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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1147/2021
Rio de Janeiro, 23 de novembro de 2021.

Processo  n®  5121418-10.2021.4.02.5101,
ajuizado por | |

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

I—- RELATORIO

1. Para elaborag@o do presente parecer técnico foi considerado o documento médico
mais recente anexado aos autos.

2. De acordo com formulario médico em impresso da Camdra de Resolugdo de

Litigios de Satde (Evento | ANEXO2 Paginas 10/15), preenchido em 22 de outubro de 2021,
pelo médico | | a Autora tem diagndstico de
osteoporose, com uso prévio de bifosfonatos (Alendronato e Ibandronato), sem resposta clinica.
Apresenta doenga em progressao. Desse modo, foi prescrito & Autora 0 medicamento Denosumabe
60mg (Prolia®) — 01 aplicagio a cada 06 meses, objetivando o ganho de massa dssea e,
consequentemente, reducio do risco de fratura vertebral e ndo vertebral. Foi participado pelo
médico assistente que o Denosumabe proporcionara resultado mais efetivo comparado o
Raloxifeno e a Calcitonina de salmdo. Foi mencionada a seguinte Classificagdo Internacional de
Doengas (CID-10): M81 — Osteoporose sem fratura patologica.

I1 - ANALISE
DA LEGISLACAQO

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

2. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive. as normas de financiamento e de execug¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica 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 Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberagéo CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execugdo e financiamento 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 Deliberagao CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagio
CIB n°® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolugdo SMS 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 ¢ Basico e Hospitalar, a saber, Relagéio Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose ¢ uma doenga osteometabdlica caracterizada por diminui¢do da
massa Ossea e deterioragio da microarquitetura do tecido ésseo com consequente aumento da
fragilidade ¢ssea e da susceptibilidade a fraturas. As complicagdes clinicas da osteoporose incluem
ndo so fraturas, mas também dor cronica, depressio, deformidade, perda da independéncia e
aumento da mortalidade. A definigdo clinica baseia-se tanto na evidéncia de fratura como na
medida da densidade mineral ssea, por meio de densitometria dssea (DMO), expressa em gramas
por centimetro quadrado. A Organiza¢do Mundial da Saude (OMS) define a osteoporose como uma
condi¢@o em que a densidade mineral dssea ¢ igual ou inferior a 2,5 desvios padrdo abaixo do pico
de massa 6ssea encontrada no adulto jovem (escore T < -2.5 ).

DO PLEITO

l. O Denosumabe ¢ um anticorpo monoclonal humano (I1gG2), que reduz a
reabsor¢do dssea e aumenta a massa e a resisténcia dos 0ssos corticais e trabeculares. Dentre suas
indicagdes. tem-se osteoporose em mulheres na fase de pos-menopausa. perda Ossea em pacientes
submetidos a tratamentos de cancer de prostata ou de mama que causam diminui¢do hormonal,
osteoporose em homens ¢ osteoporose associada a terapia sistémica com glicocorticoides recém
iniciada ou sustentada, tanto em homens quanto em mulheres sob risco aumentado de fraturaZ.

I11 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com osteoporoese, uso prévio de bifosfonatos (Alendronato e
Ibandronato), sem resposta clinica, apresentando solicitagdo médica para tratamento com
Denosumabe 60mg.

" BRASIL. Ministério da Saude. Protocolo Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose — Portaria SAS/MS n° 451, de 09 de junho

de 2014. Disponivel em: <http://conitec.gov,br/‘imagcs/Protocolos/()stcoporose.pdt>. Acesso em: 22 nov. 2021. R
* Bula do medicamento Denosumabe (Prolia™) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em: J
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351105 103201924/MmomeProduto=prolia>. Acesso em: 22 nov. 2021,
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2. Isso posto, informa-se que o medicamento pleiteado Denosumabe 60mg (Prolia®)
possui indicacfio prevista em bula® para o quadro clinico apresentado pela Autora.

~

3. Quanto a disponibilizagdo, informa-se que o Denosumabe 60mg (Prolia®) nio
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensa¢@o no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Para o tratamento do quadro apresentado pela Autora, cabe elucidar que o
Ministério da Salide publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Osteoporose', conforme Portaria SAS/MS n° 451, de 09 de junho de 2014. Por conseguinte, a
Secretaria de Estado de Saide do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza, através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfagam os critérios de
inclusdo do PCDT, os medicamentos Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray
nasal). J& o municipio do Rio de Janeiro disponibiliza, no 4&mbito da atengo basica, o Alendronato
de Sodio 70mg.

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 intolerancia dos
tratamentos de primeira linha — Alendronato de Sédio — a utilizagdo de Raloxifeno ou Calcitonina
deve ser considerada.

6. Conforme documento médico (Evento 1 _ANEXO2_Paginas 10/15), a Autora ja fez
uso de bifosfonatos (Alendronato e Ibandronato), sem resposta clinica.

7. Ressalta-se que, embora o médico assistente tenha mencionado que “.. o
Denosumabe proporcionard resultado mais efetivo comparado o Raloxifeno e a Calcitonina de
salmdo...” nao houve mengio ao uso prévio ou contraindicagdo a ambos os medicamentos de
segunda linha padronizados — Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray nasal).
Dessa forma, recomenda-se que o médico assistente avalie a possibilidade de uso dos referidos
medicamentos no caso da Autora.

8. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestao de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) consta que a Autora niio estd cadastrada no CEAF para a retirada dos medlcamentos
padronizados.

9. Desse modo, caso o médico assistente considere indicado o uso de algum dos
medicamentos disponibilizados no CEAF ao tratamento da Autora, estando a mesma dentro dos
critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo n°
2/IGM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execugdo do CEAF no ambito do SUS, devera efetuar cadastro no CEAF,
através do comparecimento @8 RIOFARMES — Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais
na Rua Jalio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praga Onze) de 2* a 6° das 08:00
as 17:00 horas. Contato telefonico: (21) 2333-3998 / 2333-3896, munida da seguinte
documentagdo: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento,
Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia,
Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagao de Medicamentos (LME), em | via, emitido ha
menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida ha menos de 60 dias. Observar que o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitagdo que deverd conter a descri¢do do quadro clinico do
paciente, mengdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos
nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saide, nivel de
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gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido hda
menos de 60 dias ¢ exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusio do PCDT.

10. Elucida-se que o medicamento aqui pleiteado, de principio ativo — Denosumabe,
possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA), entretanto, nio se
encontra elencado na a Relago Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)®,

11, O Denosumabe nio foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagio de
Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da osteoporose”.
12. Quanto a Portaria n°® 2.982/2009 do Ministério da Sande (Programa de

Medicamentos Excepcionais), cabe esclarecer 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, recentemente revogada
pelas Portarias de Consolidagiio n° 2 ¢ n® 6, de 28 de setembro de 2017, que dispdem, além do
Programa de Medicamentos Especializados (antigo Excepcionais), também sobre as normas de
execugdo e de financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
Sistema Unico de Saide (SUS), estando essas portarias atualmente em vigéncia.

13. Os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidagéio (PRC) n° 2 e n° 6, de 28
de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte da Atengdo Béasica 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 responsaveis pela selegdo, programagio,
aquisigdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuigéo e dispensagido dos
medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos
Anexos 1 ¢ IV da RENAME vigente, conforme pactuagio nas respectivas CIB. Dessa forma,
atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada Estado e seus municipios definem a
composic¢do de suas listas. )

14. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacéo de pre¢o maximo pela Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED)’.

15. De acordo com publicagdo da CMED®, o Pre¢o Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos néo for Heterminada 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 Resolugdio n° 3 de 2011, e 0 Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) € utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisigdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

16. Assim, considerando a regulamentacgdo vigente, em consulta a Tabela de Precos

* BRASIL. Ministério da Saide. Sccretaria de Ciéncia, Tecnologia ¢ Insumos Estratégicos. Departamento de Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Estratégicos. Relagiio Nacional de Medicamentos Essenciais: Rename. Brasilia: Ministério da Saide; 2020. Disponivel em:
<htlps://bvsms‘saudc.gov,hr/‘bvs/publicacoesh’clacaO‘medicamenmgrenameﬁ2020.pdf>. Acesso em: 22 nov. 2021.

* Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS -~ CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov br/tecnologias-em-
avaliacao>. Acesso em: 12 ago. 2021.

* BRASIL Ministério da Sande. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal anvisa.gov.br/emed/apresentacao>. Acesso em: 22 nov, 2021,

® BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigildneia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fibrica (PF) ¢ preco
miximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:

<llttp:f’/portal.anvisa.gov.brfdocument5/374947f58668951'1-ISTA7C0N FORMIDADE_GOV_2020_05 v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8bc-8198bba7¢c205>. Acesso em: 22 nov. 2021.
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CMED, para o ICMS 20%, tem-se’.

e Denosumabe 60mg (Prolia®) — possui prego de fabrica R$ 830,80 ¢ preco de venda ao
governo R$ 651,93,

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seciao Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providé

e

MARCELA MIACHADO DURAO
Assistente de Coordenacido
- CRF-RJ 11517
_ID. 4216.255-6

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RJ 21.047
1D: 5083037-6

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

” BRASIL Ministério da Saide. 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_gov 2021_11_v2.pdf>. Acesso
em: 22 nov. 2021.







