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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0306/2022
Rio de Janeiro, 08 de abril de 2022.

Processo n°  5001959-29.2022.4.02.5117,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 1° Juizado
Especial Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Denosumabe 60mg/mL.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico foram considerados os documentos médicos mais
recentes anexados aos autos.

2. De acordo com o formul&rio nos termos do modelo do anexo V da Resolucéo de Consolidagdo
CIT n° 1 do Ministério da Saude e documentos do Hospital Universitario Pedro Ernesto (Evento
7 ANEXO?2 Paginas 1/5), datados de 30 de marco de 2022, emitidos pela médicalil
| a Autora tem osteoporose com prescricdo médica para
tratamento com Denosumabe 60mg/mL, na posologia de 01 ampola a cada 06 meses por via
subcuténea por tempo indeterminado. Foi participado que a Autora apresenta doenca renal crbnica
com taxa de filtracdo glomerular menor que 30mL/min, o que contraindica o uso do medicamento
padronizado pelo Sistema Unico de Saude — SUS, bifosfonatos. Foi mencionada a seguinte
Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): M81.9 — Osteoporose néo especificada.

11 — ANALISE DA
LEGISLACAO

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 Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacao n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispbe, também, sobre a
organizacgdo 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.

3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as
normas de financiamento e de execu¢do 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 Atengao Primaria a Satde no ambito do
Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberagdo 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 Rela¢do Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execugéo 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 Portaria n® 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Satde da Cidade de S&o
Gongcalo dispbe sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade de medicamentos da
rede de atencdo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas de Salde, a saber,
a REMUME - S&o Gongalo.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose ¢ uma doenca osteometabdlica caracterizada por diminuicdo da massa 6ssea e
deterioracdo da microarquitetura do tecido 6ésseo com consequente aumento da fragilidade 6ssea e
da susceptibilidade a fraturas. As complicacGes clinicas da osteoporose incluem ndo s6 fraturas,
mas também dor cronica, depressdo, deformidade, perda da independéncia e aumento da
mortalidade. A definicdo clinica baseia-se tanto na evidéncia de fratura como na medida da
densidade mineral dssea, por meio de densitometria éssea (DMO), expressa em gramas por
centimetro quadrado. A Organizagdo Mundial da Saide (OMS) define a osteoporose como uma
condigdo 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)1.

2. A doenca renal cronica (DRC) consiste em leséo renal e perda progressiva e irreversivel da
fungdo dos rins (glomerular, tubular e enddcrina). Em sua fase mais avancada (chamada de fase
terminal de insuficiéncia renal cronica — IRC), 0s rins ndo conseguem mais manter a normalidade
do meio interno do paciente. A fase terminal, ou fase 5, da insuficiéncia renal cronica corresponde
a faixa de fungdo renal na qual os rins perderam o controle do meio interno, tornando-se este
bastante alterado para ser incompativel com a vida. Nesta fase, o paciente encontra-se intensamente
sintomatico. Suas opgdes terapéuticas sdo os métodos de depuracgdo artificial do sangue (dialise

peritoneal ou hemodialise) ou o transplante renal®.

DO PLEITO

1BRASIL. Ministério da Satide. Protocolo Clinico e 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: 08 abr. 2022.

2JUNIOR, J.ER. Doenga Renal Cronica: Definicdo, Epidemiologia e Classificacdo. Jornal Brasileiro de Nefrologia, v. 26 (3 suppl 1), n.
3, 2004. Disponivel em: <https://bjnephrology.org/article/doenca-renal-cronica-definicao-epidemiologia-e-classificacao/>. Acesso em:
8 abr. 2022.

% NatJus i



Secretaria de
Sadde

GOVERNO Dov ESTADO
RIO DE JANEIRO
Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

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 indicagdes, tem-se 0

tratamento da osteoporose em mulheres na fase de p()s—menopausa3.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com osteoporose e contraindicacdo de uso de bifosfonatos, com solicitagdo
meédica para tratamento com Denosumabe 60mg/mL.

2. Isso posto, informa-se que o medicamento pleiteado Denosumabe 60mg/mL_apresenta
indicac8o prevista em bula® para o quadro clinico apresentado pela Autora.

3. Quanto a disponibilizacdo, informa-se que o0 Denosumabe 60mg/mL nao integra nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no
SUS, no @mbito do Municipio de S&o Gongalo 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 Osteoporosel, conforme
Portaria SAS/MS n° 451, de 09 de junho de 2014. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde
do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza, através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfacam os critérios de incluséo do PCDT, os
medicamentos Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray nasal). JA 0 municipio
de Sdo Gongalo disponibiliza, no @mbito da atencao basica, o Alendronato de S6dio 10mg e 70mg.

5. Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e similares) correspondem a 12
linha de tratamento, sendo efetivos na prevencdo primaria de fraturas em pacientes com
osteoporose. Para pacientes com disturbio da degluticdo, com intolerdncia dos tratamentos de
primeira linha — Alendronato de Soédio — a utilizacdo de Raloxifeno ou Calcitonina deve ser
considerada.

6. Conforme documentos médicos (Evento 7_ANEXO2_Paginas 1/5), “.. a Autora apresenta
doenca renal cronica com taxa de filtracao glomerular menor que 30mL/min, o que contraindica o
uso do medicamento padronizado pelo Sistema Unico de Saude — SUS, bifosfonatos .

7. Nesse sentido, informa-se que o Alendronato de S6dio nédo é recomendado para pacientes com
insuficiéncia renal grave, em razdo da falta de experiéncia com o medicamento em tal condi(;éo4.

8. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica (HORUS)
consta que a Autora esteve cadastrada no CEAF para a retirada dos medicamentos de 22 linha de
tratamento ofertados pelo SUS — Calcitriol 0,25mcg e Raloxifeno 60mg, tendo efetuado a ultima
retirada de ambos os medicamentos em 26 de marco de 2014.

9. Frente ao exposto, informa-se que os medicamentos ofertados pelo SUS para tratamento da
osteoporose ndo se aplicam ao caso da Autora.

3 Bula do medicamento Denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=102440013>. Acesso em: 08 abr. 2022.

4 Bula do medicamento Alendronato de sodio por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Dsponivel
em:<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ALENDRONAT0%20DE%20SODIO>. Acesso em: 08 abr. 2022.
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10. De acordo com consulta em sitio eletrnico da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC), o medicamento pleiteado Denosumabe 60mg/mL, encontra-se
em _consulta publica para o tratamento de individuos com osteoporose grave e falha terapéutica
aos medicamentos ja disponiveis e para tratamento de osteoporose e doenca renal cronica em

estagio 4 e 5°. No mesmo sitio foi observado que, atualmente, encontra-se em atualizacdo o PCDT
para tratamento da osteoporoseG.

11. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é preciso obter
0 registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de

preco maximo pela Camara de Reqgulacdo do Mercado de Medicamentos (CM ED)7.

12. De acordo com publicacdo da CMEDS, 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 Preco Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisic¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

13. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, para o
ICMS 20%, tem-se®.

e Denosumabe 60mg/mL — possui preco de fabrica R$ 830,80 e preco de venda ao governo
R$ 651,93.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Se¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA ALINE PEREIRA(DA SILVA
Farmacéutica Farmdcéut
CRF-RJ 21.047 CRF- RJ 13065
ID: 5083037-6 ID. 4.391.364-4

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

5BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Teconologias

demandadas. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 08 abr. 2022.

6 BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporagéo 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: 08 abr. 2022.

"BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 08 abr. 2022.

8 BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacéo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e prego
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8hc-8f98bba7c205>. Acesso em: 08 abr. 2022.

9BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2022_03_v1x.pdf/@@download/file/LISTA_CONFORMID
ADE_GOV_2022_03_v1.pdf>. Acesso em: 08 abr. 2022.
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