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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1443/2022

Rio de Janeiro, 16 de dezembro de 2022.

Processo n®  5089661-61.2022.4.02.5101,
ajuizado por| | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 10°
Juizado Especial Fazendario, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Romosozumabe 90mg/ml (Evenity®).

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos emitidos em impressos da Defensoria
Publica da Unido e do Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia Jamil Haddad (Evento 1,
ANEXO?2, Pagina 8/15), em 19 de outubro de 2022 e 28 de setembro de 2022, respectivamente,
pela médica| | Formulario médico da Camara de Resolucdo de Litigios de
Saude (Evento 1, ANEXO2, Pagina 18/23) datado de 06 de julho de 2022 e relatério médico do
Grupo Memorial (Evento 1, ANEXO?2, Pagina 24) datado de 04 de julho de 2022, ambos emitidos
pelo médico| |, a Autora, 60 anos, com quadro de osteoporose grave com
decréscimo da massa 6ssea no Ultimo ano e iminéncia de fratura vertebral e colo de fémur, ja fez
tratamento com bisfosfonatos, apresentou hemorragia digestiva causado pelo mesmo fez uso de
acido zolendrénico sem a resposta terapéutica adequada. Relata que o Raloxifeno ndo é indicado
para o quadro da doenca osteometabolica. Apresenta fraturas em vértebras dorsal e lombar e com
risco iminente de novas fraturas. Desse modo, a médica assistente indica tratamento com
Romosozumabe 90mg/ml na posologia de 02 doses mensais por via subcuténea durante 01
ano. Foi mencionada a seguinte Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): M80—
Osteoporose com fratura patolégica.

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 Consolidacado 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 ambito do SUS.
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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 Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.

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

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde 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 Deliberacéao
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.

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 Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo 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 doenga osteometabdlica caracterizada por diminuicdo da
massa 0ssea e deterioracdo da microarquitetura do tecido 0sseo com consequente aumento da
fragilidade Ossea e da susceptibilidade a fraturas. As complicacgdes clinicas da osteoporose incluem
ndo sO 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 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 6ssea encontrada no adulto jovem (escore T < -2,5)%,

DO PLEITO

1. O Romosozumabe (Evenity®) é indicado para o tratamento da osteoporose em
mulheres na pés-menopausa com alto risco de fratura, definido como histérico de fratura
osteopordtica ou mdaltiplos fatores de risco para fratura; ou pacientes que falharam ou s&o
intolerantes a outra terapia de osteoporose disponivel?.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com histdria de osteoporose grave, com decréscimo da massa
Ossea com risco de fratura, apresentando solicitacdo médica para tratamento com Romosozumabe.

1 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: 15 dez. 2022.

2 Bula do medicamento Romosozumabe (Evenity®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=102440018>. Acesso em: 15 dez. 2022.
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2. Isso posto, informa-se que o medicamento pleiteado Romosozumabe (Evenity®),
apresenta indicacdo prevista em bula? para o tratamento da osteoporose em mulheres com alto
risco de fratura, com histdrico de fratura ou pacientes que falharam com a terapia de osteoporose
disponivel, condi¢do que acomete a Autora.

3. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que o Romosozumabe foi
recentemente incorporado ao SUS, conforme disposto na Portaria SCTIE/MS N° 166, de 5 de
dezembro de 2022° mulheres com osteoporose na pés menopausa, a partir de 70 anos, que
apresentam risco muito alto de fratura por fragilidade e que falharam (apresentaram duas ou mais
fraturas) com o padrdo de tratamento medicamentoso, conforme protocolo estabelecido pelo
Ministério da Saude. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de
2011% ha um prazo de 180 dias, a partir da data da publicacdo, para efetivar a oferta desse
medicamento no SUS. Cabe acrescentar, que a Autora apresenta 60 anos, idade inferior a prevista
na incorporagéo no SUS.

4. Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia de 12/2022, a Romosozumabe ainda

ndo integra nenhuma relagéo oficial de dispensacdo de medicamentos 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 Saude 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). Ja 0 municipio do Rio de Janeiro disponibiliza, no &mbito da Atencéo Bésica, o Alendronato

de Sddio 70mg.

6. Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e similares)
correspondem & 1?2 linha de tratamento, sendo efetivos na prevencdo primaria de fraturas em
pacientes com osteoporose. Para pacientes com distlrbio da degluticdo, com intolerancia dos
tratamentos de primeira linha — Alendronato de Sddio — a utilizacdo de Raloxifeno ou Calcitonina
deve ser considerada.

7. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) consta que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para a retirada dos medicamentos
padronizados no PCDT da osteoporose.

8. Conforme documento médico (Evento 1, ANEXO2, Pagina 8/15), a Autora “j4 fez
tratamento com bisfosfonatos, apresentou hemorragia digestiva causado pelo mesmo fez uso de
acido zolendrénico sem a resposta terapéutica adequada. Relata que o Raloxifeno ndo é indicado
para o quadro da doenca osteometabolica. Apresenta fraturas em vértebras dorsal e lombar .

9. Dessa forma, a Autora ja fez uso do medicamento disponibilizado no SUS
(Alendronato de sodio), apresentou hemorragia digestiva e 0s medicamentos disponiveis na
segunda linha de tratamento nédo estdo indicados para o caso clinico da Autora. A consideracdo de

3 CONITEC. Portaria SCTIE-MS N° 166, DE 5 DE DEZEMBRO DE 2022. Decisdo de incorporar, no &mbito do Sistema Unico de
Salde SUS, o romosozumabe para mulheres com osteoporose na p6s menopausa, a partir de 70 anos, que apresentam risco muito alto de
fratura por fragilidade e que falharam (apresentaram duas ou mais fraturas) com o padréo de tratamento medicamentoso, conforme
protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2022/20221206_portaria_sctie_ms_n166.pdf >. Acesso em: 16 dez. 2022.

4 Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no sistema Gnico de
Satide e sobre o processo administrativo para incorporagéo, exclusdo e alteragdo de tecnologias em sadde pelo Sistema Unico de Satide —
SUS, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02011-2014/2011/Decreto/D7646.htm>.
Acesso em: 16 dez. 2022.
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terapia mais agressiva (ex.: terapia anabélica) com combinacdo ou uso sequencial de medicamentos
antifratura pode ser justificada®.

10. Dessa forma, a Requerente pode se beneficiar com o tratamento proposto tendo em
vista o historico de fratura e risco iminente de nova fratura.

11. O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Osteoporose! nédo
elencou medicamentos que pertencam a terapia anabolica e que se apresentem como alternativa
terapéutica ao pleito Romosozumabe (Evenity®).

12. Ressalta-se, tendo em vista 0 uso racional de medicamentos, vale lembrar que o
medicamento Romosozumabe (Evenity®) pode aumentar o risco de infarto do miocardio, derrame,
e morte cardiovascular. Este medicamento ndo deve ser iniciado em pacientes que sofreram infarto
do miocardio ou derrame no ano anterior?,

13. O medicamento Romosozumabe (Evenity®) possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
14. Quanto ao prego dos medicamentos, no Brasil, considerando as regras atualmente

vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais € 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)®.

15. De acordo com publicacdo da CMED’, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do 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 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.

16. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de precos
CMED, no ICMS 20%, tem-se®.

e Romosozumabe 90mg/mL (Evenity®) — possui preco de fabrica R$ 3.859,96 e preco de
venda ao governo R$ 3.028,91.

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Fazendario da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO ALINE PEREIRA DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
BARROZO Farmacéutica Assessor-chefe
Farmacéutica CRF- RJ 13065 CRF-RJ 10.277
CRF-RJ 9554 ID. 4.391.364-4 ID. 436.475-02
ID: 50825259

5 LeBoff, M., Greenspan, S., Insogna, K. et al. The clinician’s guide to prevention and treatment of osteoporosis. Osteoporos Int (2022).
https://doi.org/10.1007/s00198-021-05900-y.

8 BRASIL Ministério da Saude. 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: 15 dez. 2022.

7 BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).
Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e prego maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel
em: <http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-bh8hc-
8f98bba7c205>. Acesso em: 15 dez 2022.

8 BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2022_01_v1_1.pdf>. Acesso em: 15 dez. 2022.
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