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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0617/2024.

Rio de Janeiro, 16 de abril de 2024.

Processo n°  5018713.26.2024.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacles técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Denosumabe 60mg/mL (Prolia®).

| - RELATORIO

1. De acordo com formulério médico da Defensoria Publica da Unido, documentos
médicos do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho e formulario da Camara de Resolugédo
de Litigio de Saude (Evento 1_ANEXOL1, pag. 7 a 21), emitidos em 18, 11 e 04 de margo de 2024,
pelas médicas I | e pelo endocrinologista
| la Autora, 73 anos, com diagndstico de
osteoporose grave com muito alto risco de fratura, ja tendo apresentado 5 fraturas vertebrais e sem
melhora densitométrica ao uso de alendronato por um ano (mantém Tscores de Le-L4 de -3,0),
caracterizando falha terapéutica e, portanto, contraindicado uso de medicamentos da mesma classe
(bisfosfonados). Além de ser portadora de neoplasia de mama ativa e antecedente de infarto agudo
do miocardio (IAM) e doenga de Crohn. Devido a tal quadro, foi solicitado o uso de Denosumabe
a despeito dos outros medicamentos a saber: Estrogénios conjugados, impossibilitado uso devido a
cancer de mama ativo; Raloxifeno contraindicado pelo risco de trombose venosa profunda e novo
IAM; Calcitonina pelo risco de neoplasia secundaria e Teriparatida e Romosozumabe devido a
neoplasia de mama ativa. Foram citadas as Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10):
M81.0 - Osteoporose pés-menopausica e M80.1 - Osteoporose pos-ooforectomia com fratura
patoldgica, e prescrito, em uso continuo, 0 medicamento:

e Denosumabe 60mg/mL - aplicar 1 ampola subcutanea a cada 6 meses, entre 3 a 10 anos.

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 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 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.
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3. A Portaria de Consolidacdo 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 &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 Salde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo 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 Deliberacéo
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
legislagBes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doenga metabdlica caracterizada pela diminui¢do da massa
0Ossea e pela deterioragdo 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 osteoporoética ao longo da vida.
Além das fraturas, as complicagfes clinicas da osteoporose incluem dor crénica, deformidade,
reducdo 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 limitagdes fisicas, interferindo na qualidade de vida do paciente. A osteoporose pode ser
classificada em primaria ou secundaria, conforme sua etiologia. A forma primaria, mais comum, é
diagnosticada na auséncia de doencas ou outras condi¢Ges associadas a fragilidade éssea. Nesses
casos, a perda de massa Ossea é atribuida ao processo de envelhecimento ou p6s-menopausa. A
osteoporose secundaria deve ser considerada na presenca de uma condicdo sabidamente associada a
fragilidade Gssea e corresponde a aproximadamente 30% dos casos em mulheres nas pos-
menopausa, 40% a 50% em mulheres na pré-menopausa e 50% a 55% em homens com diagnostico
de osteoporose?.

2. Em pacientes com risco de desenvolver osteoporose, medidas preventivas devem
ser adotadas. J& em pacientes com baixa DMO ou histdrico de fraturas, o tratamento visa a diminuir

!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: 16 abr. 2024.
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0 risco da primeira ou segunda fratura 6ssea e suas consequéncias de morbimortalidade. As fraturas
vertebrais podem cursar com dor aguda e perda de funcdo, mas sdo, 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 ndmero de fraturas. J& as
fraturas de antebraco cursam com dor aguda, mas, usualmente, a recuperacao 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?.

3. A fratura é a lesdo traumatica associada a solucéo de continuidade do 0sso. Nesses
casos com frequéncia se faz necessaria a reabilitacdo fisica e profissional dos traumatizados?. S&o
decorrentes tanto de traumas quanto da diminuigdo da resisténcia do 0sso. O trauma depende dos
fatores relacionados a queda e a forca do impacto, enquanto que a resisténcia dependera tanto da
densidade (quantidade de massa 6ssea), quanto de sua qualidade®. Fratura patolégica, tumor ou
doenca dssea, o tratamento consiste no tratamento da fratura e da doenca basica?.

DO PLEITO

1. O Denosumabe (Prolia®) é um anticorpo monoclonal humano (IgG2), que reduz a
reabsorcdo 6ssea e aumenta a massa € a resisténcia dos 0ssos corticais e trabeculares. Dentre suas
indicagdes, consta o tratamento de osteoporose em mulheres na fase de pds-menopausa. Nessas
mulheres, Denosumabe aumenta a densidade mineral 6ssea (DMO) e reduz a incidéncia de fraturas
de quadril, de fraturas vertebrais e ndo vertebrais®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) esta
indicado em bula* para o manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — osteoporose pos-
menopausica, conforme relato médico.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) ndo _integra, nenhuma lista oficial de

medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. 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: solugdo injetavel de
5mg/100mL; Alendronato Soédico 10 e 70mg; Calcitonina 200Ul/dose, Calcitriol 0,25mcg;
Carbonato de Calcio + Colecalciferol 1.250mg (equivalente a 500mg de calcio elementar) + 200Ul
ou 400Ul; 1.500mg (equivalente a 600mg de célcio elementar) + 400Ul; Cloridrato de Raloxifeno
60mg; Estrogénios conjugados 0,3mg; Pamidronato Diss6dico 60mg; Risedronato Sédico 35mg;
Romosozumabe 90mg/mL em seringas com 1,17mL e Teriparatida 20mcg.

4. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ)
disponibiliza atualmente, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

2FERNANDES, J. H. M. Semiologia Ortopédica Pericial. 28 Versdo do Hipertexto. Universidade Federal do Rio Grande do Sul.
Disponivel em: <http://www.ufrgs.br/semiologiaortopedica/Modulo_20.pdf>. Acesso em: 16 abr. 2024.

SPLAPLER, P.G. Osteoporose. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitagdo. Editora Guanabara Koogan, 42 edicio. Rio de Janeiro, 2007.
“Bula do medicamento Denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=prolia>. Acesso em: 16 abr. 2024.
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(CEAF), os seguintes medicamentos: Acido Zoledrdnico 0,05mg/mL (injetavel), Romosozumabe
90mg/mL (injetavel), Calcitriol 0,25mcg (c&psula), Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina
200UI (spray nasal). A Secretaria Municipal do Rio de Janeiro, no &mbito da Atencdo Baésica,
disponibiliza os medicamentos Alendronato de Sodio 70mg e Carbonato de Célcio 500mg.

5. Segundo o referido protocolo, preconiza-se a reposicao de célcio 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 degluticdo devem utilizar um medicamento
administrado por via endovenosa, como o &cido zoledrénico ou o pamidronato. Para o uso de
calcitonina, 0 paciente deve apresentar osteonecrose de mandibula e fratura atipica e
contraindicacdo absoluta aos demais medicamentos. Para o 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 os 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 dssea. 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 0s seguintes
critérios: risco muito alto de fratura; falha ao tratamento (duas ou mais fraturas) com os demais
medicamentos preconizados neste Protocolo?.

6. Segundo relato médico (Evento 1 ANEXO1, pag. 7 a 21), a Autora “com
diagnostico de osteoporose grave com muito alto risco de fratura, ja tendo apresentado 5 fraturas
vertebrais e sem melhora densitométrica ao uso de alendronato por um ano. Além de ser portadora
de neoplasia de mama ativa e antecedente de infarto agudo do miocardio (IAM) e doenca de
Crohn. Devido a tal quadro, foi solicitado o uso de Denosumabe a despeito dos outros
medicamentos a saber: Estrogénios conjugados, impossibilitado uso devido a cancer de mama
ativo; Raloxifeno contraindicado pelo risco de trombose venosa profunda e novo IAM; Calcitonina
pelo risco de neoplasia secundaria e Teriparatida e Romosozumabe devido a neoplasia de mama
ativa. Portanto, entende-se que 0s medicamentos padronizados atualmente ndo configuram uma
opgéo terapéutica no presente momento.

7. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora esté cadastrada no CEAF (Protocolo da doenca de Crohn)
para a retirada do medicamento Vedolizumabe 300mg (comprimido), tendo efetuado a Ultima
retirada em 22 de fevereiro de 2024.

8. Ressalta-se ainda que o medicamento Denosumabe foi analisado pela Comissdo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento de individuos
com osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos disponiveis no Sistema Unico de
Saude, a qual, recomendou a ndo_incorporacdo no SUS do Denosumabe para o tratamento de
individuos com osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos disponiveis no SUS.

9. 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 incorporagdo. 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 orcamentario, mediante
reducdo do preco proposto pelo fabricante. Além disso, ponderou-se para o denosumabe a
substancial incerteza clinica dos beneficios para a populacédo avaliada. O Plenario da Conitec
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entendeu que houve argumentagdo suficiente para mudanga de entendimento acerca de sua
recomendacdo preliminar sobre a teriparatida, mas ndo para o denosumabe®.

10. O medicamento Denosumabe possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Contudo ndo integra a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais —
RENAMES,

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 preco maximo pela Cadmara de Regulacéo 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 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.

13. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, m consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) possui preco de fabrica R$ 972,86 e 0 preco maximo
de venda ao governo R$ 763,40, para 0 ICMS 20%?8.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 9714 CRF-RJ 14680
ID. 4391185-4 ID. 4459192-6

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

SBRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestéo e Incorporagdo de
Tecnologias em Saude. Relatério 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: 16
abr. 2024.

SBRASIL. Ministério da Satde - 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: 16 abr. 2024.

"BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 16
abr. 2024.

SBRASIL Ministério da Satde. 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_ 20240314 _190813381.pdf >. Acesso em: 16 abr. 2024.
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