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Rio de Janeiro, 25 de outubro de 2019

Processo n° 5069320-19.2019.4.02.5101
ajuizado por|

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

I — RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente Parecer Técnico foram considerados apenas os
documentos médicos mais recentes e datados acostados ao Processo (Evento 1. ANEXOS,
pags. 6a 12).

2. De acordo com documentos do Hospital Federal da Lagoa e formulario
médico da Defensoria Piblica da Unido (Evento 1 ANEXOS, pags. 6 a 12), emitidos em 17
de setembro de 2019, pela endocrinologista | |,
a Autora, 84 anos € diabética tipo II hd 20 anos, com cirrose, hipertensio portal, varizes
de esdfago ¢ osteoporose. Vem em uso de Bifosfonato oral (Alendronato) hi 05 anos, sem
resposta, necessitando trocar de classe de anti-reabsortivo para prevencdo de fraturas e
melhorar massa 6ssea. Tem alergia a salmio, risco aumentado de trombose e varizes de
esdfago. Dessa maneira ndo poderia fazer Calc1tonma nem Bifosfonato oral e Raloxifeno,
sendo a melhor opgio o Denosumabe (Prolia®) - aplicar subcutineo a cada 06 meses, em
uso continuo. Caso néo seja submetida ao tratamento indicado hé risco aumentado de fratm a,
internagéo e morbi-mortalidade, com risco de vida ou de agravamento do quadro clinico
atual (risco de fratura com queda da prépria altura), configurando urgéneia. Atualmente a
Autora estd sem medicamento nenhum para osteoporose, aumentando a chance de
apresentar fraturas com queda da prdpria altura,

11— ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmac@utica estéio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, alterada pela 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 Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n°® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018, dispde, também, sobre
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as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagio
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 marco de 2018, considera, inclusive, as
normas de execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica
no ambito do SUS,

4, A Deliberaciio CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no A&mbito do Estade do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relac@o Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RT).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugédo do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no dmbito 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
Assisténeia Farmacéutica no Estado do Rie de Janeiro.

6. A Resolucfio SMS/RJ n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para use nas
unidades da Secretaria Municipal de Safide do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relagio
Municipal de Medicamentos Essenciais no dmbito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonéncia com as legislagdes supramencionadas.

DO QUADRQ CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distirtbio metabdlico
caracterizado por hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgfio de
insulina ou na sua agio, ou em ambos os mecanismos, ocasionando complicagdes em longo
prazo. A hiperglicemia persistente estd associada a complicagSes crbnicas micro e
macrovasculares, aumento de morbidade, redugio da qualidade de vida e elevagdo da taxa de
mortalidade. A classificagio do DM tem sido baseada em sua etiologia. Os fatores causais
dos principais tipos de DM -- genéticos, bioldgicos e ambientais — ainda n3o s#o
completamente conhecidos. A classificagdo proposta pela Organizagio Mundial da Satde
(OMS) e pela Associagio Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro
classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM?2), outros tipos especificos de DM e DM
gestacional.

2. O diabetes mellitus tipo 2 € a forma presente em 90% a 95% dos casos de
DM. Possui etiologia complexa e multifatorial, envolvendo componentes genético e
ambiental. Geralmente, o0 DM2 acomete individuos a partir da quarta década de vida. Trata-
se de doeng¢a poligénica, com forte heranga familiar, ainda ndo completamente esclarecida,
cuja ocorréneia tem contribuicdo significativa de fatores ambientais. Dentre eles, habitos

'SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2017-2018.
Sociedade Brasileira de Diabetes, Disponivel em:
<http:/fwww.dizbetes.org. br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018.pdf>. Acesso em: 24
out, 2019,
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dietéticos e inatividade fisica, que contribuem para a obesidade, destacam-se como os
principais fatores de risco. O desenvolvimento e a perpetuagiio da hiperglicemia ocorrem
concomitantemente com hiperglucagonemia, resisténcia dos tecidos periféricos 4 agdo da
insulina, aumento da produgfio hepatica de glicose, disfun¢fo incretinica, aumento de lip6lise
e consequente aumento de acidos graxos livres circulantes, aumento da reabsorgiio renal de
glicose e graus variados de deficiéncia na sintese ¢ na secregio de insulina pela célula B
pancreética. Em pelo menos 80 a 90% dos casos, associa-se ao excesso de peso e a outros
componentes da sindrome metabélica’.

3. Cirrose ¢ a distorgdo disseminada da estrutura interna do figado que ocorre
quando uma grande quantidade de tecido hepdtico normal é permanentemente substituida por
tecido cicatricial ndo funcionante. O tecido cicatricial se desenvolve quando o figado &
lesionado repetida ou continuamente. A cirrose avangada provoca problemas adicionais,
dentre eles a hipertensio portal (pressdo arterial elevada na veia porta) é a complicacio
mais séria. Quando o sangue retorna pelas veias conectadas a ela, essas veias podem ficar
alargadas e retorcidas (denominadas veias varicosas). As veias varicosas podem se
desenvolver na extremidade inferior do es6fago (varizes esofigicas), no estdmago (varizes
gastricas) ou no reto (varizes retais). As veias varicosas sfio frigeis e propensas ao
sangramento. As pessoas podem vomitar grandes quantidades de sangue se as varizes
esofdgicas ou gastricas sangrarem (hemorragia gastrointestinal). Se o sangramento for
lento e continuar por muito tempo, pode causar anemia. Se o sangramento for rapido e
mais grave, pode resultar em choque e morte”.

4, As varizes esofagicas sfio vasos colaterais portossistémicos, isto é, canais
vasculares que unem a circulagdo venosa porta e sistémica. Formam-se, preferencialmente
na submucosa do eséfago inferior, como consequéncia da hipertensio portal (uma
complicagio progressiva da cirrose). A ruptura e sangramento das varizes esofagicas sdo
complicag@es maiores da hipertensdo portal e s8o acompanhados por uma alta taxa de
mortalidade. O sangramento varicoso representa 10-30% de todos os casos de sangramento
gastrointestinal alto”,

8. A osteoporose é uma doenga osteometabdlica caracterizada por diminui¢do
da massa Ossea e deterioragdio da microarquitetura do tecido dsseo, com consequente
aumento da fragilidade dssea e da susceptibilidade a fraturas. As complicag@es clinicas da
osteoporose incluem nio sé fraturas, mas também dor crénica, depressio, deformidade,
perda da independéncia e aumento da mortalidade. A defini¢do clinica baseia-se tanto na
evidéncia de fratura como na medida da densidade mineral dssea, por meio de densitometria
6ssea (DMO), expressa em gramas por centimetro quadrado. A Organiza¢do Mundial da
Saide (OMS) define a osteoporose como uma condigio em que a densidade mineral dssea é
igual ou inferior a 2,5 desvios padr@io abaixo do pico de massa éssea encontrada no adulto
jovem (escore T < -2,5). O nlmero de desvios padriio abaixo do normal, também conhecido
como escore T, deve ser usado para definir a doenga. Osteoporose grave ou estabelecida,

MANUAL MSD, Cirrose do fipado. Disponivel em:
<https://www.msdmanuals.com/pt-br/casa/doen%C3%A7as-hep%%C3 %A lticas-c-da-ves%C3%ADcula-
biliar/fibrose-e-cirrose-do-f%%C3%ADgado/cirrose-do-[%C3%ADgado>, Acesso em: 24 out, 2019,
M"WORLD GASTROENTEROLOGY ORGANISATION, Varizes esofipicas, 2013, Disponivel em: <
http:/fwww.wvorldgastroenterology.org/UserFiles/file/guidelines/esophageal-varices-portuguese-20 14, pdf >,
Acesso em: 24 out, 2019.
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segundo a National Osteoporosis Foundation — NOF, caracteriza esta doenga pelo aumento
da fragilidade dssea e pelo risco de fratura, especialmente no que se refere a fraturas em
coluna vertebral e quadril; se refere a uma condicdio em que a densidade mineral éssea
encontra-se aba1xo de 2,5 desvios padrio, acompanhada de pelo menos uma fratura por
fragilidade dssea”.

DO PLEITO

1. O Denosumabe € um anticorpo monoclenal humano (IgG2), que reduz a
reabsorgfo Ossea e aumenta a massa e a resisténcia dos ossos corticais e trabeculares. Dentre
suas indicag@es, consta o tratamento de osteoporose em mulheres na fase de pés-menopausa.
Nessas mulheres, Denosumabe aumenta a densidade mineral dssea (DMO) e reduz a
incidéncia de fraturas de quadril, de fraturas vertebrais e nio vertebrais®,

III — CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Denosumabe 60mg esti indicado
em bula’ para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — osteoporose,
conforme relato médico (Evento 1_ANEXOS, pags. 6; 8 a 12). Contudo, niio integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensagfio no SUS, no 4mbito do Municipio e do Estade do Rio de Janeiro.

2. Destaca-se que o medicamento pleiteado Denosumabe nfo foi avaliado
pela Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no SUS — CONITEC para o
tratamento de Osteoporose, quadro clinico apresentado pela Autora®,

3. Para_o tratamento da Osteoporose, o Ministério da Saade publicou a
Portaria SAS/MS n° 451, de 09 de junho de 2014° a qual dispde sobre o Protocolo
Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas da referida patologla 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 Consclidacdo n® 2/GM/MS e
n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que definem as regras de execugio e
financiamento do aludide Componente, os seguintes medicamentos: Raloxifeno 60mg
(comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray nasal). Enquanto que a Secretaria Municipal de
Satide do Rio de Janeiro, no ambito da Aten¢do Bésica, disponibiliza os medicamentos
Alendronato de sédio 70mg e Carbonato de Célcio 500mg.

*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: 24 out, 2019,
*Bula do medicamento Denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em; <
http:/fwww.anvisa gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=523856201%&pldAnexo=112
30403>, Acesso em: 24 out, 2019,
SBRASIL. Ministério da Satde, Comissdo Nacional de Incerporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC, Disponivel em;<
hitp:/f http://conitec, gov.br/tecnologias-em-avaliacao# D>, Acesso em: 24 out, 2019,
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4. Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e similares)
correspondem & 12 linha de tratamento, sendo efetivos na prevengfo priméria de fraturas em
pacientes com Osteoporose. Para pacientes com distirbio da degluti¢éio, com intolerdncia ou
falha terapéutica ao tratamento de 1* linha, a utilizagéio de Raloxifeno ou Calcitonina deve
ser considerada (2° linha de tratamento)’.

5. Cabe ressaltar que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Osteoporose faz a referéncia & Denosumabe, justificando a pAo contempla¢io por néo ter
sido demonstrada superioridade em desfechos clinicos comparativamente aos blfosfonatos
antes relacionados. Para o Denosumabe faltam evidéncias de seguran¢a em longo prazo’.

6. Contudo, elucida-se que o medicamento Ralomfeno nio ¢ recomendado em
pacientes com insuficiéncia hepética e o Alendronato de Sédio® é contraindicado para
pacientes com ancrmalidades do eséfago - caso da Autora, conforme relatos médico (Evento
1_ANEXOS, pags. 6; 8 a 12).

7. Ressalta-se ainda que em Manual para Controle da Osteoporose e Prevengéo
de Fraturas por Fragilidade, publicado em margo de 2015, o uso da Calcitonina
(medicamento padronizado) foi mdlcado apenas para o tratamento de fraturas vertebrais
dolorosas, por curto periodo de tcmpo .

3. Tendo em vista o exposto e considerando que a Autora € portadora de
diabétis tipo 2, cirrose, hipertensio portal, varizes de esdfugo e osteoporose. Tem alergia a
salméo, risco aumentado de trombose e varizes de esdfugo, informa-se que 0 medicamento
pleiteado Denosumabe 60mg, neste caso, configura uma alternativa terapéutica para o
tratamento do quadro clinico que acomete a Autora.

9. Na lista oficial de medicamentos para dispensagio pelo SUS, no dmbito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, ndo constam alternativas terapéutficas, com a
mesma acfio farmacoldgica do medicamento pleiteado Denosumabe 60mg.

10. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao
sitio eletrénico da Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de
Sainde (CONITEC), atualmente encontra-se em atunalizacio o PCDT para tratamento da
ostecq.u:nroseI .

11. Quanto ao questionamento se a consulta/exame/internagéo/procedimento
requerido na petigdo inicial é indispensdvel ao tratamento da parte autora, assim como o
Grau de Risco que justifique a prioridade ao atendimento da mesma, informa-se cabe ao

médico assistente uma avaliagfo mais precisa acerca dos riscos inerentes a condic#o clinica
atual da Autora. Salienta-se que a_demora exacerbada na realizac¢io do tratamento

"Bula do medicamento Cloridrato de Raloxifeno por Blanver Farmoquimica e Farmacgutica S,A, Disponivel em:
<http:/fwww,anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula,asp?pNuTransacan=7073532018&pldAnexo=10682921%>,
Acesso em; 24 out, 2019,
¥Bula do medicamento Alendronato de S6dio por Biosintética Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http:/fwww,anvisa,gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula,asp?pNuTransacao=4414720188pldAnexo=10421741>,
Acesso em! 24 out, 2019,
HEALTH IMPROVEMENT SCOTLAND. Sign 142 — Management of ostcoporosis and the prevention of fragility fractures -
A national clinical guideline, Margo 2015, Disponivel em; < httpsi//www.sign,ac,uk/assets/signl42,pdf>, Acesso em: 24 out,
2019,
193 R ASTL. Ministério da Safide, Comissdo Nacional de Incorporagfio de Tecnologias no Sisterna Unico de Saade, Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Satide, Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>, Acesso em: 24 out. 2019.
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adequado pode influenciar negativamente no seu prognéstico, Foi relatado ainda em
documento médico (Evento 1_ANEXOS, pigs. 8 a 12) que caso nfio seja submetida ao
tratamento indicado ha risco auvmentado de fratura, internacio e morbi-mortalidade, com
risco de vida ou de agravamento do quadro clinico atual (risco de fratura com queda da
propria altura), configurando urgéncia.

12, Por fim, quanto & duragdo do tratamento elucida-se que a Osteoporose &
doenga crénica que exige tratamento por tempo indeterminado. Entretanto, é necessdrio
realizar avaliacies médicas periodicamente visando atualizar o gquadro clinico e a
terapéutica realizada, uma vez que o plano terapéutico pode sofrer alteracies.

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.

LUCIANA MANHENTE DE CARVALHO
SORIANO
Niédica

CREMERJ 52.85062-4

MARCERA ls%_xﬁ;ﬂx 0 DURAO
Assist ¢ Coordenagio
CRF-RIT1517

I, 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10,277
ID, 436.475-02
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