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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0188/2023

Rio de Janeiro, 15 de fevereiro de 2023.

Processo n° 5007918-92.2023.4.02.5101,
ajuizado por| |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 102
Juizado Especial Federal de Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Denosumabe 60mg/mL (Prolia®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o Formuléario médico da Defensoria Publica da Unido (Evento 1,
OUT?2, Pégina 11/15) datado de 17 de janeiro de 2023 e do Formulario médico da Camara de
Resolucdo de Litigios de Saude (Evento 1, OUT2, Pagina 16/22) datado de 17 de janeiro de 2023,

ambos emitido pela médica | |e ao laudo/ receituario médico do Hospital
Federal dos Servidores do Estado do Rio de Janeiro (Evento 1, OUT2, Pagina 23/24) datado de
12 de janeiro de 2023 pela médical | a Autora portadora de arterite de

takayasu (CID10: M31.4), submetida a altas doses de corticoides resultando em osteoporose
grave (CID10: M80.0). Fez tratamento com infliximabe, célcio, vitamina D e Bifosfonatos. Foi
prescrito Denosumabe 60mg/mL — 01 ampola intramuscular a cada seis meses por 10 anos.
Acrescenta que a Autora é renal cronica (CID10:N18), clearance renal menor que 30 sendo
contraindicado o uso das opgdes ofertadas pelo SUS.

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 Resolugéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo 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 Consolidagéo 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 Primaria & Saude
no ambito do Sistema Unico de Satde.
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5. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo 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
Obrigatoério 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 Deliberagdo
CIB n°5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolucdo 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 Salude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico 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 ¢ uma doenga osteometabolica caracterizada por diminuicdo da
massa 6ssea e deterioracdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento da
fragilidade dssea e da susceptibilidade a fraturas. As complicacdes clinicas da osteoporose
incluem ndo s6 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 ¢ssea, por meio de densitometria 6ssea (DMO),
expressa em gramas por centimetro quadrado. A Organizacdo Mundial da Saide (OMS) define a
osteoporose como uma condi¢do em que a densidade mineral Gssea € igual ou inferior a 2,5
desvios padrio abaixo do pico de massa 6ssea encontrada no adulto jovem (escore T < -2,5)%,

2. A arterite de Takayasu (AT) é um tipo de vasculite (doenca em que ocorre
inflamacdo de vasos sanguineos) de causa desconhecida e que afeta de forma cronica (isto é, por
um periodo prolongado de tempo, geralmente varios anos) a maior artéria do corpo humano, a
aorta, e seus ramos primarios. Com o passar do tempo, a AT provoca uma diminui¢do do calibre
das artérias afetadas (fendmeno chamado de estenose) e pode, as vezes, resultar no seu
fechamento completo (fato denominado oclusdo). S&o acometidas pessoas de ambos o0s géneros,
com predominio feminino em 80 a 90% dos casos. A doenca se inicia geralmente na faixa entre
10 e 40 anos de idade, mas persiste por varios anos (evolucdo cronica) e o diagnostico pode
ocorrer muito tempo depois do inicio da mesma, ja que as alteracbes mais caracteristicas se
desenvolvem de forma bastante lenta e gradual. No inicio da doenga podem ocorrer sintomas
gerais e pouco especificos (isto &, que ocorrem também em diversas outras doencgas); fadiga
(cansaco mesmo sem esforcos), perda de peso e febre. Mais tarde pode surgir dor nas
extremidades, desencadeada pelo seu uso, pois nas artérias ja estreitadas pela doenca ndo

L MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo a Sadde. 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: 15 fev. 2023
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conseguem mais suprir as quantidades de oxigénio exigidas pelo esforco destas extremidades,
fendmeno este conhecido como claudicagao?.

3. A Doenca Renal Crénica (DRC) consiste em lesdo renal e perda progressiva e
irreversivel da funcdo dos rins (glomerular, tubular e endocrina). Em sua fase mais avancada
(chamada de fase terminal de insuficiéncia renal cronica — IRC), os rins ndo conseguem mais
manter a normalidade do meio interno do paciente. A fase terminal, ou fase 5, da insuficiéncia
renal cronica corresponde a faixa de fungdo renal na qual os rins perderam o controle do meio
interno, tornando-se este bastante alterado para ser incompativel com a vida. Nesta fase, o
paciente encontra-se intensamente sintomatico. Suas opg¢des terapéuticas sdao os métodos de
depuracéo artificial do sangue (diélise peritoneal ou hemodialise) ou o transplante renal®.

DOPLEITO

1. O Denosumabe (Prolia®) ¢ um anticorpo monoclonal humano que reduz a
reabsorcdo 0ssea 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 pds-menopausa
(nessas mulheres, aumenta a densidade mineral 6ssea (DMO) e reduz a incidéncia de fraturas de
quadril, de fraturas vertebrais e ndo vertebrais); perda 6ssea em pacientes submetidos a ablacao
hormonal contra cancer e osteoporose masculina®.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora com osteoporose grave, arterite de takaysu e doenca renal
cronica, tendo feito uso infliximabe, calcio, vitamina D e Bifosfonatos sendo indicado o uso de
Denosumabe 60mg/mL (Prolia®).

2. Informa-se que o medicamento pleiteado Denosumabe 60mg/mL (Prolia®),
apresenta registro_ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e possui
indicacdo prevista em bula* para 0 manejo do quadro clinico descrito para a Autora —
osteoporose, conforme relato médico.

3. O medicamento Denosumabe 60mg ndo integra a Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais — RENAME® e nenhuma outra lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensa¢do no SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4. O Denosumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias — CONITEC, que decidiu pela recomendacdo de ndo incorporacdo do
medicamento_ao SUS para o tratamento da osteoporose grave (Portaria SCTIE/MS N° 62,
publicada em 19 de julho de 2022)°. Para essa recomendagdo, a CONITEC considerou que ha

2SOCIEDADE BRASILEIRA DE REUMATOLOGIA. Arterite de Takayasu Disponivel em:
<https://www.reumatologia.org.br/doencas-reumaticas/arterite-de-takayasu-2/ >. Acesso em: 15 fev. 2023

3JUNIOR, J.E.R. Doenca Renal Crénica: Definigdo, Epidemiologia e Classificagdo. Jornal Brasileiro de Nefrologia, v. 26 (3 suppl 1),
n. 3, 2004. Disponivel em: <http://www.jbn.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1183>. Acesso em: 15 fev. 2023

4 Bula do medicamento Denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351105103201924/?nomeProduto=prolia>. Acesso em: 15 fev. 2023

> BRASIL. Ministério da Satde - Relag&o Nacional de Medicamentos Essenciais —- RENAME, Brasilia — DF 2022. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 15 fev. 2023

® 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: 15 fev. 2023
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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
incorporacao.

5. Apos a consulta publica, os membros da CONITEC consideraram o beneficio
clinico e resultados mais favoraveis apresentados com Teriparatida na avaliagdo econémica e
andlise de impacto orcamentario, mediante reducdo do preco proposto pelo fabricante. Além
disso, ponderou-se para o0 Denosumabe a substancial incerteza clinica dos beneficios para a
populacdo avaliada. O Plenario da CONITEC entendeu que houve argumentacdo suficiente para
mudanca de entendimento acerca de sua recomendacdo preliminar sobre a Teriparatida, mas néo
para 0 Denosumabe’.

6. 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
200Ul1 (spray nasal). J& o municipio do Rio de Janeiro disponibiliza, no &mbito da Atencao
Bésica, o Alendronato de Sédio 10mg e 70mg.

7. Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e similares)
correspondem a 12 linha de tratamento, sendo efetivos na prevengdo primaria de fraturas em
pacientes com Osteoporose. Para pacientes com disturbio da degluti¢cdo, com intolerdncia ou falha
terapéutica ao tratamento de 12 linha, a utilizacdo de Raloxifeno ou Calcitonina deve ser
considerada (22 linha de tratamento)®.

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

0. Segundo relato médico (Evento 1, OUT2, Pagina 11/24), a Autora ja fez “..
tratamento com célcio, vitamina D e Bifosfonatos ... € paciente renal cronica clearance renal
menor que 30 sendo contraindicado 0 uso das op¢oes ofertadas pelo SUS.”

10. Acrescenta-se que, em documentos médicos, ndao foi citado uso dos
medicamentos Raloxifeno ou Calcitonina, propostos no PCDT da osteoporose em caso de
intolerancia ou falha terapéutica da 12 linha de tratamento. E, em consulta realizada ao Sistema
Nacional da Assisténcia Farmacéutica — HORUS, verifica-se que a Autora ndo esta cadastrada no
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento de ambos 0s
medicamentos mencionados.

11. Cumpre informar que ndo é indicado o uso de Raloxifeno em pacientes com
insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rins) grave. Em pacientes com insuficiéncia renal
moderada e leve, seu uso deve ser feito com cautela. Entretanto, essa contraindicacdo ndo se
aplica a calcitonina.

" BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gest&o e Incorporagéo de
Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo 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 Satide. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20220401 _relatorio_cp_14_denosumabe_teriparatida_osteoporose.pdf>. Acesso em: 15 fev. 2023
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12. Assim, recomenda-se a médica assistente que verifigue se a Requerente pode
fazer uso do medicamento ofertado pelo SUS — Calcitonina — frente ao Denosumabe 60mg
(Prolia®) prescrito, bem como se a Autora se enquadra nos critérios de inclusdo descritos no
PCDT da osteoporose. Em caso positivo, para ter acesso ao medicamento ofertado pelo SUS, a
Demandante deverd comparecer a0 RIOFARMES - Farmécia Estadual de Medicamentos
Especiais Secretaria Municipal de Satde de S&o Gongalo, Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade
Nova (ao lado do metr6 da Pragca Onze) - Rio de Janeiro. Para atualizacdo uma vez que ja se
ncontra cadastrada no CEAF para a retirada de outros medicamentos.

13. Nesse caso, a médica assistente deve observar que o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descrigdo do quadro clinico da paciente, mencao expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando
for o caso.

14. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletronico da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(CONITEC), 0 novo PCDT da osteoporose foi encaminhado para publicagao®.

15. 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 méximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos

(CMED)°.

16. De acordo com publicacdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos nao 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 Resolucdo 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 que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n°
6, de 2013.

17. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se'®:

e Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) — apresenta preco de fabrica correspondente a R$
921,28 e 0 preco maximo de venda ao governo correspondente a R$ 722,93.

18. Informacdes sobre tratamento alternativo, com menor preco e mesma eficacia ndo
se encontram no escopo de atuagdo deste Ndcleo.

E o parecer.

8 BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias — CONITEC. PCDT em elaboragéo. Disponivel
em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 15 fev. 2023
°® BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 15 fev. 2023

10 BRASIL Ministério da Sadde. 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_2023_01_v2.pdf/@@download/file/lista_conformidade_
pmvg_2023_01_v2.pdf>. Acesso em: 15 fev. 2023
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Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro da Sec¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO KARLA SPINOZA C. MOTA
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF- RJ 10829
CRF-RJ 9554 ID. 652906-2
ID: 50825259
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