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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1216/2022
Rio de Janeiro, 31 de outubro de 2022.

Processo  n°  5080055-09.2022.4.02.5101,
ajuizado por] |.

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagOes técnicas do 5°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo 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 Hospital Universitario Gaffrée Guinle (Evento 1, ANEXO2, Paginas 9 e 10) emitidos
em 11 de outubro pela médica| |; o formulario médico em impresso da

Céamara de Resolucéo de Litigios de Saude (Evento 1, ANEXO2, Paginas 11 a 16) e o formulério
médico em impresso da Defensoria Publica da Unido (Evento 1, ANEXO2, Paginas 17 a 21)
emitidos em 11 de outubro de 2022 pelo médico| |.

2. De acordo com os documentos médicos supracitados, a Autora, 69 anos, apresenta
quadro de osteoporose grave, com episddio de fratura de punho esquerdo. Foi participado que a
Autora fez tratamento com Alendronato de Sédio por 12 anos, ndo podendo mais utilizar este
medicamento. Além disso, apresenta hipertireoidismo, que agrava o quadro de osteoporose, €
hipertensao arterial, pré-diabetes, esteatose hepatica moderada e obesidade. A Suplicante ndo pode
fazer uso das alternativas terapéuticas padronizadas no SUS, Raloxifeno e Calcitonina, de acordo
com o médico assistente, pois o primeiro fArmaco aumenta o risco de trombose e 0 segundo pode
provocar alergia na Autora. Tendo sido prescrito a Requerente tratamento continuo com
Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) a cada 6 meses. Foram mencionadas as Classificagdes
Internacionais de Doengas (CID-10): M80.0 — osteoporose pés-menopausica com fratura
patoldgica e E05.2 — tireotoxicose com bocio téxico multinodular.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do 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 Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagédo 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.
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3. A Portaria de Consolidacdo 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 &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 & Saude no
ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo 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).

6. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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 Bésico 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 Deliberagéo
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o 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 e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico 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

1. A osteoporose é uma doenca osteometabdlica caracterizada por diminuicdo da
massa 0ssea 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 s 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 6ssea, por meio de densitometria 6ssea (DMO), expressa em gramas
por centimetro quadrado. A Organizagdo Mundial da Saude (OMS) define a osteoporose como uma
condicdo em que a densidade mineral dssea € igual ou inferior a 2,5 desvios padrao abaixo do pico
de massa Ossea 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 alcoolicas (> trés unidades ao dia), inatividade fisica e baixa ingestdo
dietética de célcio. A baixa DMO, especialmente no colo femoral, é um forte preditor de fraturas. O

! BRASIL. Ministério da Satde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose — Portaria SAS/MS n° 451, de 09 de junho
de 2014. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/osteoporose.pdf >. Acesso em: 31 out. 2022.
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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 relagdo 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 solucdo de continuidade do 0sso. Nesses
casos com frequéncia se faz necessaria a reabilitacdo fisica e profissional dos traumatizados®. Séo
decorrentes tanto de traumas quanto da diminuigdo 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 patol6gica, tumor ou
doenca dssea, 0 tratamento consiste no tratamento da fratura e da doenca basica?.

4. Hipertireoidismo é caracterizado pelo aumento da sintese e liberagdo dos
horménios tireoidianos pela glandula tireoide. A tireotoxicose refere-se a sindrome clinica
decorrente do excesso de horménios tireoidianos circulantes, secundario a hiperfungdo da glandula
tireoide ou ndo®. O hipertireoidismo é considerado um dos fatores de risco para inducdo ou
agravamento da osteoporose e tem despertado o interesse para o estudo dos efeitos de T3 e T4
sobre 0 metabolismo dsseo®.

DO PLEITO

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

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com osteoporose p6s-menopausica com fratura patolégica,
com solicitagdo médica para tratamento com Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) a cada 6 meses.

2. Informa-se que o medicamento Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) apresenta
indicacéo prevista em bula’ para o quadro clinico apresentado pela Autora.

2BRASIL. Comissio Nacional de Incorporagio 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: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20220721_relatorio_acidozoledronico_osteoporose_741_2022.pdf >. Acesso em: 31 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: 31 out. 2022.

“PLAPLER, P.G. Osteoporose. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitagdo. Editora Guanabara Koogan, 4? edigdo. Rio de Janeiro, 2007.
5 Hospital Universitario da Universidade Federal de Santa Catarina. PROTOCOLO DE HIPERTIREQIDISMO/TIREOTOXICOSE (NO
ADULTO).

Disponivel em: <http://www.hu.ufsc.br/setores/endocrinologia/wp-content/uploads/sites/23/2015/01/PROTOCOLO-DE-
HIPERTIREOIDISMO-NO-ADULTO-OK-06-de-agosto.pdf>. Acesso em: 31 out. 2022.

® RIBEIRO, AF.C; et al. A osteoporose e os distirbios enddcrinos da tireoide e das gonadas. Arquivos Brasileiros de Endocrinologia &
Metabologia, vol. 47, n° 3, 2003. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/abem/a/Vfnky TrkRTsMBwFgxFKN5Jx/?lang=pt>. Acesso
em: 31 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: 31 out. 2022.
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3. O medicamento Denosumabe foi _avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacgdo de Tecnologias — Conitec, que decidiu pela recomendagdo de nédo incorporacdo do
medicamento ao SUS para o tratamento da osteoporose grave (Portaria SCTIE/MS N° 62,
publicada em 19 de julho de 2022). A Comissdo considerou a substancial incerteza clinica dos
beneficios para a populacéo avaliada®.

4. Dessa forma, o medicamento Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) néo integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensagdo no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

5. 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 Salde 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
nasal). J& o municipio do Rio de Janeiro disponibiliza, no &mbito da atengdo bésica, o Alendronato

de Sddio 70mg.

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

7. Conforme relato médico (Evento 1, ANEXO2, Paginas 11 a 16), a Autora fez uso
prévio de Alendronato de Sodio por 12 anos, nao podendo mais uso deste medicamento e mantendo
a osteoporose grave, com episddio de fratura de punho esquerdo. Foi relatado ainda que a
Suplicante ndo pode fazer uso das alternativas terapéuticas padronizadas no SUS. Considerando o
exposto, informa-se que os medicamentos atualmente disponibilizados pelo SUS néo
configuram uma alternativa terapéutica a Autora.

8. Em carater informativo, o Protocolo Clinico da Osteoporose encontra-se em fase de
avaliacdo pela CONITEC (avaliacdo de texto, consulta publica e publicacdo), que corresponde a
Gltima etapa para a publicagdo do PCDT®.

9. 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 Regqulacio do Mercado de Medicamentos (CMED)™.

10. De acordo com publicacdo da CMED?*, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos nao for determinada por ordem judicial e os

8BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestéo e Incorporagdo de
Tecnologias em Saude. Relatorio 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: 31
out. 2022.

9 PCDT em elaboragéo. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 19 out. 2022.

0 BRASIL Ministério da Satde. 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 >. Acesso em: 31
out. 2022.
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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 Pregco Méximo 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.

11. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para 0 ICMS 20%, tem-se’?: Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) (1 seringa preenchida)
possui PF R$ 921,28 e PMVG R$ 722,93.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 11538
ID. 4357788-1 Mat.4.918.044-1

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

11 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e prego
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos >.
Acesso em: 31 out. 2022.

12 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/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2022_10_v2.pdf/@@download/file/LISTA_CONFORMID
ADE_PMVG_2022_10_v2.pdf >. Acesso em: 31 out. 2022.
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