° 710, de 27 de junho de 2013
(Retificado em 06/03/2014 e 10/06/2014). Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite
Reumatoide. Disponivel em:

<hitp//portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/junho/1 3/Retifica—o-Portaria-710-de-2013-atual pdf>, Acesso
em: 22 mai. 2019.
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traumatizados®. S&o decorrentes tanto de traumas quanto da diminuigéo da resisténcia do
osso. O trauma depende dos fatores relacionados & queda e & forga do impacto, enquanto
que a resisténcia dependera tanto da densidade (quantidade de massa 6ssea), quanto de
. sua qualidade®. Fratura patolégica, tumor ou doenga 6ssea, o tratamento consiste no
tratamento da fratura e da doenga basica?.

DO PLEITO

1. O Denosumabe (Prolia®) & um anticorpo monoclonal humano (19gG2) que se
liga com grande afinidade e especificidade na superficie dos osteoclastos e seus
precursores, inibindo a formagéo, a fung@o e a sobrevivéncia destes, O Denosumabe,
portanto, reduz a reabsorgao 0ssea e aumenta a massa e a resisténcia dos 0ssos corticais
e trabeculares. E indicado para o tratamento de osteoporose em mulheres na fase de pés-
menopausa, promovendo o aumento da densidade mineral 6ssea (DMO) e redugdo da
incidéncia de fraturas de quadril, de fraturas vertebrais e n&o vertebrals. Também & indicado
para o tratamento de perda ¢ssea em pacientes submetidos a ablagdo hormonal contra
céancer de prostata ou de mama®.

2. A Teriparatida & um medicamento derivado de DNA recombinante,
contendo o hormdnio paratirecideano humano recombinante (PTHrh);, é o primeiro
medicamento de uma nova classe de agentes formadores de osso. Esta indicado para o
tratamento da osteoporose com alto risco para fraturas tanto em mulheres na poés-
menopausa como em homens. O alto risco para fraturas inclul uma histéria de fratura

ica, Ou &8 3 _de iplos fatores de ris : 3
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11l - CONCLUSAO

1 informa-se que os medicamentos pleiteados Denosumabe 60mg (Prolia®) e

T'oriparatida (Forteo®) estéo indicados em bula®® para o tratamento do quadro clinico que
acomete a Autora — Osteoporose com alto risco para fraturas, conforme consta em

documentos meédicos (Evento 1_ANEXO 4 _pagina 1 e Evento 1_ANEXO12_pagina 1).
Contudo, ndo se encontram padronizados em nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensag@o no SUS, no ambito
do Municipio de Niter6i e Estado do Rio de Janeiro.

2. Destaca-se que os pleitos Denosumabe 80mg (Prolia®) e Teriparatida
(Forteo®) ainda néoc_fora ela Comissdo Nacional de Incorpo
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento de Osteoporose, quadro clinico
apresentado pela Autora.

FERNANDES, J. H. M. Semiologla Ortopédica Pericial. 2* Vers&o do Hipertexto. Universidade Federal do Rio
Grande do Sul. Disponivel em: <http:/fwww,ufrgs.br/semiologlaortopedica/Modulo_20.pdf>. Acesso em: 22 mai.
2019.

‘PLAPLER, P.G, Osteoporose, In: LIANZA, S, Medicina de Reabliitagdo, Editors Guanabara Koocgan, 4° edicdo. Rio
de Janeiro, 2007. 3 i

*Bula do medicamente Denosumabe (Prolia®) por GlaxoSmithKiine Brasil Ltda. Disponivel em:
<hitp//www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=9081892013&pldAnexo=18425
64 >, Acesso em: 22 mal. 2019.

* Bula do medicamento Teriparatida (Fortéo® Colter Pen) por Eli Lilly do Brasil Lida. Disponivel em:
<http/iwww.anvisa. gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=11083932015&pldAnexc=3011
662>, Acesso em: 22 mal. 2019,

"Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC, Disponivel em:
<http//conitec.gov.britecnologias-em-avaliacao#A>. Acesso em: 22 mal. 2018,
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3. No que tange & associagdo medicamentosa prescrita = Denosumabe e
Teriparatida, cabe esclarecer que a terapia combinada pode ser Gtil em pacientes com alto
risco para fraturas, embora nao existam dados sobre a reducéo de fraturas, conforme
consta em literatura consultada®,

4. Para o tratamento da Osteoporose, o Ministério da Salde 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 Secretana de
Estado de Salude 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 Consolidago n® 2/GM/MS e
n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que definem as regras de execucdo e
fnanclamento do aludido Componente, os seguintes medicamentos: Raloxifeno 60mg
(comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray nasal).

5. Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e similares)
correspondem & 1* linha de tratamento, sendo efetivos na prevengao primaria de fraturas

em pacaentes com Osteoporose. Para pacientes com disturbio da degluticdo, com
| -E

a, a utilizag@o de Raloxifeno ou
Cglch_o_mng deve ser oonslderada (2' llnha de tratamento)"

6. Cabe ressaltar que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Osteoporose faz a referéncia & Teriparatida, justificando a ndo contemplagdo no PCDT,

por ndo ter sido demonstrada superioridade em desfechos clinicos comparativamente aos
bifosfonatos antes relacionados. A duragdo maxima de uso estabelecida pelo fabricante &
de 18 meses, devido a dlvidas sobre seguranga em longo prazo. A necessidade de
aplicagbes subcutaneas diarias e os cuidados de conservag8o s#o fatores limitantes que
podem reduzir a efetividade. Também justifica a néo contemplagdo do Denosumabe por
ndo ter sido demonstrada superioridade em desfechos clinicos comparativamente aos
bsfosfonatos antes relacionados;. pata 0 denosumabe faltam evidéncias de seguranca em
longo prazo'.

7. Ressalta-se que os medicamentos supracatados ﬁg[gxl{eng’ e Calci n na‘°
que sdo fornecidos pela SES/RJ, est3 3 : :

lca caso da Autora, conforme relatos médlco (Evento 1EXO 4 _paglna 1e
Evento 1_ANEXO12_pagina 1).

8. Elucida-se alnda que o Manual para Controlg da Osteoporose e Prevencdo
de Fraturas por Fragilidade, publicado em margo de 2015, o uso da Calcitonina

(medlcamento padronizado) fol indicado apenas para o tratamento de fraturas vertebrais
dolorosas, por curto periodo de tempo'.

9. Diante ao exposto e considerando o relato médico (Evento 1_ANEXO
4_pagina 1 e Evento 1_ANEXO12_pagina 1) no qual consta que a Autora possui
diagnostico de Osteoporose e ndo apresenta condigdes de utilizar bisfosfonatos orais, por

* RADOMINSKI, S, C. et a/. Diretrizes brasilelras para o diagnéstico e tratamento da ostsoporose em mulheres na
pds-menopausa. Revista Brasileira de Reumatologia, v. 57, 8.2, $452-466, 2017. Disponivel em:
<http:/fwww.scielo. brlpdfhbrlvb7lepL048MOO4-¢br-57-32-M52 pdf>. Acesso em: 22 mal, 2019.

*Bula do medicamento Cloridrato de Raloxifena por Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<http://iwww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bulaffrmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=70739320188&pldAnexo=10682
921>, Acesso em: 22 mal. 2019,

*Bula do medicamento Calcitonina (Miacalcic®) por Novartis Biociéncias SA. Disponivel em:
<hitp./Awvew.anvisa.gov.bridatavisa/fila_bula/frmVisualizarButa.asp?pNuTransacao=6613532014&pldAnexo=21594
60>, Acesso em: 22 mal. 2019,

""HEALTH IMPROVEMENT SCOTLAND. Sign 142 — Management of osteoporosis and the prevention of fragility
fractures — A national clinical guideline. Margo 2016. Disponivel em: < hitps://www.sign.ac.uk/assets/sign142.pdf>.
Acesso em: 22 mai. 2019,
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nédo conseguir permanecer em pé (exigéncia do medicamento) e, também, por ter gastrite,
além de inGmeras comorbidades: hiperte rite reumatoide, fibromialgia
dislipidemia, depress&o e osteoartrite nos joelhos e coluna lombar, cumpre informar que o
plano terapéutico instituido Denosumabe 60mg (Prolia®) e Teriparatida (Forteo®), neste

caso, representa uma alternativa terapéutica ao tratamento do dro clinico
Autora.
10. Cabe dizer ainda que na lista oficial de medicamentos para dispensagéo

pelo SUS, no ambite do Municipio de Niteréi e do Estado do Rio de Janeiro, ndo constam
alternativas terapéuticas, medicamentos genéricos ou similares, que possam representar
substitutos farmacol6gicos aos medicamentos pleiteados Denosumabe 60mg (Prolia®) e
Teriparatida (Forteo®).

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Niteréi, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cahiveis.

FERNANDO ANTONIO DE A. GASPAR RACHEL DE SOUSA AUGUSTO
Médico Fa utica
CRM-RJ 52.52906-3 CRF-RJ 8626
ID. 3.047.165-6 Mat.: 5516-0

MARCIA LUZI&'!QINDADE MARQUES

Farmacéutica
CRF-RJ 13615
1D, 5.004,782-2

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