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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1194/2022
Rio de Janeiro, 27 de outubro de 2022.

Processo  n°  5004070-16.2022.4.02.5107,
ajuizado por .| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Federal de Itaborai, da Secédo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Denosumabe
60mg/mL (Prolia®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico foram considerados os documentos
médicos do Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia Jamil Haddad — INTO (Evento 1,
ANEXO4, Paginas 08 a 10) emitidos em 18 de agosto de 2022 pelo médico| |

2. De acordo com os documentos médicos supracitados, a Autora, 65 anos, apresenta
guadro de osteoporose grave confirmada por densitometria éssea de coluna lombar, fémur e radio.
O resultado representa risco elevado de fraturas com consequente sequela. A Autora possui
também o diagndstico de artrite reumatoide que contribui para piora do quadro apresentado. Foi
entdo prescrito o medicamento: Denosumabe 60mg/mL a cada 06 meses. Foram mencionadas as
seguintes Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): M81 — Osteoporose sem fratura
patoldgica e M05.8 - Outras artrites reumatoides soropositivas.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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 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 Atencdo Priméria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
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Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
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.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doenga osteometabdlica caracterizada por diminuicdo 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 crbnica, 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 6ssea, por meio de densitometria 6ssea (DMOQO), expressa em gramas
por centimetro quadrado. A Organizagdo Mundial da Saude (OMS) define a osteoporose como uma
condicdo em que a densidade mineral dssea é igual ou inferior a 2,5 desvios padrao abaixo do pico
de massa 6ssea encontrada no adulto jovem (escore T < -2,5)%.

2. Os fatores de risco mais importantes relacionados a osteoporose e a fraturas na pos-
menopausa sdo: 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
(dose >5,0 mg/dia de prednisona por periodo superior a trés meses), fatores ambientais, tabagismo,
ingestdo abusiva de bebidas alcodlicas (> trés unidades ao dia), inatividade fisica e baixa ingestéo
dietética de calcio. A baixa DMO, especialmente no colo femoral, é um forte preditor de fraturas. O
tratamento farmacolégico com bisfosfonatos € 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 sdo intolerantes ou possuem algum tipo de dificuldade de degluticéo,
assim para esta subpopulacéo 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 reabilitagdo fisica e profissional dos traumatizados®. Séo
decorrentes tanto de traumas quanto da diminuicdo da resisténcia do 0sso. O trauma depende dos
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 patolégica, tumor ou
doenca 6ssea, 0 tratamento consiste no tratamento da fratura e da doenca bésica?.

! BRASIL. Ministério da Satde. 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: 26 out. 2022.

2BRASIL. Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Acido zoledrénico para pacientes com osteoporose
com intolerancia ou dificuldades de degluticéo dos bisfosfonatos orais. Relatorio de Recomendagdo N° 741, Junho/2022. Disponivel
em: <http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2022/20220721_Relatorio_AcidoZoledronico_Osteoporose_741_2022.pdf >.
Acesso em: 26 out. 2022.

SFERNANDES, 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: 26 out. 2022.

“PLAPLER, P.G. Osteoporose. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitagdo. Editora Guanabara Koogan, 4? edigdo. Rio de Janeiro, 2007.
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4, A artrite reumatoide (AR) é uma doenca inflamatdria cronica de etiologia
desconhecida. Ela causa destruicdo articular irreversivel pela proliferacdo de macréfagos e
fibroblastos na membrana sinovial apos estimulo possivelmente autoimune ou infeccioso. Além das
manifestacBes articulares, a AR pode cursar com alteracbes de multiplos érgdos e reduzir a
expectativa de vida, sendo o aumento de mortalidade consequente a doengas cardiovasculares,
infecgdes e neoplasias. As consequéncias da AR sdo: piora da qualidade de vida, incapacidade
funcional, perda de produtividade e altos custos para a sociedade®.

DO PLEITO

1. O Denosumabe (Prolia®) é um anticorpo monoclonal humano (1gG2), que reduz a
reabsorcdo Ossea e aumenta a massa € a resisténcia dos 0ssos corticais e trabeculares. Dentre suas
indicacOes, tem-se o tratamento da osteoporose em mulheres na fase de pds-menopausa®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com osteoporose e artrite reumatoide, com solicitagdo médica
para tratamento com Denosumabe 60mg/mL a cada 06 meses.

2. Informa-se que o medicamento Denosumabe 60mg/mL apresenta indicacdo
prevista em bula? para o quadro clinico apresentado pela Autora.

3. Quanto a disponibilizacdo, informa-se que 0 Denosumabe 60mg/mL ndo integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio de Itaborai e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Ressalta-se que tal medicamento foi analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, a qual, em junho de 2022, recomendou a néo
incorporacdo no SUS do Denosumabe para o tratamento de individuos com osteoporose
grave e falha terapéutica aos medicamentos disponiveis no SUS.

5. A Conitec considerou que ha substancial incerteza clinica dos beneficios do
denosumabe para a populacdo avaliada, além de ser necessério investimento vultoso de recursos
financeiros, em uma eventual incorporagéo’.

6. 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 perfacam os critérios de
inclusdo do PCDT, os medicamentos_Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray

5 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo Especializada a Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta n° 14, de 31 de agosto de 2020. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Reumatoide. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20200910_Portaria_Conjunta_PCDT_AR_e_AlJ.pdf>. Acesso em: 26 out. 2022.

¢ Bula do medicamento Denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=102440013>. Acesso em: 26 out. 2022.

"BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestéo e Incorporagéo de
Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendagdo 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:26 out.
2022.
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nasal). A Secretaria Municipal de Saude de Itaborai no &mbito da atencdo bésica, disponibiliza o
medicamento Alendronato de S6dio 70mg.

7. 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 distdrbio da degluticdo, com intolerancia dos
tratamentos de primeira linha — Alendronato de Sddio — a utilizacdo de Raloxifeno ou Calcitonina
deve ser considerada.

8. Cabe ressaltar que nos documentos médicos acostados ndo ha mengéo ao uso dos
medicamentos preconizados pelo referido PCDT. Portanto, solicita-se ao médico assistente que
avalie o uso do medicamento de 12 linha, bisfosfonatos (Alendronato), para o tratamento da
osteoporose em alternativa ao medicamento pleiteado Denosumabe 60mg/mL.

9. Sendo autorizado, para ter acesso, a Autora poderd comparecer a uma unidade
basica de satude préxima de sua residéncia com os documentos medicos.

10. 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
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)?.

11. De acordo com publicacdo da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos nao 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 Pregco Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

12. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para 0 ICMS 20%, tem-se'’: Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) possui preco de fabrica R$
921,28 e preco de venda ao governo R$ 722,93.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Itaborai, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHARBEL PEREIRA DAMIAO VANESSA DA SILVA GOMES
Médico Farmacéutica
CRM-RJ 52.83733-4 CRF-RJ 11538
ID. 5035547-3 Mat.4.918.044-1

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

8 BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em:26 out. 2022.

9 BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras puiblicas. Prego fabrica (PF) e prego
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 26 out. 2022.

10 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel
em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos >. Acesso em: 26 out. 2022.
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