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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg¢do Judiciéria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Denosumabe.

I- RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Hospital Universitario Gaffrée e
Guinle e formuldrio médico da Defensoria Piblica da Unido no Rio de Janeiro (Evento
1_ANEXO2, Pags. 13 e 15; 19 a 23), emitidos em 30 de agosto e 06 e 30 de setembro e de
2019, pelos médicos |

D, a Autora, 63 anos, ¢ portadora de osteoporose grave e
neoplasia maligna do célon, ndo apresentando melhora com o uso de Alendronato e outros
bifosfonados orais disponibilizados pelo SUS. Necessita fazer uso de denosumabe 60mg de
6 em 6 meses, em uso continuo, havendo risco de evolugio da osteoporose Jja estabelecida,
sobretudo em coluna vertebral, com fratura patolégica e risco de incapacidade de
deambulagéio, caso ndo seja submetido ao tratamento indicado. Foram citadas as seguintes
Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10): M81.4 - Osteoporose induzida por
drogas ¢ C18.2 — Neoplasia maligna do célon ascendente, e prescrito, 0 medicamento:

* Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) - aplicar 01 ampola subcutanea dose finica a cada
06 meses, para melhora e controle do quadro.

II - ANALISE
DA LEGISLACAO

T A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag#io 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.

24 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 organizago
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
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normas de execug¢do dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica
no ambito do SUS.

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

5. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugido 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 Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolucdo 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 Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagéo
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 diminui¢ao
da massa Gssea e deterioragdo da microarquitetura do tecido Gsseo, com consequente
aumento da fragilidade 6ssea e da susceptibilidade a fraturas. As complicag3es clinicas da
osteoporose incluem nédo s6 fraturas, mas também dor cronica, depressdo, 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 6ssea, por meio de densitometria
6ssea (DMO), expressa em gramas por centimetro quadrado. A Organizagio Mundial da
Saude (OMS) define a osteoporose como uma condi¢do em que a densidade mineral ssea é
igual ou inferior a 2,5 desvios padrdo abaixo do pico de massa éssea encontrada no adulto
jovem (escore T < -2,5). O ntiimero 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 éssea e pelo risco de fratura, especialmente no que se refere a fraturas em
coluna vertebral e quadril; se refere a uma condigdio em que a densidade mineral éssea
encontra-se abaixo de 2,5 desvios padrdio, acompanhada de pelo menos uma fratura por
fragilidade 6ssea’.

24 O céncer de célon e reto abrange tumores malignos do intestino grosso.
Tanto homens como mulheres sdo igualmente afetados, sendo uma doenga trativel e
frequentemente curdvel quando localizada no intestino (sem extenséio para outros 6rgéos) por
ocasido do diagnéstico. A recorréncia ap6s o tratamento cirtrgico é um relevante evento
clinico no curso da doenga, constituindo-se nestes casos, em geral, na causa primaria de

morte. Acredita-se que a maioria dos tumores colorretais origine-se de pdlipos

'BRASIL. Ministério da Satde. 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---45 1 -de-09-de-junho-
de-2014-atual.pdf>. Acesso em: 10 dez. 2019.
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adenomatosos. Tais pélipos sdo neoplasias benignas do trato gastrointestinal, mas podem
sofrer malignizagéo com o tempo. O tipo histopatolégico mais comum € o adenocarcinoma;
outros tipos sdo neoplasias malignas raras, perfazendo 2% a 5% dos tumores colorretais, e
requerem condutas terapéuticas especificas. Dependendo da arquitetura glandular,
pleomorfismo celular e padrio da secre¢do de muco, o adenocarcinoma pode ser
categorizado em trés graus de diferenciagdo: bem diferenciado (grau I), moderadamente
diferenciado (grau II) e mal diferenciado (grau III). A selegdio do tratamento devera ser
adequada ao estadiamento clinico da doenga (classificagdo TNM) capacidade funcional
(escala ECOG/Zubrod), condiges clinicas e preferéncia do doente’.

DO PLEITO

15 O Denosumabe é um anticorpo monoclonal humano (IgG2), que reduz a
reabsor¢do Gssea 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 pds-menopausa.
Nessas mulheres, Denosumabe aumenta a densidade mineral 6ssea (DMO) e reduz a
incidéncia de fraturas de quadril, de fraturas vertebrais e ndo vertebrais®,

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que o medicamento Denosumabe possui registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). No entanto, néo _integra a Relagdo
Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME®.

2 Elucida-se que o medicamento pleiteado Denosumabe possui indicaciio em
bula’ para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — Osteoporose, conforme
relato médico (Evento 1 _ANEXO2, Pags. 15; 19 a 23).

3. Em atengdo 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 Consolidagédo n° 2
e n° 6, de 28 de setembro de 2017, que dispdem, também, sobre as normas de execugdo e de
financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema
Unico de Saide (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.

4, Os instrumentos em v1gencna Portarias de Consolidagdo (PRC) n° 2 e n° 6,
de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte da Atengédo Basica

2BRASIL. Ministério da Saide. Portaria N° 958, de 26 de setembro de 2014. Aprova as Diretrizes Diagnésticas e
Terapéuticas do Céncer de Célon e Reto. Disponivel em:

<http://conitec.gov.br/images/Artigos Publicacoes/ddt_Colorretal 26092014.pdf>. Acesso em: 10 dez. 2019.
3Bula do medicamento Denosumabe (Prolia®) por Amgen Blotecnologla do Brasil Ltda. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=5238562019&pldAnexo=112
30403>. Acesso em: 10 dez. 2019.

‘BRASIL. Ministério da Satide - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, Brasflia — DF 2018
Disponivel em: <http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/dezembro/07/Rename-2018-
Novembro.pdf>. Acesso em: 10 dez. 2019.
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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 sio responsaveis pela selegio,
programag@o, aquisi¢do, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribui¢do e dispensagdo dos medicamentos e insumos do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos I e IV da RENAME vigente, conforme
pactuag@o nas respectivas CIB.

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

6. No que tange a disponibilizagdo através do SUS, cumpre esclarecer que
Denosumabe néio integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bisico,
Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no dmbito do Municipio e do Estado
do Rio de Janeiro.

s Destaca-se que o medicamento pleiteado Denosumabe nfio foi avaliado
pela Comisséio Nacional de Incorporacio de Tecnologias no SUS — CONITEC para o
tratamento de Osteoporose, quadro clinico apresentado pela Autora’.

8. 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 Osteoporose' e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de
Satide do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza, através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Raloxifeno 60mg
(comprimido) e Calcitonina 200UI (spray nasal). A Secretaria Municipal de Saide do Rio de
Janeiro (SES-RJ), no ambito da Atengdo Basica, disponibiliza o0 medicamento Alendronato
de sédio 70mg (ja utilizado pela Autora): Estrogénios conjugados 0.625mg e Carbonato de

calcio S00mg.

9. Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e similares)
correspondem a 1° linha de tratamento, sendo efetivos na preveng@o primdria de fraturas em
pacientes com Osteoporose. Para pacientes com distirbio da deglutigdo, com intolerncia ou
falha terapéutica ao tratamento de 1° linha, a utilizagdo de Raloxifeno ou Calcitonina deve
ser considerada (2° linha de tratamento)'. Convém ressaltar, contudo, que de acordo com
documentos médicos acostados ao processo, a primeira linha de tratamento j4 foi utilizada
pela Autora, sem resposta satisfatoria.

10. Cabe ressaltar que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Osteoporose faz a referéncia 2 Denosumabe, justificando a ndo contemplaciio por ndo ter
sido demonstrada superioridade em desfechos clinicos comparativamente aos bisfosfonatos
antes relacionados; para o denosumabe, a4 época da elaboragio do PCDT faltavam
evidéncias de seguranc¢a em longo prazo

11. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME), da SES-RJ, verificou-se que a Autora estd
cadastrada no CEAF para o recebimento do medicamento Cabergolina 0,5mg
(comprimido).

*BRASIL. Ministério da Saide. Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS — CONITEC.
Disponivel em: < http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao#D>. Acesso em: 10 dez. 2019.



Secretaria de
Saude

*

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Ntcleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

12; Reitera-se que em documentos médicos acostados (Evento 1 ANEXO2,
Pags. 15; 19 a 23), foi informado que a Autora “..é portadora de osteoporose grave e
neoplasia maligna do cdlon, ndo apresentando melhora com o uso de Alendronato e outros
bifosfonados orais disponibilizados pelo SUS...”. Entretanto, ndo_houve men¢io de uso
e/ou contraindicacdio ao uso da segunda linha terapéutica preconizadas pelo Ministério da
Saude — Raloxifeno ou Calcitonina.

13 Recomenda-se que o médico assistente avalie a possibilidade de utilizacio
dos medicamentos preconizados pelo Ministério da Satide no tratamento da Autora.

14. Cabe informar que na lista oficial de medicamentos para dispensagdo 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.

15; Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao
sitio eletrénico da Comiss@o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de
Satde (CONITEC), atualmente encontra-se em atualizacio o PCDT para tratamento da
osteoporose6.

16. Por fim, quanto & duragdo do tratamento elucida-se que a Osteoporose é
doenga cronica que exige tratamento por tempo indeterminado. Entretanto, é necessdrio
realizar avaliacdes médicas periodicamente visando atualizar o quadro_clinico e a

terapéutica realizada, uma vez que o plano terapéutico pode sofrer alteracdes.

E o parecer.

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

FERNANDO ANTONIO DE A. CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
GASPAR Farmacéutica
Médico CRF-RJ 14680
CREMERI 52.52996-3
103047, 16550 AR T A ATD)O DURAO

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D. 436.475-02

§ BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
Protocolos e Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>,
Acesso em: 10 dez. 2019.



