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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0906/2021

Rio de Janeiro, 15 de setembro de 2021.

Processo n°  5098539-09.2021.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacOes técnicas do 4°
Juizado Especial Federal, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Denosumabe 60mg/ml.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados somente 0s documentos
médicos acostados as folhas Evento 1_ANEXO2, pags. 6 a 17, e 19, por serem_suficientes para
avaliagdo da condicdo clinica da Autora e indicagdo de uso do pleito.

2. De acordo com laudo médico (datado de 25 de agosto de 2021) e receituario (ndo datado) do
Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (Evento 1_ANEXO?2, pags. 11 e 19), emitidos por
| | e formularios médicos da Defensoria Publica da Unio
(Evento 1_ANEXO?2, pags. 6-10 e 12-17), emitidos em agosto de 2021 por| |
| | a Autora apresenta osteoporose com quadro clinico de dor Tombo-sacra com
piora evolutiva, histdrico de quedas e densitometria 6ssea de margo/2021 com osteoporose mantida
(L1 score: -3,4; L2 score: -35; colo de fémur score: -3,1). Também foram descritas as seguintes
condicdes clinicas: hipertensdo arterial sistémica, doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE),
Ulcera gastrica e gastropatia hipertensiva. Possui contraindicacdo ao uso de Alendronato (ja fez
uso desse medicamento, mas no momento estd contraindicado) e de Raloxifeno (risco de
trombose). Esta indicado, portanto, o uso de Denosumabe — aplicar por via subcutdnea uma
ampola a cada 06 meses.

3. Foi citada a seguinte Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10) para as patologias que
acometem a Autora: M81.9 - Osteoporose néo especificada; K25.7 — Ulcera géastrica e K21.0 —
Doenca de refluxo gastroesofagico com esofagite.

Il — ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estdo
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e
na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispBe, também, sobre a
organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.
E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e especializado da
assisténcia farmacéutica.
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3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as
normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que
estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Saide no ambito do
Sistema Unico de Saude.

5. 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 Relagdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execugdo e
financiamento do Componente Bésico 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.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Delibera¢do CIB n° 5.743 de
14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente
Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar,
Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as legislacdes
supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doenca osteometabolica caracterizada por diminui¢do da massa 0ssea e
deterioracdo da microarquitetura do tecido 6ésseo com consequente aumento da fragilidade 6ssea e
da susceptibilidade a fraturas. As complicac@es clinicas da osteoporose incluem nédo sé fraturas,
mas também dor crbnica, 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 Gssea, por meio de densitometria 6ssea (DMO), expressa em gramas por
centimetro quadrado. A Organizagdo Mundial da Saide (OMS) define a osteoporose como uma
condicdo em que a densidade mineral dssea € igual ou inferior a 2,5 desvios padrao abaixo do pico
de massa 6ssea encontrada no adulto jovem (escore T < -2,5). O nimero de desvios padrao 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
doenca 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 condigdo em que a densidade mineral 6ssea

encontra-se abaixo de 2,5 desvios padréo, acompanhada de pelo menos uma fratura por fragilidade

Gsseal.

IMINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencéo a Salde. Portaria SAS/MS n°451, de 09 de junho de 2014. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Osteoporose.pdf>.
Acesso em: 14 set. 2021.
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2. A fratura é a lesdo traumatica associada a solucdo de continuidade do 0sso. Nesses casos com
frequéncia se faz necesséria a reabilitagdo fisica e profissional dos traumatizados®. S0 decorrentes
tanto de traumas quanto da diminui¢do 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 éssea), quanto de sua qualidade3. Fratura patologica, tumor ou doenca

0ssea, 0 tratamento consiste no tratamento da fratura e da doenca basica?.

3. A hipertensdo arterial sistémica (HAS) é condicdo clinica multifatorial caracterizada por
niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se frequentemente a alteracdes
funcionais e/ou estruturais dos ¢rgdos-alvo (coragdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos) e a
alteracGes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e ndo
fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo de niveis elevados e sustentados de PA pela medida
casual. A linha demarcatoria que define HAS considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou

de PA diastolica > 90 mmHg4.

4. A doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE) é um grande problema de salde publica e afeta
12% da populagdo brasileira, sendo uma das causas mais frequentes de consultas
gastroenteroldgicas em pacientes ambulatérias, comprometendo de forma significativa a qualidade
de vida dos seus portadores. O tratamento clinico é a norma no controle dos sintomas; entretanto, o

grande problema é manter 0s pacientes assintomaticos®.

5. A Ulcera péptica é uma Ulcera de forma redonda ou oval na qual o revestimento do estbmago ou
duodeno foi corroido pelo &cido gastrico e sucos digestivos. Os nomes dados a Ulceras especificas
identificam sua localizagdo anatémica ou as circunstancias nas quais elas se desenvolveram. As
Ulceras estomacais (Ulceras gastricas) sao menos frequentes e costumam ocorrer na parte inferior
do estomago®.

6. A gastropatia hipertensiva portal (GHP) é uma complicagdo da sindrome da hipertensdo
portal, caracterizada por alteragdes microscopicas na mucosa

géstrica associada a ectasia vascular da mucosa e submucosa géstrica, sem alteracdes histologicas
significativas de inflamacdo. Até 0 momento, ndo existe um padrdo ouro de diagnostico e nem uma

definicdo consensual para esta doenca, acarretando desta maneira, grandes variacbes na sua
prevaléncia e nos relatos de sangramentos agudos e crénicos decorrentes desta doenca. A

sua patogénese ndo esta estabelecida, acredita-se que seja multifatorial, envolvendo tanto elevagdes
na pressdo portal, quanto alteracdes do fluxo sanguineo na mucosa gastrica e no mecanismo de

regulacdo do ténus vascular’.

2FERNANDES, J. H. M. Semiologia Ortopédica Pericial. 22 Versdo do Hipertexto. Universidade Federal do Rio Grande

do Sul. Disponivel em: <http://www.ufrgs.br/semiologiaortopedica/Modulo_20.pdf>. Acesso em: 14 set. 2021.
PLAPLER, P.G. Osteoporose. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitagdo. Editora Guanabara Koogan, 42 edi¢do. Rio de

Janeiro, 2007.

4SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros

de Cardiologia, v.95, n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>.

Acesso em: 14 set. 2021.

5 HENRY, M.A.C.A. Diagnostico e tratamento da doenca do refluxo gastroesofagico. ABCD Arq Bras Cir Dig

2014;27(3):210-215. Disponivel em: <

https://www.scielo.br/j/abcd/alypHKhPWMST8F97KFQFpqQBvV/?format=pdf&Ilang=pt >. Acesso em: 14 set. 2021.

® Manual MSD. Ulcera péptica. Disponivel em: <https://www.msdmanuals.com/pt-br/casa/dist%C3%BArbios-
digestivos/gastrite-e-%C3%BAlcera-p%C3%A9ptica/%C3%BAlcera-p%C3%A9ptica>. Acesso em: 14 set. 2021.



7Curvélo, L.M. Gastropatia hipertensiva portal em portadores de cirrose hepatica. 2004. Tese de doutorado.
Universidade Federal de Sdo Paulo (UNIFESP). Sdo Paulo. Disponivel em:
<http://repositorio.unifesp.br/handle/11600/18789 >. Acesso em: 14 set. 2021.
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DO PLEITO

1. O Denosumabe é um anticorpo monoclonal humano (IgG2), que reduz a reabsorcdo 6ssea e
aumenta a massa e a resisténcia dos 0ssos corticais e trabeculares. Dentre suas indicacfes, 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 nio vertebrais®.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora, 70 anos, com quadro de osteoporose e contraindicacdo de uso dos
medicamentos Alendronato (ja fez uso) e Raloxifeno. Indicado o uso de Denosumabe a cada 06
meses (Evento 1_ANEXO2, pags. 6 a 17, e 19).

2. Informa-se que o medicamento pleiteado Denosumabe 60mg/ml estd indicado em bula® para o
tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — osteoporose, conforme relato_médico (Evento
1_ANEXO?2, pégs. 6 a 17, e 19). Contudo, ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Destaca-se que o medicamento pleiteado Denosumabe 60mg ainda ndo foi

avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no SUS (CONITEC)? parao
tratamento de Osteoporose, quadro clinico apresentado pela Autora.

4. Para 0 manejo da Osteoporose, 0 Ministério da Satde publicou a Portaria SAS/MS n° 451, de 09
de junho de 2014, o qual dispGe sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da

Os.teoporos.e1 e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ)
disponibiliza, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os
seguintes medicamentos: Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray nasal). A
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ), no ambito da Atencdo Baésica,
disponibiliza os medicamentos Alendronato de s6dio 70mg e Carbonato de calcio 500mg.

5. Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e similares) correspondem a 12
linha de tratamento, sendo efetivos na prevencdo priméaria de fraturas em pacientes com
Osteoporose. Para pacientes com disturbio da degluticdo, com intolerancia ou falha terapéutica ao
tratamento de 12 linha, a utilizagdo de Raloxifeno ou Calcitonina deve ser_considerada (22 linha de

tratamento)?.

6. Cabe ressaltar que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Osteoporose faz a
referéncia & Denosumabe, justificando a ndo contemplacdo por ndo ter sido demonstrada
superioridade em desfechos clinicos comparativamente aos bisfosfonatos antes relacionados; para o

Denosumabe, a época da elaboracdo do PCDT faltavam evidéncias de

seguranca em longo prazol.

7. De acordo com documento médico, esta contraindicado o uso do medicamento Alendronato,
tendo em vista 0 seu quadro de Ulcera gastrica e doenca de refluxo gastroesofagico, bem como de
Raloxifeno, pelo risco de trombose (Evento 1_ANEXO2, pags. 11 e 15).

8Bula do medicamento Denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=PROLIA>. Acesso em: 14 set. 2021.

9Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/tecnologias-em-
avaliacao>. Acesso em: 14 set. 2021.
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8. Elucida-se ainda que o Manual para Controle da Osteoporose e Prevencdo de Fraturas por
Fragilidade, publicado em marco de 2015, o uso da Calcitonina (medicamento_padronizado) foi
indicado apenas para o tratamento de fraturas vertebrais dolorosas, por curto periodo de tempolo.
Em junho de 2017 — data posterior a publicagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Osteoporose emitido pelo Ministério da Saude foi publicada as

Diretrizes Brasileiras para o diagnéstico e tratamento da osteoporose em mulheres na pés-

menopausa, arquivo no qual ndo é mencionada a utilizagéo da Calcitonina®®.

9. Além disso, a referida diretriz relata 0 aumento de incidéncia de tromboembolismo venoso como
principal evento adverso sério a terapia com Raloxifeno (contraindicado em pacientes com histéria
prévia de trombose) e ndo recomenda 0 uso desse medicamento para a reducdo de fraturas ndo
vertebrais e de quadril (a Autora apresenta osteoporose tanto vertebral quanto ndo vertebral -
Evento 1_ANEXO2, pég. 11); assim como contraindica ou restringe 0 uso dos medicamentos
bifosfonatos orais (ex.: alendronato) em pacientes com doencas esofageanas e gastrointestinais
graves (caso da Autora).

10. Cabe informar que na lista oficial de medicamentos para dispensacdo pelo SUS, no &mbito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, ndo_constam alternativas terapéuticas que possam
representar substitutos farmacoldgicos com a mesma agédo do anticorpo monoclonal humano (19gG2)
Denosumabe 60mg/mL.

11. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio eletrdnico da
Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saide (CONITEC),

atualmente encontra-se em atualizacdo o PCDT para tratamento da osteoporose?.

12. No que concerne ao valor do pleito Denosumabe 60mg, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de

Medicamentos (CMED)3.

13. De acordo com publicagdo da CMED!, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o Pre¢co Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

14. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, a
Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) SOL INJ CT SER PREENC VD TRANS X 1ML

1OHEALTH IMPROVEMENT SCOTLAND. Sign 142 — Management of osteoporosis and the prevention of fragility fractures —
A national clinical guideline. Margo 2015. Disponivel em: < https://hub.careinspectorate.com/media/1617/sign-142-management-
of-osteoporosis-and-the-prevention-of-fragility-fractures.pdf >. Acesso em: 14 set. 2021.

IRADOMINSKI, S. C.; et al. Diretrizes brasileiras para o diagndstico e tratamento da osteoporose em mulheres na pds menopausa.
Revista Brasileira de Reumatologia, v. 57, S. 2, pags. S452-5466, 2017. Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/rbr/v57s2/pt_0482-
5004-rbr-57-s2-s452.pdf>.

Acesso em: 14 set. 2021.

12BRASIL. Ministério da Satide, Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. Protocolos

e Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 14 set. 2021.
13BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 14 set. 2021.
14BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacédo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e preco
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42¢ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 14 set. 2021.
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possui 0 menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 830,80 e 0o menor preco de venda
ao governo consultado, correspondente a R$ 664,64, para o ICMS 20%1°,

15. Por fim, quanto a duracdo do tratamento elucida-se que a osteoporose é doencga crbnica que
exige tratamento por tempo indeterminado. Entretanto, é necessario realizar avaliacdes médicas
periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica realizada, uma vez gque 0
plano terapéutico pode sofrer alteracdes.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial Federal da Secédo Judicidria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023

1D.5003221-6

ALINE PEREI DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenacédo

CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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

15BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_2021_09_v1.pdf >. Acesso em:
15 set. 2021.



