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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1380/2022
Rio de Janeiro, 06 de dezembro de 2022.

Processo n° 5007107-66.2022.4.02.5102,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Niterdi, da secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
fornecimento dos medicamentos Denosumabe 60mg/mL (Prolia®), Célcio quelato 400mg +
Vitamina D3 200Ul.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos da Policlinica Comunitaria Dr Sérgio
Arouca (Evento 1, ANEXO?2, Paginas 11 a 14), emitidos em 08 e 31 de agosto de 2022 e 03 de
novembro de 2021, pelo médicol le

| A Autora de 66 anos é portadora de osteoporose com

fraturas patologica (M80). Foi tratada com bifosfonato sem resposta favoravel. Sendo
recomendado tratamento com Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) uma ampola a cada 6 meses,
Calcio quelato 400mg + Vitamina D; 200Ul — 1 comprimido no café da manha e 1 comprimido
no jantar, por 12 meses.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 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 Atencéo Primaria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico 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 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. No tocante ao Municipio de Niterdi, em consonancia com as legislaces
mencionadas, esse definiu 0 seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisdo e atualizagdo da
REMUME, sendo publicada em 31 de margo/2021, no diario oficial do municipio.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doenga osteometabolica caracterizada por diminuicdo da
massa 0ssea e deterioracdo da microarquitetura do tecido 0sseo com consequente aumento da
fragilidade 6ssea e da susceptibilidade a fraturas. As complicacgdes 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 dssea, por meio de densitometria 6ssea (DMO), expressa em gramas
por centimetro quadrado. A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) define a osteoporose como uma
condi¢do em que a densidade mineral dssea é igual ou inferior a 2,5 desvios padréo abaixo do pico
de massa dssea encontrada no adulto jovem (escore T < -2,5)%.

DO PLEITO

1. Denosumabe (Prolia®) é um anticorpo monoclonal humano que reduz a reabsorcéo
Gssea e aumenta a massa e a resisténcia dos 0ssos corticais e trabeculares. Esta indicado nos
seguintes casos: tratamento de Osteoporose em mulheres na fase de p6s-menopausa (nessas
mulheres, aumenta a densidade mineral dssea (DMO) e reduz a incidéncia de fraturas de quadril, de
fraturas vertebrais e ndo vertebrais); perda 6ssea em pacientes submetidos a ablacdo hormonal
contra cancer e Osteoporose masculina?.

2. O Calcio quelato é um elemento essencial para o organismo, tem funcdo de
regulador na liberacdo e armazenamento de neurotransmissores e hormonios, na absor(;ao e ligacdo
de aminoacidos, na absorgdo de vitamina B12 e na secrecdo gastrica. O célcio é necessario para
manter a funcdo do sistema nervoso, muscular e esquelético, a permeabilidade capilar da
membrana celular, a formag&o dos 0ssos e dentes. E indicado para hipocalcemia, diminuicio do
horménio da paratireoide, deficiéncia de Vitamina D, hipomagnesemia, hipoalbuminemia e
hiperfosfatemia®. O Colecalciferol ou vitamina D3 atua regulando positivamente a homeostasia do
célcio. E essencial para promover a absorcdo e utilizacio de calcio e fosfato, e para calcificagio
adequada dos 0ssos. Colecalciferol esta indicado no tratamento auxiliar da desmineralizacdo dssea

IMINISTERIO 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: 06 dez. 2022.

2Bula do medicamento Denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351105103201924/?nomeProduto=prolia>. Acesso em: 06 dez. 2022.

3Calcio quelato. Por Luna ervas farmacia de manipulagdo. Disponivel em:<https://www.lunaervas.com.br/calcio-quelato/p>. Acesso em:
6 dez. 2022.
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pré e po6s-menopausa, do raquitismo, da osteomalacia, da osteoporose e na prevengdo de quedas e
fraturas em idosos com deficiéncia de vitamina D*.

111 - CONCLUSAOQO

1. Cumpre informar que os pleitos Denosumabe 60mg (Prolia®) e Céalcio quelato
400mg + Vitamina Ds; 200Ul possuem indicacdo para o tratamento da osteoporose, condicéo
descrita para a Autora.

2. A apresentacdo Calcio quelato 400mg + Vitamina Dz 200Ul se trata de
formulacdo magistral (deverd ser manipulada), deve ser preparada diretamente pelo profissional
farmacéutico, a partir das formulas escritas no Formulario Nacional ou em Formularios
Internacionais reconhecidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), ou, ainda, a
partir de uma prescri¢cdo de profissional habilitado que estabeleca em detalhes sua composigao,
forma farmacéutica, posologia e modo de usar®. Acrescenta-se que as formulacOes farmacéuticas
sdo prescritas e manipuladas em uma dosagem ou concentracdo especifica para cada paciente,
sendo, portanto, de uso individual e personalizado®.

3. Cabe ressaltar que a Assisténcia Farmacéutica no SUS, instituida pela Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica, por meio da Resolucdo n° 338 de 06 de maio de 2004, tem
como eixo a selecdo de medicamentos. Esta € responsavel pelo estabelecimento da relacdo de
medicamentos eficazes e seguros, com a finalidade de garantir uma terapéutica medicamentosa de
qualidade nos diversos niveis de atencdo a saude. Assim, a padronizagdo dos medicamentos define
0s que serdo disponibilizados na esfera publica para a atencdo basica, média ou para a alta
complexidade, ndo estando contemplados os medicamentos/substancias manipulados’®.

4, Quanto ao medicamento Denosumabe, informa-se que foi avaliado pela Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias — Conitec, que decidiu pela recomendac¢do de néo
incorporacdo _do medicamento _ao SUS para o tratamento da osteoporose grave (Portaria
SCTIE/MS N° 62, publicada em 19 de julho de 2022).

5. 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 incorporagdo. 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 orcamentario, mediante reducéo do preco
proposto pelo fabricante. Além disso, ponderou-se para o denosumabe a substancial incerteza
clinica dos beneficios para a populacdo avaliada. O Plenério da Conitec entendeu que houve

4 Bula do medicamento Colecalciferol (vitamina D3) 7000UI (Addera D3) por Catalent Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ADDERA%20D3>. Acesso em: 06 dez. 2022.

SANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Medicamentos Manipulados. Perguntas e respostas sobre propagandas de
medicamentos manipulados, conforme a RDC 96, de 2008. Disponivel em: <http://crfmt.org.br/wp-
content/uploads/2017/09/rdc_9608_comentada.pdf>. Acesso em: 06 dez. 2022.

® ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. O que devemos saber sobre medicamentos, 2010. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/o-que-devemos-
saber-sobre-medicamentos.pdf/view>. Acesso em: 06 dez. 2022.

" BRASIL. CONASS - Conselho Nacional de Secretarios de Satide. Assisténcia Farmacéutica no SUS. Brasilia, 2007. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/colec_progestores_livro7.pdf>. Acesso em: 06 dez. 2022.

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Politicas de Sade. Departamento de Atencéo Basica. Geréncia Técnica de Assisténcia
Farmacéutica. Assisténcia Farmacéutica: instrucdes técnicas para a sua organizagdo. Brasilia, 2001. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cd03_15.pdf>. Acesso em: 06 dez. 2022.
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argumentacdo suficiente para mudanga de entendimento acerca de sua recomendacdo preliminar
sobre a teriparatida, mas nédo para o denosumabe®.

6. Dessa forma, o0 medicamento Denosumabe ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no
ambito do Municipio de Niter6i e do Estado do Rio de Janeiro.

7. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, cabe
elucidar que o Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(FCDT) 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
200U (spray nasal). Ja o municipio do Rio de Janeiro disponibiliza, no &mbito da atengéo basica,
0 Alendronato de Sédio 70mg, constante no PCDT supracitado.

8. Cabe mencionar que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Osteoporose faz a referéncia ao Denosumabe, justificando a ndo contemplacéo por néo ter sido
demonstrada superioridade em desfechos clinicos comparativamente aos bisfosfonatos antes
relacionados; para o Denosumabe, a época da elaboracdo do PCDT faltavam evidéncias de
seguranga em longo prazo®.

9. Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e similares)
correspondem a 12 linha de tratamento, sendo efetivos na prevencdo priméria de fraturas em
pacientes com Osteoporose. Para pacientes com distlrbio da degluticdo, com intolerancia ou falha
terapéutica ao tratamento de 12 linha, a utilizacdo de Raloxifeno ou Calcitonina deve ser
considerada (22 linha de tratamento)®.

10. Isto posto, ressalta-se que considerando o relato medico (Evento 1, ANEXO2,
Paginas 11 a 14) a Autora foi tratada com bifosfonato sem resposta favoravel. Contudo, ndo ha
mencao aos motivos que fazem com que o medicamento de segunda linha de tratamento como
Raloxifeno e Calcitonina ndo podem ser utilizados na terapéutica da Autora. Portanto, solicita-se
ao médico assistente que avalie o uso destes medicamentos padronizados pelo SUS em
alternativa ao Denosumabe.

11. Em caso positivo de uso, para ter acesso aos medicamentos ofertados pelo SUS, a
Autora deverd efetuar cadastro no CEAF, dirigindo-se a Policlinica Regional Carlos Anténio da
Silva, localizada na Avenida Jansem de Mello, s/n® - S&o Lourengo, (21) 2622-9331, portando:
Documentos pessoais: Original e Codpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

12. O médico assistente deve observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo
de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a descri¢éo
do quadro clinico do paciente, mencao expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios

®BRASIL. Ministério da Satide. 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: 06
dez. 2022.
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de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da
Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

13. 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 preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED).

14, De acordo com publicacdo da CMED?'?, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos néo 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 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.

15. Assim, considerando a regulamentagdo 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 prego de fabrica consultado, correspondente a R$ 921,28 e 0 menor prego de venda
ao governo consultado, correspondente a R$ 722,93, para o ICMS 20%?2.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Niterdi, da secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF- RJ 11538
ID. 4.391.364-4 Mat. 4.918.044-1

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

WBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos >. Acesso
em: 06 dez. 2022.
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