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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1127/2022

Rio de Janeiro, 18 de outubro de 2022.

Processo n° 5076892-21.2022.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacOes técnicas do 4°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Denosumabe 60mg/mL (Prolia®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o formulario médico em impresso da Defensoria Pablica da Unido
e documentos médicos Hospital Federal da Lagoa (Evento 1, ANEXO2, Paginas 7 a 14), emitidos
em 01 de setembro de 2022 e 15 de margo de 2022 pelos médicos| le

|, a Autora, 82 anos, apresenta diagnéstico de osteoporose e

historia de queda da prépria altura com fratura de quadril em 22/02/22. A Autora também possui
doenca renal crbnica estagio V, dialitico e, portanto, com contraindicacdo formal ao uso de
bifosfanatos (Alendronato por exemplo). Além disso, apresenta dislipidemia de alto risco
cardiovascular e por isso contraindicado o uso de raloxifeno. A requerente apresenta alergia a
Salmdo. Apresenta indicacdo de uso de Denosumabe - 60mg de 6 em 6 meses.

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 Resolucéo 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, dispde,
também, sobre a organizagdo 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 Consolidacdo 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 &mbito 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 Atencdo Priméria & Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

4 NatJus )



Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo 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 Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolu¢do 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 Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Béasico, Hospitalar,
Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislacGes
supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doenga osteometabolica caracterizada por diminuicdo da
massa Ossea e deterioracdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento da
fragilidade 6ssea e da susceptibilidade a fraturas. A osteoporose é a principal causa de fraturas para
a populagdo acima de 50 anos, possui elevada morbimortalidade e afeta principalmente mulheres
na pos menopausa e idosos. Muitas vezes assintomatica, a osteoporose ndo apresenta manifestagdes
clinicas especificas até que ocorra a primeira fratura. Pacientes com fratura osteoporotica recente
sdo considerados de alto risco para novas fraturas, e é frequente que estes individuos nédo recebam
orientacdo e tratamento apds sofré-la. De acordo com os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Osteoporose, o diagndstico da dessa doenga pode ser clinico, nos casos de
individuos com fatores de risco que apresentam fratura osteoporética. Também pode ser
estabelecido com base na medida de baixa Densidade Mineral Ossea (DMO) por area pela técnica
de absorciometria por raios-X com dupla energia (DXA).

2. Os fatores de risco mais importantes relacionados a osteoporose e a fraturas na pos-
menopausa sao: idade, sexo feminino, etnia branca ou oriental, historia prévia pessoal e familiar de
fratura, baixa DMO do colo de fémur, baixo indice de massa corporal, uso de glicocorticoide oral,
fatores ambientais, tabagismo, ingestdo abusiva de bebidas alcodlicas, inatividade fisica e baixa
ingestdo dietética de céalcio. O tratamento farmacoldgico com bisfosfonatos é um importante
redutor de risco para fraturas, com um amplo beneficio em relagdo aos riscos. Entretanto, os
bisfosfonatos orais sdo conhecidos por causar efeitos adversos no trato gastrointestinal superior, e
dificuldades em relacdo a adesdo ao tratamento para pacientes que sao intolerantes ou possuem
algum tipo de dificuldade de degluticio, assim para esta subpopulacdo de pacientes, o uso de

bisfosfonatos intravenosos estaria indicado?.

3. A fratura é a lesdo traumatica associada a solucéo de continuidade do 0sso. Nesses
casos com frequéncia se faz necessaria a reabilitacdo fisica e profissional dos traumatizados?. S&o
decorrentes tanto de traumas quanto da diminuicdo da resisténcia do 0sso. O trauma depende dos

IBRASIL. Comissio Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS — CONITEC. Acido zoledronico para pacientes com osteoporose
com intolerancia ou dificuldades de degluticdo dos bisfosfonatos orais. Relatério de Recomendagdo N° 741, Junho/2022. Disponivel
em: < https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/consultas/relatorios/2022/20220721 _relatorio_acidozoledronico_osteoporose_741_2022.pdf>. Acesso em: 27 set. 2022.
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: 18 out. 2022.
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fatores relacionados a queda e a forca do impacto, enquanto que a resisténcia dependera tanto da
densidade (quantidade de massa 6ssea), quanto de sua qualidade®. Fratura patoldgica, tumor ou
doenca 6ssea, 0 tratamento consiste no tratamento da fratura e da doenca bésicaZ.

DO PLEITO

1. O Denosumabe € um anticorpo monoclonal humano (IgG2), que reduz a
reabsorcdo dssea e aumenta a massa e a resisténcia dos 0ssos corticais e trabeculares. Dentre suas
indicacOes, consta o tratamento de osteoporose em mulheres na fase de pés-menopausa. Nessas
mulheres, Denosumabe aumenta a densidade mineral éssea (DMO) e reduz a incidéncia de fraturas
de quadril, de fraturas vertebrais e ndo vertebrais®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Refere-se a Autora, 82 anos, com o diagndéstico de osteoporose e fratura de quadril
em 22/02/22. Foi indicado o uso de Denosumabe 60mg/mL (Prolia®).

2. Diante o exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Denosumabe
60mg/mL (Prolia®) possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e
esté indicado em bula* para o0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — osteoporose,
conforme relato medico.

3. O medicamento Denosumabe foi _avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias — Conitec, que decidiu pela recomendagdo de ndo incorporacéo do
medicamento _ao SUS para o tratamento da osteoporose grave (Portaria SCTIE/MS N° 62,
publicada em 19 de julho de 2022).

4, A Conitec considerou que ha substancial incerteza clinica dos beneficios de
teriparatida e denosumabe para a populagdo avaliada, além de ser necessario investimento vultoso
de recursos financeiros, em uma eventual incorporacdo. Apds a consulta publica, os membros da
Conitec consideraram o beneficio clinico e resultados mais favoraveis apresentados com
teriparatida na avaliacdo econdmica e analise de impacto orcamentério, mediante reducéo do preco
proposto pelo fabricante. Além disso, ponderou-se para 0 denosumabe a substancial incerteza
clinica dos beneficios para a populacdo avaliada. O Plenario da Conitec entendeu que houve
argumentacdo suficiente para mudanca de entendimento acerca de sua recomendacdo preliminar
sobre a teriparatida, mas ndo para o denosumabe®.

5. Dessa forma, o medicamento Denosumabe 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.

6. Para o tratamento Osteoporose, o Ministério da Salde publicou a Portaria
SAS/MS n° 451, de 09 de junho de 2014, o qual dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes

SPLAPLER, P.G. Osteoporose. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitagdo. Editora Guanabara Koogan, 42 edicdo. Rio de Janeiro, 2007.
“Bula do medicamento Denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=PROLIA>. Acesso em: 18 out. 2022.

SBRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestéo e Incorporagdo de
Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendagédo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC N°
742, Junho/2022 — Denosumabe e teriparatida para o tratamento de individuos com osteoporose grave e falha terapéutica aos
medicamentos disponiveis no Sistema Unico de Satde. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20220722_relatorio_denosumabe_teriparatida_osteoporose_742_final2022.pdf >. Acesso em: 18
out. 2022.
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Terapéuticas da Osteoporose® e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES-RJ) disponibiliza atualmente, através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina
200UI (spray nasal). A Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, no &mbito da Atencéo
Basica, disponibiliza os medicamentos Alendronato de S6dio 70mg.

7. Cabe mencionar que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Osteoporose faz a referéncia ao Denosumabe, justificando a ndo contemplacéo 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 prazo®.

8. 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 ou falha
terapéutica ao tratamento de 12 linha, a utilizacdo de Raloxifeno ou Calcitonina deve ser
considerada (22 linha de tratamento)®.

9. Segundo relato médico, a Autora apresenta contraindicacdes ao uso de
bifosfanatos, apresenta doenca renal cronica estidgio V; ao Raloxifeno apresenta dislipidemia de
alto risco cardiovascular; e a Calcitonina é contraindicada para uso por pacientes com
hipersensibilidade conhecida & calcitonina sintética de salmdo, caso da Autora. Sendo assim, 0s
medicamentos padronizados no SUS néo possuem indicacdo recomendada a Autora.

10. Em relacdo a esclarecimentos sobre se ha alguma contraindicacdo ou restricao
médica ao(s) medicamento(s) e/ou insumo(s) objeto(s) desta acdo, informa-se que Denosumabe
(Prolia®) é contraindicado para pacientes que apresentam hipocalcemia; é contraindicado para
pacientes que apresentam hipersensibilidade clinicamente significativa ao denosumabe ou qualquer
componente de Prolia®.

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

12. De acordo com publicacdo da CMED?'?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo 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 2011, e o Prego Maximo 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.

13. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) SOL INJ CT SER PREENC VD TRANS X 1ML
possui 0 menor pre¢o de fabrica consultado, correspondente a R$ 921,28 e 0 menor preco de venda
ao governo consultado, correspondente a R$ 722,93, para o ICMS 20%?2.

SMINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencéo & Salde. Portaria SAS/MS n°451, de 09 de junho de 2014. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/osteoporose.pdf>. Acesso em: 18 out. 2022.

"BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos >. Acesso em: 18
out. 2022.
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E o parecer.

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

GLEICE GOMES T. RIBEIRO
Farmacéutica
CRF-RJ 13.253
Matr: 5508-7

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

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