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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0958/2024.
Rio de Janeiro, 13 de junho de 2024.

Processo n° 5035650-14.2024.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 4°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Denosumabe 60mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos do Hospital Universitario Gaffrée e Guinle e
Céamara de Resolugdo de Litigios de Saude (Evento 1, ANEXO?2, Pagina 13 a 23)), emitidos
em 17 de abril de 2024 e 06 de maio de 2024, pelos médicos
[ ] A autora, 72 anos, apresenta
osteoporose grave. Ja realizou tratamento com bisfosfonato por 5 anos, o que inviabiliza o uso
do &cido zoledrdnico e ndo tem critério para romosozumabe, pois ndo tem fratura ainda. Segue
com piora substancial de massa 6ssea em coluna lombar no comparativo dos exames de 2022
e 2024, o que leva ao risco iminente de quedas e fraturas graves, com alta morbimortalidade.
Consta prescrito a Autora tratamento com denosumabe 60mg uma ampola, via subcutanea, a
cada 06 meses, por tempo indeterminado.

2. Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10), citada: M81 — osteoporose
sem fratura patoldgica.

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 Resolugdo 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 Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. 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).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execuc¢do 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
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Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo 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.

7. 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 Salude do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Baésico, 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 legisla¢bes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doenga metabolica caracterizada pela diminuicdo da
massa 0ssea e pela deterioracdo da sua microarquitetura, com consequente aumento da
fragilidade Ossea 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 complicagdes clinicas da osteoporose
incluem dor cronica, deformidade, redugdo 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 condicGes associadas a fragilidade dssea. Nesses casos, a perda
de massa Gssea é atribuida ao processo de envelhecimento ou pds-menopausa. A osteoporose
secundaria deve ser considerada na presenca de uma condigdo sabidamente associada a
fragilidade Ossea e corresponde a aproximadamente 30% dos casos em mulheres nas pés-
menopausa, 40% a 50% em mulheres na pré-menopausa e 50% a 55% em homens com
diagndstico de osteoporose’.

2. Em pacientes com risco de desenvolver osteoporose, medidas preventivas
devem ser adotadas. J& em pacientes com baixa DMO ou histérico de fraturas, o tratamento
visa a diminuir o risco da primeira ou segunda fratura Gssea 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 numero de fraturas. Ja as fraturas de antebrago 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 suplementacao
de célcio e vitamina D s&o preconizadas em todas as situacoes 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/portariaconjuntanol9pcdtosteoporose.pdf>. Acesso em: 13 jun. 2024.
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DO PLEITO

1. O Denosumabe é um anticorpo monoclonal humano que reduz a reabsor¢ao
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 (hessas
mulheres, aumenta a densidade mineral éssea (DMO) e reduz a incidéncia de fraturas de
quadril, de fraturas vertebrais e ndo vertebrais); tratamento de perda éssea em pacientes
submetidos a ablacdo hormonal contra cancer de prostata ou de mama. Em pacientes com
cancer de prostata, reduzindo a incidéncia de fraturas vertebrais; tratamento de osteoporose
associada a terapia sistémica com glicocorticoides recém iniciada ou sustentada, tanto em
homens quanto em mulheres sob risco aumentado de fratura?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o Denosumabe 60mg possui indicacdo aprovada em bula?,
para o quadro clinico apresentado pela Requerente, osteoporose.

2. Quanto a disponibilizacdo, informa-se que o Denosumabe 60mg nédo integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensagdo no SUS, no &mbito do municipio e do estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo
cabe seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

3. O medicamento Denosumabe foi avaliado pela Comissdao Nacional de
Incorporagdo 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)3.

4. A Comissao considerou a substancial incerteza clinica dos beneficios para
a populacdo avaliada, além dos resultados desfavoraveis na avaliacdo econdmica e impacto
orcamentario®.

5. Para o tratamento osteoporose, o Ministério da Satde 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: solugio
injetavel de 5mg/100mL; Alendronato Sodico 10 e 70mg; Calcitonina 200Ul/dose, Calcitriol
0,25mcg; Carbonato de Calcio + Colecalciferol 1.250mg (equivalente a 500mg de célcio
elementar) + 200Ul ou 400UI; 1.500mg (equivalente a 600mg de célcio elementar) + 400U,
Cloridrato de Raloxifeno 60mg; Estrogénios conjugados 0,3mg; Pamidronato Dissédico
60mg; Risedronato Sédico 35mg; Romosozumabe 90mg/mL em seringas com 1,17mL e
Teriparatida 20mcg.

6. 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 Zoledrénico solucio injetavel de 5mg/100mL,
Romosozumabe 90mg/mL em seringas com 1,17mL, Calcitriol 0,25mcg (capsula), Raloxifeno
60mg (comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray nasal). A Secretaria Municipal do Rio de

2 Bula do medicamento Denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351105103201924/?nomeProduto=prolia>. Acesso em: 13 jun. 2024.

3 PORTARIA SCTIE/MS N° 62, DE 19 DE JULHO DE 2022. Deciséo 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: 13 jun. 2024.

4 Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias — Conitec. Relatério de Recomendagio n° 742. Junho de 2022.
Denosumabe e teriparatida para o tratamento individuos com osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos
disponiveis no Sistema Unico de Saude. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20220722_relatorio_denosumabe_teriparatida_osteoporose_742_final2022.pdf>. Acesso
em: 13 jun. 2024.
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Janeiro, no &mbito da Atencdo Basica, disponibiliza os medicamentos Alendronato de S4dio
70mg e Carbonato de Célcio 500mg.

7. Segundo o referido protocolo, preconiza-se a reposicdo 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 intolerancia gastrintestinal ou a dificuldades de degluticdo devem utilizar
um medicamento administrado por via endovenosa, como o Acido Zoledrénico ou 0
Pamidronato. Para o uso de Calcitonina, o 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, com intolerancia ou
contraindicacdo aos bisfosfonatos com baixo risco de tromboembolismo venoso. Para 0 uso
de Teriparatida, os pacientes precisam apresentar todos 0s 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 éssea. Para o0 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 os demais medicamentos preconizados neste Protocolo®.

8. De acordo com o relato médico (Evento 1, ANEXO2, Pagina 21), a Autora
“ja realizou tratamento com bisfosfonato por 5 anos, o que inviabiliza o uso do &cido
zoledrdnico e ndo tem critério para romosozumabe, pois ndo tem fratura ainda .

9. Embora a Autora ndo tenha apresentado eficacia com os bisfosfonados — 12
linha, o que inviabiliza o uso do &cido zoledrbnico e ndo tem critério para romosozumabe, a
teriparatida ainda nao esta disponivel para o tratamento de pacientes com osteoporose no SUS.
Além disso, ndo atende aos critérios conforme o protocolo para calcitonina. Contudo, ndo ha
meng¢do ao uso ou contraindicacdo do raloxifeno, indicando que as opgdes terapéuticas de
segunda linha disponiveis pelo SUS ndo foram esgotadas. Portanto, recomenda-se que a
médica assistente avalie 0 uso do raloxifeno no plano terapéutico da Autora.

10. Em caso afirmativo de substituicdo, para o acesso a este medicamento e
estando a Autora enquadrada nos critérios estabelecidos no PCDT osteoporose, a
Demandante devera comparecer a Rio Farmes - Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais
Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca Onze), de 2% a 62 das
08:00 as 17:00 horas. Tel.: (21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/ 99338-6529/ 97983-
3535, portando as seguintes documenta¢@es: Documentos Pessoais: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Salde/
SUS, Copia 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. O Laudo de Solicita¢do devera conter a descri¢ao
do quadro clinico do paciente, mencédo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato
de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90
dias e Exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusao do PCDT.

11. O medicamento Denosumabe possui_registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
12. 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
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Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacao de preco maximo pela Cadmara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

13. De acordo com publicacdo da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisicdo 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 Resolugédo n° 3 de 2011, e o Prego
Maéaximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for
motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados
no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

14, Assim, considerando a regulamentacdo 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$
1.016,64 e o pre¢co méximo de venda ao governo correspondente a R$ 797,76.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢do Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 9714
ID. 4.391.364-4 ID. 4391185-4

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

5 BRASIL Ministério da Sade. 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: 13 jun. 2024.

® BRASIL Ministério da Sade. 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: 13 jun. 2024.

" BRASIL Ministério da Satde. 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/
pdf_conformidade_gov_20240604_162827951.pdf>. Acesso em: 13 jun. 2024.
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