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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0975/2019

Rio de Janeiro, 07 de outubro de 2019.

Processo n° 5065509-51.2019.4.02.5101,
ajuizado por]| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
fornecimento do medicamento Denosumabe 60mg.

I - RELATORIO

1l Para elaboragéio do presente Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos  acostados ao Processo com identificagdo do  profissional emissor
(Eventol ANEXO2 pégs. 11 e 12).

25 De acordo com documentos médicos do Hospital Federal de Ipanema (Evento
1 ANEXO2, Pags. 11 e 12), emitidos em 21 de agosto de 2019, pelo médico |

a Autora foi diagnosticada com osteoporose grave, tal definigdo ocorre
pelo resultado de exames complementares (laboratério, radiografias, densitometria Gssea)
associadas 4 presenga de fratura por fragilidade &ssea. As fraturas relatadas sdo punho e
vértebras. Observa-se que algumas destas fraturas ocorreram enquanto a Autora fazia uso oral de
Alendronato de Sédio 70mg. A Autora apresenta insuficiéncia renal que é contraindicagéo para
uso de qualquer medicamento anti-osteoporose, inclusive os disponibilizadas pelo SUS (Raloxifeno
e Calcitonina), exceto o Denosumabe 60mg, que € o tinico que pode ser utilizado. A ndo utilizagdo
do referido medicamento preconizado levara fatalmente a ocorréncia de novas fraturas, acarretando
piora significativa da qualidade de vida da Autora e drastica diminui¢do da expectativa de vida. O
medicamento deve ser iniciado o mais rapidamente possivel pelo alto risco de fraturas apresenta.
Foi citada a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): M80.0 — Osteoporose pés
menopausica com fratura patolégica e prescrito o medicamento:

e Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) - fazer 01 dose subcutéinea a cada 06 meses.

II — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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.

2. A Portaria de Consolldag:ao 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, dispde,
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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B A Portaria de Consolidagéio 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 execugio dos
Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no 4mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5; A Deliberagao CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
financiamento e de execugcdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, 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 Resolugdio 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 Bésico,
Hospitalar, Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonincia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose € uma doenga osteometabdlica caracterizada por diminuigdo da
massa Ossea e deterioragdo da microarquitetura do tecido ésseo, com consequente aumento da
fragilidade 6ssea e da susceptibilidade a fraturas. As complicag¢des clinicas da osteoporose incluem
nao s6 fraturas, mas também dor crénica, depressdo, deformidade, perda da independéncia e
aumento da mortalidade. A definigdo clinica baseia-se tanto na evidéncia de fratura como na
medida da densidade mineral éssea, por meio de densitometria 6ssea (DMO), expressa em gramas
por centimetro quadrado. A Organizagdo Mundial da Satide (OMS) define a osteoporose como uma
condi¢éo em que a densidade mineral 6ssea € igual ou inferior a 2,5 desvios padréo abaixo do pico
de massa 6ssea 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 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 condi¢do em que a densidade mineral 6ssea
encontra-se abaixo de 2,5 desvios padrdo, acompanhada de pelo menos uma fratura por fragilidade
bssea’.

2 A fratura ¢ a lesfio traumadtica associada a solug#o de continuidade do osso. Nesses casos
com frequéncia se faz necesséria a reabilitag#o fisica e profissional dos traumatizados®. Sao decorrentes tanto
de traumas quanto da diminuig¢éo da resisténcia do osso. O trauma depende dos fatores relacionados a queda
e a forga do impacto, enquanto que a resisténcia depender4 tanto da densidade (quantidade de massa 6ssea),

'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://conitec.gov.br/images/Protocolos/Osteoporose.pdf>. Acesso em: 04 out.
2019,

FERNANDES, J. H. M. Semiologia Ortopédica Pericial. 2* Versao do Hipertexto. Universidade Federal do Rio Grande
do Sul. Disponivel em: <http://www.ufrgs.br/semiologiaortopedica/Modulo_20.pdf>. Acesso em: 04 out. 2019.
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quanto de sua qualidade®. Fratura patol6gica, tumor ou doenga 6ssea, o tratamento consiste no tratamento
da fratura e da doenga béasica®.

3. A insuficiéncia renal crénica (IRC) refere-se a um diagnéstico sindrémico de
perda progressiva e geralmente irreversivel da fungdo renal de depuragéo, ou seja, da filtragdo
glomerular, Caracteriza-se pela deterioragdo das fungdes bioquimicas e fisiolégicas de todos os
sistemas organicos, secunddria ao acimulo de catabélitos (toxinas urémicas), alteragdes do
equilibrio hidroeletrolitico e écido basico, acidose metabdlica, hipovolemia, hipercalemia,
hiperfosfatemia, anemla e distirbio hormonal, hiperparatireoidismo, infertilidade, retardo no
crescimento, entre outros®,

DO PLEITO

il O Denosumabe ¢ um anticorpo monoclonal humano (IgG2), que reduz a
reabsorgdo Ossea 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 e néio vertebrais’.

III — CONCLUSAO

1. Inicialmente destaca-se que o pleito Denosumabe 60mg possui registro na
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria — ANVISA. Contudo, o mesmo n#o se encontra elencado
na Relag@o Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME.

9 Informa-se que o Denosumabe 60mg possui_indicacio em bula’ para o
tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — osteoporose, conforme relato médico
(Evento 1_ANEXO2, Péigs. 11 e 12). Entretanto, nfio integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

Destaca-se que o pleito Denosumabe 60mg até o momento nio foi avaliado pela

Comlssao Nacional de Incorporacio de Tecnologias no SUS (CONITEC)® para o tratamento de

Osteoporose, quadro clinico apresentado pela Autora.

4. 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 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 Consolidagdo n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que definem as

JPLAPLER, P.G. Osteoporose. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitag@o. Editora Guanabara Koogan, 4* edi¢@o. Rio de
Janeiro, 2007.

* RIBEIRO, R. C. H. M. et al. Caracterizagio e etiologia da insuficiéncia renal crénica em unidade de nefrologia do
interior do Estado de S#@o Paulo. Acta Paulista de Enfermagem, v. 21 (Nimero Especial), p. 207-211, 2008. Disponivel
em: <http://www.scielo. br/pdf/ape/vz1nspe/al3v2]ns pdf> Acesso em: 04 out. 2019.

’Bula do medicamento Denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda, Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=5238562019&pldAnexo=11230403
>, Acesso em: 04 out. 2019.

®Comiss#o Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao#D>. Acesso em: 04 out. 2019,
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regras de execugdio e financiamento do aludido Componente, os seguintes medicamentos:
Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray nasal). Enquanto que a Secretaria
Municipal de Saiude do Rio de Janeiro, no &mbito da Atengdo Basica, disponibiliza os
medicamentos Alendronato de sédio 70mg e Carbonato de Calcio 500mg.

5. Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e similares)
correspondem a 1° linha de tratamento, sendo efetivos na prevengdo primaria de fraturas em
pacientes com Osteoporose. Para pacientes com distirbio da degluti¢do, com intolerincia ou falha
terapéutica ao tratamento de 1° lmha a utilizacdo de Raloxifeno ou Calcitonina deve ser
considerada (2° linha de tratamento)’.

6. Cabe ressaltar que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Osteoporose faz a referéncia 2 Denosumabe, justificando a nfio contemplagfio por ndo ter sido
demonstrada superioridade em desfechos clinicos comparativamente aos bifosfonatos antes
relacionados; para o denosumabe, & época da elaboragio do PCDT faltavam evidéncias de
seguranga em longo prazo'.

7. Elucida-se que os medicamentos supracitados Raloxifeno’ e Calcitonina® que sdo
fornecidos pela SES/RJ, estdo contraindicados a Autora devido a falta de cobertura ao
acometimento osteopordtico apresentado pela mesma osteoporose nfo vertebral (fratura em

punho).

8. Além do exposto acima, o medicamento Raloxifeno’ ndo é recomendado em
pacientes com insuficiéncia renal grave.
9. Tendo em vista o exposto e considerando que a Autora é portadora de osteoporose

e doenga renal, informa-se que o medicamento pleiteado Denosumabe 60mg/mL (Prolia®), neste
caso, configura uma opcfo terapéutica para o tratamento do quadro clinico que a acomete.

10. Cabe informar que na lista oficial de medicamentos para dispensagéo pelo SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, nfio constam alternativas terapéuticas que
possam representar substitutos farmacolégicos ao medicamento pleiteado Denosumabe 60mg.

11. Em aten¢do ao questionamento do Despacho Judicial, cumpre destacar que a
Portaria GM/MS n° 2982, de 26 de novembro de 2009 foi revogada pela Portaria GM/MS n°® 4217,
de 28 de dezembro de 2010, a qual, por sua vez, foi revogada pela Portaria GM/MS n° 1555, de 30
de julho de 2013, e recentemente revogada pelas Portarias de Consolidagio n°® 2 e n° 6, de 28 de
setembro de 2017, que dispdem, também, sobre as normas de execucdo e de financiamento do
Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no 4mbito do Sistema Unico de Sande (SUS),
estando essas portarias atualmente em vigéncia, com algumas atualizagdes, sendo as mais recentes,
respectivamente, estabelecidas pela Portaria GM n°® 702, de 21 de margo de 2018 e pela Portaria
GM n° 740, de 27 de margo de 2018.

7 Bula do medicamento Cloridrato de Raloxifeno por Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=5724822019&pldAnexo=11267272
>. Acesso em: 04 out. 2019.

¥ Bula do medicamento Calcitonina (Miacalcic®) por Novartis Biociéncias SA. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=6613532014&pIdAnexo=2159460>
. Acesso em: 04 out. 2019.

°Bula do medicamento Cloridrato de Raloxifeno por Blanver Farmoqufmica e Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=5724822019&pldAnexo=11267272
>, Acesso em: 04 out. 2019.
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12, Os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidagdo (PRC) n° 2 e n° 6, de 28
de setembro de 2017, ndio definem quais medicamentos fazem parte da Atengdo Bésica dos
municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII, que
os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responséaveis pela selegdo, programagio,
aquisigdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuicdo e dispensagéo dos
medicamentos e insumos do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos
Anexos I e IV da RENAME vigente, conforme pactuagéo nas respectivas CIB.

13. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada Estado e
seus municipios definem a composigdo de suas listas.

14. Em caréter informativo, ressalta-se que, conforme observado em cpnsulta ao sitio
eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde
(CONITEC), atualmente encontra-se em atualizaciio o PCDT para tratamento da osteoporose'’.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secio Judicidria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS JULIANA PEREIRA DE CASTRO
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF- RJ 22.383

IDJ4.216.255-6

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

!9 BRASIL. Ministério da Satide. Comiss&o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
Protocolos e Diretrizes do Ministério da Satde. Disponfvel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em:
04 out. 2019.



