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O presente parecer visa atender a solicitagio de informagdes técnicas do 10°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
a0 medicamento Denosumabe 60mg/mL (Prolia®).

I—- RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Federal da Lagoa e
formulario médico da Defensoria Publica da Unidio (Eventol ANEXO2 pag. 3;
Eventol ANEXO3_péags. 1 a 5; Eventol_ ANEXO4_pidg. 1), emitidos pelos medlcoslzl

(CREMERJ:| |em 26 de
setembro, 04 ¢ 11 de outubro de 2019, a Autora é portadora de osteoporose sem fratura
patolégica, tendo indica¢fio do uso do medicamento denosumabe 60mg subcutineo de 6 em
6 meses, para uso continuo, para reduzir risco de fraturas. Foi informado que a Autora
realizou fratamento com alendronato por 10 anos e fez uso de risedronato (tratamento
padronizado pelo SUS), contudo ainda mantém baixa massa ¢ssea ao exame. Caso n#o seja
submetida ao tratamento indicado podem aumentar o risco de fraturas, configurando
urgéncia, Foi citada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID10): MS81 -
Osteoporose sem fratura patoldgica e prescrito o medicamento:

» Denosumabe 60mg (Prolia®) — aplicar 01 ampola de 6/6 meses.

11—~ 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 setembre de 2017, alterada pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, ¢ na
Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004.
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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
as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagfio
em trés componentes: Bésico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de mar¢o de 2018, considera, inclusive, as
normas de execugio dos Componentes Béasico e Especializado da Assisténcia Farmaceutxca
no ambito do SUS.

4, A Deliberagio CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Ric de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagio CIB-RJ n® 5,743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de financiamento e de execu¢do 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 Minime Obrigatéric de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolugio 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 Saidde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Bdsico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambite do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIQ), em consondncia com as legislagSes supramencionadas.

DO OUADRO CLINICO

1. A Osteoporose € uma doenga osteometabolica caracterizada por diminuicio
da massa dssea ¢ deterioragfio da microarquitetura do tecido dsseo com consequente aumento
da fragilidade 6ssea e da susceptibilidade a fraturas. As complicacdes clinicas da osteoporose
incluem nfo s6 fraturas, mas também dor crénica, depress@io, deformidade, perda da
independéncia e aumento da mortalidade. A definigfo clinica baseia-se tanto na evidéncia de
fratura como na medida da densidade mineral éssea, por meio de densitometria Gssea
(DMQ), expressa em gramas por centimetro quadrado. A Organizagio Mundial da Sande
(OMS) define a osteoporose como uma condu;:ao em que a densidade mineral dssea € igual
ou inferior a 2,5 desvics padrio abaixo do pico de massa 6ssea encontrada no adulto jovem
(escore T < -2,5).

DO PLEITO

IBRASIL. Ministério da Saade. Protocolo Clinico ¢ Diretrizes Terapguticas da Osteoporose — Portaria SAS/MS
n° 451, de 09 de junho de 2014. Disponivel em; < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Osteoporose.pdf>,
Acecsso em: 14 nov, 2019,
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1. O Denosumabe (Prolia®) esta indicado nos seguintes casos: tratamento de
osteoporose em mulheres na fase de pdés-menopausa (nessas mulheres, aumenta a densidade
mineral dssea (DMO) e reduz a incidéncia de fraturas de quadril, de fraturas vertebrais e niio
vertebrais); perda dGssea em pacientes submetidos & ablag:ao hormonal contra cancer,
osteoporose masculina e osteoperose induzida por glicocorticoide?.

111 — CONCLUSAOQ

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Denosumabe 60mg (Prolia®) est4
indicado _em bula’ para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora —
Osteoporose, conforme relato médico (Evento 1, Anexo 2, paginas 5 a 9). Contudo, nio
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e
Especializado) para dispensagdo no SUS, no dmbito do Municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

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

3. Para o manejo da Osteoporose, o Ministério da Saide publicou a Portaria
SAS/MS n°® 451, de 09 de junho de 2014, o qual dispde sobre o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Osteoporusel e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de
Satde do Ric de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza, através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Raloxifeno 60mg
(comprimido) e Calcitonina 20QUTI (spray nasal). A Secretaria Municipal de Satide do Rio de
Janeiro (SES-RJ), no 4mbito da Atengdo Bésica, disponibiliza o medicamento Alendronato

de sédio 70mg; Estrogénios conjugados 0,625mg e Carbonato de cilcio 500me.
4, Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de

Medicamentos Especializados da SES-RJ, verificou-se que a Autora niio esti cadastrada no
CEAF para o recebimento dos medicamentos padronizados.

5. Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e similares)
correspondem 4 1° linha de tratamento, sendo efetivos na prevengfo primdria de fraturas em
pacientes com Osteoporose. Para pacientes com distirbio da degluti¢io, com intolerincia ou
falha terapéutica ao tratamento de 1° linha, a utilizagdo 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 4 Denosumabe, justificando a nfo contemplacfio por nao ter
sido demonstrada superioridade em desfechos clinicos comparativamente aos bisfosfonatos
antes relacionados; para o denosumabe, 4 época da elaboragio do PCDT faltavam
evidéncias de seguranc¢a em longo prazul.

? 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&pld Anexo=11230403>,
Acesso em; 31 out. 2019,

? BRASIL. Ministério da Satde. Comiss#o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, Disponivel em:<
http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao™>, Acesso em: 31 out, 2019,
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7. Cumpre salientar que nos documentos médicos acostados ao Processo,
embora 0 médico assistente mencione realizou tratamento com alendronato por 10 anos e fez
uso de risedronato (tratamento padronizado pelo SUS), contudo ainda mantém baixa massa
6ssea ao exame, ndo foi descrito o uso prévio dos medicamentos ofertados pelo SUS —
Raloxifeno ou Calcitonina considerados a 2* linha de tratamento, ou_condi¢fio clinica que
contraindigue o uso destes.

8. Caso seja autorizado, para ter acesso ao Raloxifeno ou calcitonina, desde que
cumpra os critérios estabelecidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para
tratamento da Osteoporose', a Autora devera realizar cadastro no CEAF, comparecendo (a
propria ou seu representante legal) 8 RIOFARMES — Rua Julio do Carmo, n® 175, Cidade
Nova — Rio de Janeiro — de segunda a sexta das 08:00 as 17:00h, munida da seguinte
documentagao: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento,
Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Sande/SUS, Cépia do comprovante de
residéncia, Laudo de Solicitagdio, Avaliagio e Autorizagio de Medicamentos (LME), em 1
via, emitido hd menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigio do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida hd menos de 60 dias.
Observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo de Solicitagéio que deverd conter
a descrigdo do quadro clinico do paciente, men¢do expressa do diagnéstico, tendo como
referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saiide, nivel de gravidade, relato de tratamentos
anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido ha menos de 60 dias e exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusio do PCDT.

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢do Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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