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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0746/2022

Rio de Janeiro, 2 de agosto de 2022.

Processo n° 5004278-15.2022.4.02.5102,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 1° Juizado
Especial Federal de Niteroi, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento

Denosumabe 60mg/mL (Prolia®).

| - RELATORIO

1. Apensando aos autos Evento 7 PARECER1, pags. 1 a 4, encontra-se o PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0590/2022, emitido em 22 de junho de 2022, no qual
foram esclarecidos os aspectos relativos as legislagdes vigentes, ao quadro clinico apresentado pelo
Autor (hipogonadismo masculino e osteoporose), e quanto a indicacdo e disponibilizacdo, no
ambito do SUS, do medicamento Denosumabe 60mg/mL (Prolia®). Anexado ao Evento
16_PARECER1, pég. 1, encontra-se 0 DESPACHO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0164/2022,
emitido em 05 de julho de 2022,

2. Apds a emissdo do parecer e despacho supramencionados, foi acostado ao processo documento
médico da Santa Casa de Misericdrdia do Rio de Janeiro (Evento 21 LAUDO2, pag. 1), emitido
em 07 de julho de 2022, pelo médico| |
o Autor, 59 anos, apresenta pelo FRAX baixo risco de fratura e deve continuar o tratamento de
osteoporose por um medicamento de 12 linha como Alendronato associado ao Carbonato de Célcio
e Vitamina D.

11 — ANALISE DA LEGISLACAOQ/ DO PLEITO

1. Conforme abordados em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0590/2022,
emitido em 22 de junho de 2022 (Evento 7_PARECERL, péags. 1 a 4).

DO QUADRO CLINICO

1. O Fracture Risk Assessment Tool (FRAX) é uma ferramenta que tem por objetivo calcular a
probabilidade de ocorrer, nos proximos 10 anos, uma fratura de quadril ou outra fratura
osteoporotica relevante (definida como uma fratura clinica de vértebra, quadril, antebraco ou
umero). O FRAX calcula o risco maior de fratura osteopordtica com base na validacdo
internacional de fatores individuais de risco, incluindo idade, sexo, peso, altura, ocorréncia de
fratura prévia, histéria de fratura de quadril em mée ou pai, tabagismo atual, uso de glicocorticoides
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(5mg de prednisona/dia ou equivalente por periodo igual ou superior a 3 meses), artrite reumatoide,
outras condicGes clinicas associadas a osteoporose (por exemplo, hipogonadismo, doenca hepatica

cronica, menopausa precoce), ingesta alcodlica de trés ou mais doses/dia e DMO do colo femural®.

111 - CONCLUSAO

1. Anexado aos autos Evento 7_PARECER1, padgs. 1 a 4, encontra-se o PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0590/2022, emitido em 22 de junho de 2022. No item
8 do referido parecer, pelo fato de ndo haver detalhamento dos medicamentos j& utilizados pelo
Autor, falhas terapéuticas, eventos adversos e/ou contraindicacOes, este Nucleo solicitou ao médico
assiste que avaliasse a utilizagdo dos medicamentos preconizados no PCDT de Osteoporose.

2. Neste sentido, foi acostado ao processo novo documento médico Evento 21 LAUDO?2, pag. 1).
No referido documento consta que o Autor “... 59 anos, apresenta pelo FRAX baixo risco de
fratura e deve continuar o tratamento de osteoporose por um medicamento de 12 linha como
Alendronato associado ao Carbonato de Célcio e Vitamina D ”.

3. Assim, acordo com o documento médico supracitado, foi indicado o tratamento disponibilizado
pelo SUS, no ambito da Atencdo Basica, conforme previsto na REMUME-Niterdi 2021. Para ter
acesso aos medicamentos padronizados, o Autor devera se dirigir a uma Unidade Basica de Saude
préxima de sua residéncia, com receitudrio médico prescrevendo o seu uso, para receber as
informac@es pertinentes a sua retirada.

E o parecer.

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

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenagéao
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 11517 CP
ID. 4459192-6 ID. 4.216.255-6

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

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: 29 jul. 2022.
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