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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1484/2022
Rio de Janeiro, 20 de dezembro de 2022.

Processo  n°  5092436-49.2022.4.02.5101,
ajuizado por]| [representada

por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Denosumabe 60mg/mL.

| - RELATORI

2. De acordo com o formulario médico da Defensoria Publica da Unido (Evento 1,
ANEXO?2, Pagina 11/15) datado de 07 de novembro de 2022 pelo médico| e
laudo médico do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (Evento 1, ANEXO2, Pagina
16/17) datado em 03 de outubro de 2022 pelo médico| |a Autora

portadora de osteoporose sem histdrico de fraturas e com contra indicacdo ao uso de bisfosfonato,
calcitonina e raloxifeno por doenca renal cronica (clearance creatinina <30mL/min). J& fez
tratamento com calcio e vitamina D. Sendo prescrito Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) — 01
aplicagdo a cada 6 meses. Foi informada a Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10):
M81.9 - Osteoporose ndo especificada.

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 a Saude 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
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 dmbito
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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 marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS/RJ 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 doenga osteometabdlica caracterizada por diminuicdo da
massa 0ssea e deterioracdo da microarquitetura do tecido 0sseo com consequente aumento da
fragilidade 6ssea e da susceptibilidade a fraturas. A osteoporose é a principal causa de fraturas para
a populacdo acima de 50 anos, possui elevada morbimortalidade e afeta principalmente mulheres
na p6s menopausa e idosos. Muitas vezes assintomatica, a osteoporose ndo apresenta manifestagdes
clinicas especificas até que ocorra a primeira fratura. De acordo com os Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Osteoporose, o diagndstico da dessa doenca pode ser clinico,
nos casos de individuos com fatores de risco que apresentam fratura osteoporoética. 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 calcio. A baixa DMO, especialmente no colo femoral, ¢ um forte preditor de
fraturas. O tratamento farmacoldgico com bisfosfonatos € um importante redutor de risco para
fraturas, com um amplo beneficio em relacdo aos riscos. Entretanto, os bisfosfonatos orais sdo
conhecidos por causar efeitos adversos no trato gastrointestinal superior, e dificuldades em relacéo
a adesdo ao tratamento para pacientes que sdo intolerantes ou possuem algum tipo de dificuldade
de degluticdo, assim para esta subpopulacdo de pacientes, o uso de bisfosfonatos intravenosos
estaria indicado®.

2. A doenca renal crdnica consiste em lesdo renal e perda progressiva e irreversivel
da funcdo dos rins (glomerular, tubular e endécrina). Em sua fase mais avancada (chamada de fase
terminal de insuficiéncia renal crénica — IRC), os rins ndo conseguem mais manter a normalidade
do meio interno do paciente. A fase terminal, ou fase V, da insuficiéncia renal cronica corresponde
a faixa de funcdo renal na qual os rins perderam o controle do meio interno, tornando-se este
bastante alterado para ser compativel com a vida. Nesta fase, o paciente encontra-se intensamente
sintomatico?.

IBRASIL. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Acido Zoledronico para pacientes com osteoporose
com intolerancia ou dificuldades de degluticdo dos hisfosfonatos 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: 20dez. 2022.

2 JUNIOR, J.E.R. Doenga Renal Cronica: Definigdo, Epidemiologia e Classificagdo. Jornal Brasileiro de Nefrologia, v. 26 (3 suppl 1), n.
3, 2004. Disponivel em: < https://www.bjnephrology.org/article/doenca-renal-cronica-definicao-epidemiologia-e-classificacao/>. Acesso
em: 20 dez 2022.
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DO PLEITO

1. O Denosumabe é um anticorpo monoclonal humano (1gG2), 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. Informa-se que o medicamento Denosumabe 60mg, apresenta registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), possui_indicacdo em bula para 0 manejo do
quadro clinico apresentado pela Autora — osteoporose.

2. O medicamento Denosumabe 60mg ndo integra a Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais - RENAME* e 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.

3. O Denosumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias — Conitec, que decidiu pela recomendacdo 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)°.

4. Para essa recomendacédo, a Conitec considerou que ha substancial incerteza clinica
dos beneficios de teriparatida e denosumabe para a populacdo 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 avaliagdo econdémica e analise de impacto orgamentario, mediante
reducdo 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 argumentagdo suficiente para mudanca de entendimento acerca de sua
recomendacdo preliminar sobre a teriparatida, mas nao para o denosumabe®.

5. Para o tratamento Osteoporose, 0 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
Terapéuticas da Osteoporose’ e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro (SES-RJ) disponibiliza atualmente, através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina
200U (spray nasal). A Secretaria Municipal do Rio de Janeiro, no ambito da Atengdo Basica,
disponibiliza os medicamentos Alendronato de S6dio 70mg e Carbonato de Célcio 500mg.

3Bula do medicamento Denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=PROLIA>. Acesso em: 20 dez. 2022.

“BRASIL. Ministério da Satide - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME, Brasilia — DF 2022. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf >. Acesso em: 01 dez. 2022.

5 PORTARIA SCTIE/MS N° 62, DE 19 DE JULHO DE 2022. Decisdo de ndo incorporar, no ambito do SUS, o denosumabe para o
tratamento de individuos com osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos disponiveis no SUS. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-sctie/ms-n-62-de-19-de-julho-de-2022-417022698>. Acesso em: 01 dez. 2022.

®BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo 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: 20
dez. 2022.

"MINISTERIO 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: 20 dez. 2022.
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6. 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 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)?®.

7. Cabe mencionar que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Osteoporose faz a referéncia a Denosumabe, justificando a ndo_contemplacdo por nédo ter sido
demonstrada superioridade em desfechos clinicos comparativamente aos bisfosfonatos antes
relacionados; para 0 Denosumabe, & época da elaboracdo do PCDT faltavam evidéncias de
seguranca em longo prazo®.

8. Destaca-se que o documento médico apensado aos autos (Evento 1, ANEXO2,
Péagina 11/15) informa que a Autora tem Insuficiéncia Renal Cronica.

9. Isto posto, considerando que os medicamentos bisfosfonatos (Alendronato e
similares) e Raloxifeno e calcitonina ndo devem ser utilizados em pacientes com Doenca Renal
Grave. Estes ndo configuram alternativa no caso da Autora.

10. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Salde
(CONITEC), o novo PCDT da osteoporose esta em pauta para apreciacdo pelo Plenario da Conitec,
incluindo o periodo disponivel para Consulta Publica®.

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¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e 0s
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 Preco 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 Pregos
CMED, o Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) possui preco de fabrica R$ 921,28 e 0 pre¢o maximo
de venda ao governo R$ 722,93, para o ICMS 20%?°.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢édo Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO VANESSA DA SILVA GOMES FLAVIO AFONSO BADARO

BARRE)Z_O Farmacéutica Assessor-chefe
Farmacéutica CRF- RJ 11538 CRF-RJ 10.277
CRF-RJ 9554 Mat. 4.918.044-1 ID. 436.475-02
ID. 50825259

8 PCDT em elaborago. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-
elaboracao-1>. Acesso em: 20 dez. 2022.

9BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 20
dez. 2022.
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