Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0792/2024.

Rio de Janeiro, 17 de maio de 2024.

Processo n° 5002692-24.2024.4.02.5117,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 5* Vara
Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Denosumabe.

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo do presente parecer técnico foram avaliados os documentos
médicos mais recentes acostados aos autos (Evento 1_ANEXO3_Péginas 21/22), emitidos em
impresso do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho, em 15 de abril de 2024, pelas médicas
I | respectivamente, suficientes para
apreciagéo do pleito.

2. Narram os documentos médicos que a Autora apresenta osteoporose grave com
fratura vertebral. Densitometria 6ssea indicando osteopenia, associada a fratura de fragilidade da
vértebra T12, o que configura osteoporose clinica de alto risco de nova fratura. Foi participado
tratamento prévio com Acido Zoledronico. Agora necessita dar continuidade ao tratamento,
iniciado em junho de 2023, com Denosumabe 60mg a cada 06 meses. A interrupgdo abrupta deste
medicamento pode resultar em perda da massa 6ssea adquirida.

3. Foi mencionada a seguinte Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): M80
— osteoporose com fratura patolégica.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.
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5. A Deliberacdo 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
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 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 Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude da
Cidade de Sdo Gongalo dispde sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas
de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

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 osteopordtica ao longo da vida.
Além das fraturas, as complicacdes 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 limitagOes fisicas, interferindo na qualidade de vida do paciente®.

2. O tratamento da osteoporose consiste em medidas ndo medicamentosas e
medicamentosas. Ainda, as medidas ndo medicamentosas e suplementagdo de calcio e vitamina D
sdo preconizadas em todas as situacdes citadas®.

DO PLEITO

1. O Denosumabe é um anticorpo monoclonal humano (1gG2), que reduz a
reabsorcdo 0ssea e aumenta a massa e a resisténcia dos 0ssos corticais e trabeculares. Esté indicado
para osteoporose pds-menopdusica, perda 6ssea em pacientes submetidos a ablagdo hormonal
contra cancer, osteoporose masculina e osteoporose induzida por glicocorticoides?.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora, 75 anos (Evento 1_ANEXO3 Pégina 1) com osteoporose
grave com fratura vertebral, apresentando solicitacdo médica para tratamento com Denosumabe.

1 BRASIL. Ministério da Salde. 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/portariaconjuntanol9pcdtosteoporose.pdf>. Acesso em: 17 mai. 2024.

2 Bula do medicamento Denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=102440013>. Acesso em: 17 mai. 2024.

@ NatJus )



Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

2. Informa-se que o medicamento pleiteado Denosumabe estd indicado em bula?
para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — osteoporose poOs-menopausica,
conforme relato médico.

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que o Denosumabe ndo integra, uma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dlspensagao no SUS, ndo cabendo o fornecimento em
nenhuma esfera do SUS.

4. Para o tratamento Osteoporose, o Ministério da Salde atualizou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas! da referida doenca (Portaria Conjunta N° 19, de 28 de
setembro de 2023), o qual preconizou os seguintes farmacos: Acido Zoledronico: solugéo injetavel
de 5mg/100mL; Alendronato Sédico 10 e 70mg; Calcitonina 200Ul/dose, Calcitriol 0,25mcg;
Carbonato de Calcio + Colecalciferol 1.250mg (equivalente a 500mg de calcio elementar) + 200Ul
ou 400UI; 1.500mg (equivalente a 600mg de célcio elementar) + 400Ul; Cloridrato de Raloxifeno
60mg; Estrogénios conjugados 0,3mg; Pamidronato Diss6dico 60mg; Risedronato Sodico 35mg;
Romosozumabe 90mg/mL em seringas com 1,17mL e Teriparatida 20mcg.

5. 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: Acido Zoledrdnico 0,05mg/mL (injetavel), Romosozumabe
90mg/mL (injetavel), Calcitriol 0,25mcg (capsula), Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina
200U1 (spray nasal). A Secretaria Municipal de S&o Gongalo, no &mbito da Atencdo Basica,
disponibiliza os medicamentos Alendronato de S6dio 10mag.

6. Segundo o referido protocolo, preconiza-se a reposicdo 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 intolerancia gastrintestinal ou a dificuldades de degluticdo devem utilizar um
medicamento administrado por via endovenosa, como o Acido Zoledrénico ou 0 Pamidronato. Para
0 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 0 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 6ssea. Para o uso de Romosozumabe, a paciente deve ser mulher com idade superior a
70 anos de idade e estar no periodo p6s menopausa, bem como apresentar todos os seguintes
critérios: risco muito alto de fratura; falha ao tratamento (duas ou mais fraturas) com os demais
medicamentos preconizados neste Protocolo?.

7. De acordo com o relato médico (Evento 1_ANEXO3_Pé&gina 22), a Autora “j&
efetuou tratamento prévio com Acido Zoledronico ”.

8. Dessa forma, embora a Autora ndo tenha apresentado eficacia com os
bisfosfonados — 12 linha, ndo foi verificado esgotamento das opcOes terapéuticas ofertadas pelo
SUS. Assim, recomenda-se avaliagdo médica quanto ao seu uso no tratamento da condigdo da
Autora, conforme estabelecido nas diretrizes do SUS para o tratamento da osteoporose. Assim,
sugere-se ao médico gue avalie 0 uso dos demais medicamentos preconizados no Protocolo
Ministerial e disponibilizados no SUS no plano terapéutico da Autora.

9. Caso a médica assistente considere indicado e vidvel o uso dos medicamentos
disponibilizados no CEAF para o tratamento da osteoporose, atualmente, estando a Autora dentro
dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolida¢do n®
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2IGM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execucdo do CEAF no dmbito do SUS, a mesma deverd atualizar cadastro
junto ao CEAF, comparecendo a Travessa Jorge Soares, 157 - Centro - Sdo Goncalo, munida
da seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou
da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cdpia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, 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 90
dias.

10. Nesse caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencgdo expressa do diagndstico,
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
0 caso.

11. Ressalta-se ainda que o medicamento Denosumabe foi analisado pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo 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.

12. Para essa recomendacdo, 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. Apoés a
consulta puablica, os membros da Conitec consideraram o beneficio clinico e resultados mais
favoraveis apresentados com Teriparatida na avaliagdo econdmica e analise de impacto
orcamentério, mediante reducdo do preco proposto pelo fabricante. Além disso, ponderou-se para
0 Denosumabe a substancial incerteza clinica dos beneficios para a populacdo avaliada. O
Plenario da CONITEC entendeu que houve argumentacdo suficiente para mudanga de
entendimento acerca de sua recomendacdo preliminar sobre a Teriparatida, mas ndo para o
Denosumabe®.

13. O medicamento Denosumabe possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Contudo ndo integra a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais —
RENAME*,

14. 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 Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

3 BRASIL. Ministério da Satide. 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: 17
mai. 2024.

4 BRASIL. Ministério da Satde - Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais —- RENAME, Brasilia — DF 2022. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 17 mai. 2024.

 BRASIL Ministério da Satde. 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: 17 mai. 2024.
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15. De acordo com publicacdo da CMEDS®, 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 Resolugcdo n° 3 de 2011, e o Pre¢co Méaximo 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.

16. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, m consulta a Tabela de Precos
CMED, o Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) possui preco de fabrica R$ 1.016,64 e 0 preco maximo
de venda ao governo R$ 797,76, para o ICMS 20%°.

E o parecer.

Ao 5% Vara Federal de Sdo Gongalo, da Sec¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21.047 CRF-RJ 9714
ID: 5083037-6 ID. 4391185-4

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

 BRASIL Ministério da Sade. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Cdmara 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: 17 mai. 2024.
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