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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0418/2024
Rio de Janeiro, 17 de mar¢o de 2024.

Processo n° 5001738-63.2024.4.02.5121,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacgoes técnicas do 13° Juizado
Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Romosozumabe (Evenity®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados os documentos
médicos do Hospital Universitario Gaffrée Guile (Evento 1, RECEIT7, Pagina 1), emitidos em 29 de
novembro de 2023 pela médical| |

2. Relatam os referidos documentos que a autora, 69 anos, submetida a cirurgia
bariatrica ha 6 anos com perda pontual significativa. Apresenta osteoporose de muito alto risco, com
indicacdo de uso continuo de anabdlico romosozumabe (Evenity®) — 105mg aplicar duas inje¢Ges
subcutaneas de 105mg, uma vez ao més por 12 meses.

3. Foi citada a Classificagdo Internacional de Doencas (C1D-10): M81.9 - Osteoporose
nao especificada.

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 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 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 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria & Saude no &mbito
do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no d&mbito 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 Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no dambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico 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 Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo 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 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 doenca metabdlica caracterizada pela diminuicdo da massa
Ossea e pela deterioracdo da sua microarquitetura, com consequente aumento da fragilidade 6ssea e
da suscetibilidade a fraturas. Estima-se que aproximadamente 50% das mulheres e 20% dos homens
com idade igual ou superior a 50 anos sofrerdo uma fratura osteoporética ao longo da vida. Além das
fraturas, as complicagBes clinicas da osteoporose incluem dor crénica, deformidade, reducéo da
mobilidade, piora da qualidade de vida e aumento da mortalidade. A fratura de quadril é considerada
a mais grave, com aumento da taxa de mortalidade em 12% a 20% nos dois anos seguintes a fratura.
Entretanto, outras fraturas vertebrais e ndo vertebrais também podem ocorrer e trazer limitacdes
fisicas, interferindo na qualidade de vida do paciente. A osteoporose pode ser classificada em
primaria ou secundaria, conforme sua etiologia. A forma primdria, mais comum, € diagnosticada na
auséncia de doencas ou outras condi¢Bes associadas a fragilidade 6ssea. Nesses casos, a perda de
massa 6ssea é atribuida ao processo de envelhecimento ou pds-menopausa. A osteoporose secundaria
deve ser considerada na presenca de uma condi¢do sabidamente associada a fragilidade Ossea e
corresponde a aproximadamente 30% dos casos em mulheres nas pds- menopausa, 40% a 50% em
mulheres na pré-menopausa e 50% a 55% em homens com diagnéstico de osteoporose®.

2. Em pacientes com risco de desenvolver osteoporose, medidas preventivas devem ser
adotadas. J& em pacientes com baixa DMO ou historico de fraturas, o tratamento visa a diminuir o
risco da primeira ou segunda fratura dssea e suas consequéncias de morbimortalidade. As fraturas
vertebrais podem cursar com dor aguda e perda de funcdo, mas séo, frequentemente, assintomaticas.
Uma fratura vertebral aumenta exponencialmente o risco de novas fraturas e pode ocorrer a “cascata
fraturaria”. Quando recorrentes, as fraturas vertebrais podem interferir significativamente na
qualidade de vida e este impacto aumenta com o nimero de fraturas. Ja as fraturas de antebraco
cursam com dor aguda, mas, usualmente, a recuperacdo funcional é completa. O tratamento da
osteoporose consiste em medidas ndo medicamentosas e medicamentosas. Ainda, as medidas ndo
medicamentosas e suplementacdo de célcio e vitamina D sdo preconizadas em todas as situacdes
citadas®.

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta 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/portariaconjuntano19pcdtosteoporose.pdf >. Acesso em: 14 mar. 2024.
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DO PLEITO

1. O Romosozumabe é um anticorpo monoclonal humanizado (19G2) que liga e inibe
a esclerostina. Tem um efeito duplo sobre o 0sso, aumentando a formacao déssea e diminuindo a
reabsorcdo Ossea. Esté indicado para o tratamento da osteoporose em mulheres na pds-menopausa
com alto risco de fratura, definido como histérico de fratura osteoporética ou multiplos fatores de
risco para fratura; ou pacientes que falharam ou sdo intolerantes a outra terapia de osteoporose
disponivel?,

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a autora, 69 anos, submetida a cirurgia bariatrica com osteoporose de
muito alto risco. Sendo solicitado o medicamento romosozumabe.

2. Informa-se que o medicamento pleiteado romosozumabe estd indicado em bula
para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora (Evento 1, RECEIT7, Pagina 1).

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que romosozumabe foi incorporado ao SUS, 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 padrdo de tratamento medicamentoso,
conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude e conforme disposto
na Portaria SCTIE/MS N° 166, de 05 de dezembro de 20221,

4, Conforme informe da Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos, foi comunicado que o cadastro para as solicitagbes do medicamento o
romosozumabe 90 mg/ml solugéo injetavel (por seringa preenchida de 1,17 ml) ja estdo sendo
aceitos no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF, para as CIDs:
M80.1, M80.2, M80.3, M80.4, M80.5, M80.8, M81.0, M81.1, M81.2, M81.3, M81.4, M81.5, M81.6,
M81.8, M82.0, M82.1, M82.8, M85.8.

5. Insta mencionar a autora, atualmente com 69 anos, ndo terd acesso por via
administrativa ao medicamento, ja que este estara disponivel apenas para mulheres com mais de
70 anos, além da CID-10 descrita a autora: M81.9, ndo esta contemplada no referido PCDT.

6. Acrescenta-se que 0 romosozumabe encontra-se em nova analise na Comissao
Nacional de Incorporacédo de Tecnologlas no Sistema Unico de Satde (Conitec) para ampliagio de
uso para tratamento de mulheres na pés-menopausa com osteoporose grave e falha terapéutica®.

7. Para o tratamento Osteoporose, o Ministério da Salde atualizou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose? (Portaria Conjunta N° 19, de 28 de setembro
de 2023), a qual preconizou os seguintes farmacos: Acido zoledronico: solucdo injetavel de
5mg/100mL; Alendronato s6dico 10 e 70mg; Calcitonina 200Ul/dose, Calcitriol 0,25mcg; Carbonato
de célcio + Colecalciferol 1.250mg (equivalente a 500mg de célcio elementar) + 200Ul ou 400Ul;
1.500mg (equivalente a 600mg de calcio elementar) + 400Ul; Cloridrato de raloxifeno 60mg;
Estrogénios conjugados 0,3mg; Pamidronato dissddico 60mg; Risedronato sodico 35mg;
Romosozumabe 90mg/mL em seringas com 1,17mL e Teriparatida 20mcg.

2Bula do medicamento Romosozumabe (Evenity®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Evenity>. Acesso em: 14 mar. 2024.

3 Comiss&o Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec). Tecnologias demandadas. Disponivel em:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas. Acesso em: 14 mar. 2024.
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8. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ)
disponibiliza atualmente, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), os seguintes medicamentos: Acido Zoledrdnico 0,05mg/mL (injetavel), Calcitriol 0,25mcg
(cépsula), Raloxifeno 60mg (comprimido), Romosozumabe 90 mg/ml solugéo injetavel (por seringa
preenchida de 1,17 ml) e Calcitonina 200Ul (spray nasal). A Secretaria Municipal do Rio de Janeiro,
no ambito da Atencdo Basica, disponibiliza os medicamentos Alendronato de Sédio 70mg e
Carbonato de Célcio 500mg.

9. Segundo o referido protocolo, preconiza-se a reposicao de calcio e de colecalciferol
(vitamina D) associada ao uso de um bisfosfonato (alendronato e risedronato), como tratamento
preferencial. Contudo, pacientes que ndo possam utilizar alendronato ou risedronato devido a
intolerdncia gastrintestinal ou a dificuldades de deglutico devem utilizar um medicamento
administrado por via endovenosa, como 0 acido zoledrénico ou 0 pamidronato. Para o uso de
calcitonina, o paciente deve apresentar osteonecrose de mandibula e fratura atipica e contraindicacéo
absoluta aos demais medicamentos. Para 0 uso de raloxifeno, a paciente deve ser mulher, estar no
periodo p6s menopausa, ter baixo risco de tromboembolismo venoso. Para o uso de teriparatida, os
pacientes precisam apresentar todos os seguintes critérios: falha ao tratamento com o0s demais
medicamentos preconizados neste Protocolo; alto risco de fratura calculado pelo FRAX®; T-escore
menor ou igual a -3,0 DP ou com fraturas vertebral ou ndo vertebral por fragilidade éssea. Para o uso
de romosozumabe, a paciente deve ser mulher com idade superior a 70 anos de idade e estar no
periodo pés menopausa, bem como apresentar todos os seguintes critérios: risco muito alto de fratura;
falha ao tratamento (duas ou mais fraturas) com 0s demais medicamentos preconizados neste
Protocolo’.

10., Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para a retirada de medicamentos
padronizados.

11. Segundo documento médico (Evento 1, RECEIT7, Pagina 1), ndo foi mencionado
0s tratamentos prévios utilizados pela autora. Solicita-se a médica assistente que avalie se a autora
pode fazer uso dos medicamentos bisfosfonados, acido zoledrénico 0,05mg/ml (solucéo injetavel) e
Alendronato de Sédio 70mg (comprimido), visto gue a autora atualmente ndo perfaz o critério de
inclusdo do medicamento romosozumabe.

12. Desse modo, caso 0 médica assistente considere indicado e viavel o uso do
medicamento acido zoledrénico, recentemente disponivel para cadastro no CEAF para o tratamento
da Osteoporose, estando a Autora dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o
disposto nas Portarias de Consolidacdo n°® 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelecem as normas de financiamento e de execugdo do CEAF no ambito do SUS, a requerente
devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Rio Farmes - Farmécia Estadual de
Medicamentos Especiais Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca Onze),
de 2% a 6 das 08:00 as 17:00 horas. Para a realizacdo de cadastro de novos pacientes, o horario de
atendimento € das 08:00 até as 15:30 horas. Tel.: (21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/ 99338-
6529/ 97983-3535, munida da seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional
de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos medicos: Laudo de Solicitagéo,
Avaliacdo e Autorizagcdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo home genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias.

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

14. J& em caso de troca pelo medicamento alendronato de s6dio 70mg, disponibilizado
no ambito da atencdo bésica, a autora devera comparecer a uma unidade basica de salde mais
préxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da
sua disponibilizagéo.

15. O medicamento romosozumabe possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).
16. 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)*.

17. De acordo com publicagcdo da CMED?®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo 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 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.

18. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Precos
CMED, o Romosozumabe 90mg/mL (Evenity®) solucdo injetdvel com 2 seringas preenchidas
possui preco de fabrica R$ 4.076,11 e o preco méximo de venda ao governo R$ 3.198,52, para o
ICMS de 20908,

E o parecer.

Ao 13° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢ao Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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

“BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 14
mar. 2024.

SBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20240305_10151286.pdf/view>. Acesso em: 14 mar. 2024.
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