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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0031/2024

Rio de Janeiro, 19 de janeiro de 2024.

Processo n° 5132870-46.2023.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagGes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
denosumabe 60mg/mL (Prolia®).

| —RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (Evento 1, OUT2, Paginas 6, 7, 12 a 17)
emitidos em novembro de 2023 pelos médicos | l,
a Autora, 73 anos, apresenta diagnostico de osteoporose (CID-10: M81.9), em uso de
alendronato de sédio ha 1 ano, contudo apresenta hérnia de hiato e contraindicacdo de continuar
o referido medicamento. Assim, solicita-se 0 uso de denosumabe 60mg — aplicar 1 vez a cada 6
meses.

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 Resolucdo 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: Bésico,
Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo 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 0o novo modelo de financiamento de custeio da Aten¢do Primaria a Saude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito 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 marco de 2019 dispde sobre as normas
de execucédo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
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ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico 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 marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Uni&o 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 € uma doenca osteometabolica caracterizada por diminuigdo da
massa 0ssea e deterioragdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento da
fragilidade dssea e da susceptibilidade a fraturas. As complicagdes clinicas da osteoporose
incluem ndo s6 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 condicdo em que a densidade mineral 6ssea € igual ou inferior a 2,5
desvios padrio abaixo do pico de massa 6ssea encontrada no adulto jovem (escore T < -2,5)%,

DO PLEITO

1. O denosumabe (Prolia®) é um anticorpo monoclonal humano que reduz a
reabsorcdo Ossea 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 dssea em pacientes submetidos
a ablagdo hormonal contra cancer e Osteoporose masculina?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o denosumabe 60mg (Prolia®) possui indicacdo em bula para o
tratamento da osteoporose.

2. Tal medicamento foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS - CONITEC que recomendou pela ndo incorporacdo desse medicamento

! BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta SAES/SECTICS n°19, de 28 de setembro de 2023. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntanol9pcdtosteoporose.pdf>. Acesso em: 19 jan. 2024.

2 Bula do medicamento denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351105103201924/?substancia=25309 >. Acesso em: 19 jan. 2024.
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no SUS para o tratamento da osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos ja
disponiveis no SUS.

3. Dessa forma, esse medicamento ndo integra uma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS, ndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

4. O caso em tela baseia-se em Autora com diagnéstico de osteoporose, em terapia
com o bisfosfonato de uso oral alendronato de sodio, o qual deve ser substituido por
denosumabe tendo em vista seu quadro de hérnia de hiato.

5. De acordo com as diretrizes do SUS para o manejo da osteoporose, publicadas
pelo Ministério da Satde por meio da Portaria Conjunta n® 19, de 28 de setembro de 2023, aos
pacientes que apresentam contraindicacdo ao uso do bisfosfonato oral (caso da Autora), a
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) fornece por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o medicamento bisfosfonato injetavel &cido
zoledrdnico.

6. Dessa forma, ndo houve esgotamento das opg¢des terapéuticas
disponibilizadas pelo SUS no tratamento da Autora que justifique o uso do medicamento
ndo padronizado denosumabe.

7. Assim, para ter acesso ao medicamento acido zoledrénico (uso injetavel) por via
administrativa, a Requerente devera efetuar o cadastro no CEAF, comparecendo a RIOFARMES
— Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais, sito na Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade
Nova (ao lado do metré6 da Praca Onze) de 2% a 6% das 08:00 as 17:00 horas, portando:
Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saide/SUS e Copia do comprovante
de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 60
dias.

8. O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
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 Requlacdo do Mercado de Medicamentos

(CMED)3.

10. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo 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 Resolucdo n® 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao

3 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 19 jan. 2024.

4 BRASIL. Ministério da Sadde. 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
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-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 19 jan. 2024.
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Governo (PMVG) ¢ 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.

11. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para 0 ICMS 20%, tem-se:®

e Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) — 1 seringa preenchida — apresenta preco de fabrica
correspondente a R$ 972,86 e preco de venda ao governo correspondente a R$ 763,40.

E o parecer.

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

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
ID: 50032216 ID. 4391185-4

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

> BRASIL Ministério da Satde. 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/pdf_conformidade_gov_20240103_180512786.pdf/@ @download/file >. Acesso
em: 19 jan. 2024.
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