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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/SJINATJUS-FEDERAL N° 0538/2019

Rio de Janeiro, 12 de junho de 2019.

Processo n° 5032624-81.2019.4.02.5101,
ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagédo de informagdes técnicas do
15° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg&o Judiciaria do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento Denosumabe 60mg/mL.

| - RELATORIO
1 De acordo com documentos do Hospital Federal da Lagoa (Evento

1 ANEX0Q2, pags. 10-11) emitidos em 11 de abril de 2019 pela meédica

| e Formuldrios Médicos da Defensoria Publica da Unidao

(Evento 1_ANEXOB, pags. 5-9 e 10-15) emitidos em 25 de abril de 2019 pelo meédico
| , a Autora & portadora de
osteoporose e fez uso do medicamento Alendronato ha 8 anos. Entretanto, mantem o
quadro osteopordtico e perda de densidade 6ssea (demonstrado em exame de
Densitometria 6ssea), possuindo, portanto, indicacdo de mudanga de tratamento:
Denosumabe 60mg/mL. Foi declarado que os medicamentos fornecidos pela Secretaria de
Estado de Satde do Rio de Janeiro, através do CEAF, néo estéo indicados: Calcitonina — a
Requerente tem alergia a salméo; Raloxifeno — a Requerente possui osteoporose de fémur
e coluna lombar.

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

Foram citadas as seguintes Classificagbes Internacionais de Doengas (CID-10): M81.0 —
Osteoporose pés-menopausica e E03.2 - Hipotireoidismo devido a medicamentos e
outras substancias exogenas:

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica est&o dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao 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 Resolugéo n°® 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.

2. A Portaria de ConsolidagZo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragéo 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: Basico, Estratégico e Especializado.
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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 @&mbito do SUS.

4. A Deliberag&o 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° 5.743, de 14 de margo de 2019 dispGe sobre as
normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro &, em seu artigo 4°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resoluc&o 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 Saltde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municlpio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIQ), em consonancia com as legislagées supramencionadas.

DA PATOLOGIA

1. A osteoporose & uma doenga osteometabdlica caracterizada por
diminuigdo da massa Ossea e deterioracédo da microarquitetura do tecido 6sseo, com
consequente aumento da fragilidade ¢ssea e da susceptibilidade a fraturas. As
complicagdes clinicas da osteoporose incluem n#&o sé fraturas, mas também dor crénica,
depressao, 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
condig&o em que a densidade mineral 6ssea € igual ou inferior a 2,5 desvios padrao abaixo
do pico de massa 6ssea encontrada no adulto jovem (escore T s -2,5). O numero de
desvios padrdo 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 condigédo em que a densidade mineral 6ssea encontra-se abaixo de 2,5 desvios
padrao, acompanhada de pelo menos uma fratura por fragilidade bssea’.

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®. S&o decorrentes tanto de traumas quanto da diminuicéo 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 ossea), quanto de

'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/Repu blica—-o0-Portaria-n-—451-de-09-de-junho-de-
2014-atual.pdf>. Acesso em: 10 jun. 2019.

2FERNANDES, J. H. M. Semiologia Ortopédica Pericial. 2® Versdo do Hipertexto. Universidade Federal do Rio
Grande do Sul. Disponivel em: <http://www.ufrgs.br/semiologiaortopedica/Modulo_20.pdf>. Acesso em: 10 jun.
2019.

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES 2



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

sua qualidades. Fratura patolégica, tumor ou doenga 6ssea, o tratamento consiste no
tratamento da fratura e da doenga basica®.

3. O Hipotireoidismo ¢ definido como um estado clinico resultante de
quantidade insuficiente de horménios circulantes da glandula tireoide para suprir uma
fung&o organica normal®.

DO PLEITO

1. O Denosumabe & um anticorpo monoclonal humano (lgG2), que reduz a
reabsorgéo 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 pos-
menopausa. Nessas mulheres, Denosumabe aumenta a densidade mineral 6ssea (DMO) e
reduz a incidéncia de fraturas de quadril, de fraturas vertebrais e n&o vertebrais®.

Il - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Denosumabe 60mg/mL possui
indicacdo clinica que consta em bula’® para o tratamento do quadro clinico que acomete a
Autora — osteoporose, conforme consta em documentos médicos (Evento 1_ANEXO2, pag.
11 e Evento 1_ANEXOS, pags. 5-9 e 10-15). Entretanto, ndo integra nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagéo no
SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

2. Destaca-se que o medicamento pleiteado Denosumabe 60mg/mL ainda
ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC)® para o tratamento de Osteoporose, quadro clinico apresentado pela Autora.

3 Para o tratamento da Osteoporose, o Ministério da Saide 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), 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 execugéo 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 Atenc8o Basica, disponibiliza os medicamentos
Alendronato de sédio 70mg e Carbonato de Calcio 500mg.

4, Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e similares)
correspondem a 12 linha de tratamento, sendo efetivos na prevencéo primaria de fraturas

3pPLAPLER, P.G. Osteoporose. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitagéo. Editora Guanabara Koogan, 4* edigéo. Rio
de Janeiro, 2007.

4 NOGUEIRA, C. R.; et al. Hipotireoidismo: Diagnéstico. Projeto Diretrizes — Associag&o Médica Brasileira e
Agéncia Nacional de Saude Suplementar. p 1-18, 2011. Disponivel em:
<http://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/hipotireoidismo.pdf>. Acesso em: 10 jun. 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/pdffproducts/prolia_healthcareprofessionals_leaflet.ashx?la=pt-BR >. Acesso em: 10 jun. 2019.

SComissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao#D>. Acesso em: 10 jun. 2019.
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em pacientes com Osteoporose. Para pacientes com disturbio da degluticdo, com
intolerancia ou falha terapéutica ao tratamento de 12 linha, a utilizacdo de Raloxifeno ou
Calcitonina deve ser considerada (2 linha de tratamento)'.

5. Elucida-se que os medicamentos supracitados Raloxifeno’ e_Calcitonina®,
que séo fornecidos pela SES/RJ, estéo contraindicados a Autora devido a falta de cobertura

ao acometimento osteoporético apresentado pela mesma osteoporose nao vertebral

fémur).

6. Tendo em vista o exposto, informa-se que o medicamento pleiteado
Denosumabe 60mg/mL, neste caso, configura uma alternativa terapéutica para o
tratamento do caso da Autora.

7. Cabe informar ainda que na lista oficial de medicamentos para dispensagao
pelo SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, ndo constam alternativas
terapéuticas, medicamentos genéricos ou similares, que possam representar substitutos
farmacol6gicos ao medicamento pleiteado Denosumabe 60mg/mL.

8. Quanto & durag&o do tratamento elucida-se que a Osteoporose & doenca
crénica que exige tratamento por tempo indeterminado. Entretanto, & necessario realizar
avaliacbes médicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica
realizada, uma vez que o plano terapéutico pode sofrer alteragoes.

9. Destaca-se que o medicamento pleiteado Denosumabe 60mg/mL. possui
registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 15° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg¢ao Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

7 Bula do medicamento Cloridrato de Raloxifeno por Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A. Disponlivel em:
<http:l/www.anvisa.gov.brldatavisa/ﬁla_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=707393201 8&pldAnexo=10682
921>. Acesso em: 10 jun. 2019.

8 Bula do medicamento Calcitonina (Miacalcic®) por Novartis Biociéncias SA. Disponivel em:
<http‘J/www.anvlsa.gov.br/datavisa/fila_bulalfrmVisualizarBuIa.asp?pNuTransacao=661 3532014&pldAnexo=21594
60>. Acesso em: 10 jun. 2019.

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES 4



