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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0102/2022

Rio de Janeiro, 11 fevereiro de 2022.

Processo n° 5000034-26.2022.4.02.5140,
ajuizado por|

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do Juizo 3 do
Nicleo de Justica 4.0, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Romosozumabe (Evenity™).

I1—- RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos emitidos em impressos da Defensoria
Pablica da Unido e do Hospital Universitario Gaffrée e Guinle (Evento 1 _ANEXO2 Paginas
12/18), em 04 de fevereiro de 2022 e 28 de janeiro de 2022, respectivamente, pela médica |:|
| | a Autora, com histéria de fratura prévia. esti
em tratamento ambulatorial de doen¢a de Churg Strauss ¢ osteoporose de muito alto risco.
Exame de densitometria 6ssea indica 66% de massa 6ssea e T escore -3,4 em coluna lombar (L1-
[.4) e 67% de massa Ossea e T escore -2,7 em colo do fémur, demonstrando o grande risco de
fraturas se ndo houver o tratamento adequado. Ja utilizou Alendronato de Sédio e Ibrandronato de
Sédio, sem efeito. Foi participado que, dos medicamentos liberados pela RIOFARMES, nenhum
apresenta poténcia para reverter ou mesmo melhorar tal quadro, visto que ha necessidade de
mudanga da classe farmacologica. Desse modo, a médica assistente indica tratamento com
Romosozumabe (Evenity™) na posologia de 02 doses mensais por via subcutinea durante 01
ano. Caso nio receba o tratamento recomendado, podera evoluir com novas fraturas e grande perda
da qualidade de vida. Foram mencionadas as seguintes Classificages Internacionais de Doencas
(CID-10): M30.1 — Poliarterite com comprometimento pulmonar (Churg-Strauss) ¢ M81.4 —
Osteoporose induzida por drogas.

I - ANALISE
DA LEGISLACAOQ

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo 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: Basico, Estratégico \
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e Especializado. E. define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagido n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento ¢ 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberagao 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
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execug¢do 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 Obrigatdrio
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagio
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas ¢ insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico.
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

l. A osteoporose ¢ uma doenga osteometabdlica caracterizada por diminui¢cdo da
massa Ossea e deterioracdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento da
fragilidade Ossea e da susceptibilidade a fraturas. As complicagdes clinicas da osteoporose incluem
ndo so 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 ossea, por meio de densitometria dssea (DMO), expressa em gramas
por centimetro quadrado. A Organizag¢do Mundial da Satide (OMS) define a osteoporose como uma
condi¢dio em que a densidade mineral dssea ¢ igual ou inferior a 2.5 desvios padrdo abaixo do pico
de massa dssea encontrada no adulto jovem (escore T <-2,5)".

1 BRASIL. Ministério da Satide. Protocolo Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose — Portaria SAS/MS n° 451, de 09 de junho de 2014. Disponivel
em: < http://conitec. gov br/images/Protocolos/Osteoporose. pdf=. Acesso em: 09 fev, 2022,
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2. A sindrome de Churg-Strauss foi primeiramente descrita em 1951 por Churg e
Strauss. E caracterizada por uma triade clinica de asma, hipereosinofilia e vasculite necrosante. Os
pacientes encontram-se usualmente na faixa etaria de 20 a 40 anos e homens e mulheres sdo
igualmente afetados. A etiologia da sindrome de Churg-Strauss ainda ¢ desconhecida, mas se
postula que resulte de uma resposta de hipersensibilidade a algum agente inalado. Raramente uma
infecgdo parasitaria ou droga antigénica para dessensibilizagdo ¢ o evento precipitante. Asma ¢ a
caracteristica principal da sindrome. O pulm@o ¢ o érgio envolvido mais frequentemente, seguido
pelos rins. Hemorragia pulmonal e ;Dlonwrulonefrute sdo muito menos comuns do que em outras
vasculites de pequenos vasos?.

DO PLEITO

1. O Romosozumabe (Evenity”) é indicado para o tratamento da osteoporose em
mulheres na pds-menopausa com alto risco de fratura, definido como historico de fratura
osteoporotica ou miultiplos fatores de risco para fratura; ou pacientes que falharam ou sdo
intolerantes a outra terapia de osteoporose disponivel®.

111 - CONCLUSAO

[ Trata-se de Autora com histdria de fratura prévia, em tratamento ambulatorial de
doenca de Churg Strauss e osteoporose de muito alto risco, apresentando solicitagdo médica para
tratamento com Romosozumabe (Evenity”).

2. Isso posto, informa-se que o medicamento pleiteado Romosozumabe (Evenity®),
apresenta indicaciio prevista em bula® para o tratamento da osteoporose em mulheres com alto
risco de fratura. com historico de fratura ou pacientes que falharam com a terapia de osteoporose
disponivel, condi¢do que acomete a Autora.

3. Quanto a disponibilizag¢do, informa-se que o Romosozumabe (Evenity") nio
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensagdo 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 Salde 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 Satde do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza, através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfagam os critérios de
inclusao do PCDT, os medicamentos Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray
nasal). Ja o municipio do Rio de Janeiro disponibiliza, no ambito da Atencé@o Basica, o Alendronato
de Sédio 70mg. '

I FERNANDES, G. L. et al. Sindrome de Churg-Strauss: relato de caso. Trabalho realizado no Hospital de Base do Distrito Federal (HBDF), Brasilia, DI,
Brasil. Radiologia Brasileira [online]. 2014, v. 47, n. 4. Disponivel em: <https/www scielo br/j/ib/a/TVsnb9hRFk6S4qQmbSWKLpb/?lang- pti=-. Acesso
em: 09 fev. 2022,

' Bula do medicamento Romosozumabe (Evenity”) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:

“https://consultas.anvisa.gov.br/i*/bulario/q/ InumeroRegistro=102440018>. Acesso em: 09 fev, 2022,
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5. Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e similares)
correspondem a 1" linha de tratamento, sendo efetivos na prevengiio primaria de fraturas em
pacientes com osteoporose. Para pacientes com distirbio da degluticio, com intolerancia dos
tratamentos de primeira linha — Alendronato de Sédio — a utilizagdo de Raloxifeno ou Calcitonina
deve ser considerada.

6. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) consta que a Autora niio estd cadastrada no CEAF para a retirada dos medicamentos
padronizados no PCDT da osteoporose. '

7. Conforme documento médico (Evento 1 _ANEXO2 Péaginas 12/18), a Autora *
Jja utilizou Alendronato de Sédio e Ibrandronato de Sodio, sem efeito. Foi participado que, dos
medicamentos liberados pela RIOFARMES, nenhum apresenta poténcia para reverter ou mesmo
melhorar tal quadro, visto que ha necessidade de mudanga da classe farmacolégica”

8. Assim, informa-se que o Romosozumabe (Evenity"™) pode ser utilizado no quadro
da Autora. ‘
9. A titulo de informag@o, insta dizer que a bula do medicamento Romosozumabe

(Evenity™) relata que seu uso pode aumentar o risco de infarto do miocardio, derrame, e morte
cardiovascular. Este medicamento ndo deve ser iniciado em pacientes que sofreram infarto do
miocérdio ou derrame no ano anterior”,

10. Ademais, o0 Romosozumabe (Evenity™) nio foi avaliado pela Comissdo Nacional
de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da osteoporose’.

1. Quanto ao prego dos medicamentos, no Brasil, considerando as regras atualmente
vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais ¢ preciso obter o registro
sanitario na Agéncia Nacional de Vigilidncia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco maximo
pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMEDY)’.

12. De acordo com publicagio da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do 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 Resolugdo n® 3 de 2014, e o Preco Miaximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013,

13. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de pregos
CMED, no ICMS 20%, tem-se’. ;
N )
; PARIN

4 Comissdo Nacional de Incorporagio de Teenologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conilec. gov.br/tecnologias-em-avaliacao™. Acesso cm:
09 fev. 2022.

* BRASIL Ministério da Saiide. Agéncia Nacional de Vigilineia Sanitiria (ANVlHA) Medicamentos. Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos
(CMED), Disponivel em: - http://portal. anvisa, gov br/emed/apresentacno™, Acesso em: 09 fev. 2022

" BRASIL. Ministério da Saide. Agéneia Nucion:\l de Vigilineia Sanitiria (ANVISA). Cimara de Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMLD).
Pregos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras piblicay, Prego fibrica (PF) ¢ prego maxime de venda ao governo (PMVG). Disponivel
em: <htip//portal.anvisa. gov. br/documents/374947/5866895/LISTA_CONPORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdi/3a11630f-7344-42¢c-b8be-
8198bba7c205>. Acesso em: 09 fev, 2022

7 BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:

<https:/Awww. gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/emed/precos/arquives/lista_conformidade_gov 2022 01 vl 1 pdl> Acesso em: 09 fev, 2023,

#+ NatJus _;




Secretaria de
Saude

’(’j
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nicleo de Assessoria I'éenica em Agdes de Saide

* Romosozumabe 90mg/mL (Evenity™) — possui prego de fibrica R$ 3.480.89 e preco de
venda ao governo R$ 2.731.45.

E o parecer.

Ao Juizo 3 do Nucleo de Justica 4.0,/da Seg¢ho Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender gabive

~—

GABRIELA CARRARA CREMERJ 52.34160-9

[Farmaccutica 1D: 44425{4-7
CRF-RJ 21.047

1D: 5083037-6

MARGELA M DURAO
Coordenagio
J11517

16.255-6

-

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