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Processo n° 0014754-67.2021.8.19.0078,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 22
Vara da Comarca de Armacdo dos Buzios do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Denosumabe 60mg (Prolia®) e Colecalciferol 2.000 Ul (Addera®).

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos da Prefeitura Municipal de Armacao
dos Buzios (fls. 50 e 51) emitidos em 28 de junho de 2022 e 29 de marco de 2022 pelo
médico| ]a Autora, 82 anos, é portadora de osteoporose com fratura de L2
(segunda vertebra lombar), apresentando intolerancia aos bifosfonatos orais. Com indicagdo
de tratamento com os medicamentos Denosumabe 60mg (Prolia®) 1 ampola a cada 6 meses
por 10 anos e Colecalciferol 2.000 Ul (Addera®) — 1 comprimido — 2 vezes ao dia.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 Consolidagcdo 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 execugdo 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 Atencdo Priméria a
Satide no &mbito 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no @mbito 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.
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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
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Portaria No. 002/2021 de 01 de dezembro de 2021 da Secretaria
Municipal de Saude da Cidade Armacdo de Buzios dispbe sobre a Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — REMUME Armacdo de Buzios 2021, publicada no Boletim
Oficial do Municipio de Armacdo dos Buzios, Ano XIV - N° 1.256 — 02 a 03 de dezembro
de 2021, disponivel no Portal da Prefeitura de Armacgdo dos Buzios:
<https://buzios.aexecutivo.com.br/arquivos/1745/BOLETIM%200FICIAL_1256_2021_0000
001.pdf>.

DO QUADRO CLINICO

1. A Osteoporose é uma doenca osteometabdlica caracterizada por diminuicao
da massa 6ssea e deterioracdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento
da fragilidade Ossea e da susceptibilidade a fraturas. As complicages clinicas da osteoporose
incluem ndo s6 fraturas, mas também dor crbnica, depressdo, deformidade, perda da
independéncia e aumento da mortalidade. A definigdo clinica baseia-se tanto na evidéncia de
fratura como na medida da densidade mineral dssea, por meio de densitometria dssea
(DMO), expressa em gramas por centimetro quadrado. A Organizacdo Mundial da Salde
(OMS) define a osteoporose como uma condigdo em que a densidade mineral 6ssea é igual
ou inferior a 2,5 desvios padréo abaixo do pico de massa 6ssea encontrada no adulto jovem
(escore T < -2,5). O nimero de desvios padrdo abaixo do normal, também conhecido como
escore T, deve ser usado para definir a doenca. Osteoporose grave ou estabelecida, segundo a
National Osteoporosis Foundation — NOF, caracteriza esta doenca pelo aumento da
fragilidade Gssea e pelo risco de fratura, especialmente no que se refere a fraturas em coluna
vertebral e quadril; se refere a uma condi¢do em que a densidade mineral dssea encontra-se
abaixo de 2,5 desvios padrdo, acompanhada de pelo menos uma fratura por fragilidade
dsseal.

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 pos-
menopausa (nessas mulheres, aumenta a densidade mineral 6ssea (DMO) e reduz a
incidéncia de fraturas de quadril, de fraturas vertebrais e ndo vertebrais); tratamento de perda
6ssea em pacientes submetidos a ablacdo hormonal contra cancer de prdstata 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?.

2. O Colecalciferol ou vitamina D3 é um medicamento a base de vitamina D,
com altas dosagens, indicado no tratamento auxiliar da desmineralizacdo déssea pré e pos-

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencdo a Satde. Portaria SAS/MS n°451, de 09 de junho de 2014. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/osteoporose.pdf>. Acesso em: 07 fev. 2023.

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: 07 fev. 2023.
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menopausa, do raquitismo, da osteomalacia, da osteoporose e na prevencdo de quedas e
fraturas em idosos com deficiéncia de vitamina D. Atua regulando positivamente o
processamento e a fixacdo do célcio no organismo, sendo essencial para promover a
absorcao e utilizacdo de célcio e fosfato, e para a calcificacdo normal dos ossos®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que Denosumabe 60mg (Prolia®) e Colecalciferol 2.000 Ul
(Addera®) estéo indicados, para o quadro clinico apresentado pela Requerente, Osteoporose
com fratura.

2. Quanto a disponibilizacdo, informa-se que o Denosumabe 60mg (Prolia®) e
Colecalciferol 2.000 Ul (Addera®) ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no ambito do
municipio de Armag&o dos Buzios e do Estado do Rio de Janeiro.

3. O medicamento Denosumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias — Conitec, que decidiu pela recomendagdo de néo
incorporacdo do medicamento ao SUS para o tratamento da osteoporose grave (Portaria
SCTIE/MS N° 62, publicada em 19 de julho de 2022)*.

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

5. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
cabe elucidar que o Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (FCDT) da Osteoporose!, conforme Portaria SAS/MS n° 451, de 09 de junho
de 2014. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ)
disponibiliza, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
aos pacientes que perfacam os critérios de inclusdo do PCDT, os medicamentos Raloxifeno
60mg (comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray nasal). Ja o municipio de Armacdo dos
Buzios disponibiliza, no &mbito da atencdo basica, o Carbonato de célcio 600mg +
Colecalciferol (Vitamina D) 400Ul e Alendronato de S6dio 70mg, constante no PCDT

supracitado.

6. Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e similares)
correspondem & 12 linha de tratamento, sendo efetivos na prevencao primaria de fraturas em
pacientes com osteoporose. Para pacientes com distarbio da degluticdo, com intolerancia dos
tratamentos de primeira linha - Alendronato de Sddio, a utilizagdo de Raloxifeno ou
Calcitonina deve ser considerada.

3 Bula do medicamento Colecalciferol (vitamina D3) 7000UI (Addera D3) por Catalent Brasil Ltda. Disponivel em <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ADDERA%20D3>. Acesso em: 07 fev. 2023.

4 PORTARIA SCTIE/MS N° 62, DE 19 DE JULHO DE 2022. Decisdo de ndo incorporar, no dmbito 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: 07 fev.
2023.

% Comissdo Nacional de Incorporago de Tecnologias — Conitec. Relatério de Recomendagéo 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: 07 fev. 2023.
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7. Destaca-se que o documento médico apresentado (fl. 50) informa que a
Autora apresentou intolerancia aos bifosfonatos.

8. Cabe acrescentar que em documentos médicos nao foi citado uso dos
medicamentos Raloxifeno ou Calcitonina, propostos no PCDT da osteoporose em caso de
falha da 12 linha de tratamento. E, em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia
Farmacéutica — Horus, verifica-se que a Autora ndo estd cadastrada no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento dos medicamentos
Raloxifeno ou Calcitonina.

9. Assim, recomenda-se ao médico assistente gue verifique se a Requerente
pode fazer uso dos medicamentos ofertados pelo SUS - Raloxifeno ou Calcitonina -
frente ao Denosumabe 60mg (Prolia®) prescrito, bem como se a Autora se enguadra nos
critérios de inclusdo descritos no PCDT da osteoporose. Em caso positivo, para ter acesso
ao medicamento ofertado pelo SUS, a Demandante ou se representante legal devera
comparecer Farméacia de Medicamentos Excepcionais - Rua Teixeira e Souza, 2.104 - Séo
Cristovao — Cabo Frio, tel.: (22) 2645-5593. Portando: Documentos pessoais: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do
Cartdo Nacional de Saude/SUS e 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.

10. 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 devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, men¢do expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

11. Sendo autorizado o uso de Carbonato de célcio 600mg + Colecalciferol
(Vitamina D) 400Ul (citado no paragrafo 5 desta Conclusdo) frente ao medicamento
Colecalciferol 2.000 Ul (Addera®), para ter acesso, a Autora poderd comparecer a uma
unidade basica de saude proxima de sua residéncia com os documentos médicos.

12. Quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fl.
08, item “DOS PEDIDOQOS”, subitem “e”), referente ao provimento de “... bem como de
outros farmacos que, relacionados a patologia, em acréscimo e/ou em substituicdo, se
fizerem necessarios para salvaguardar a vida e a saude integral da demandante.”, ressalta-
se que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde de seus usuarios.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Armagcdo dos Buzios do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF- RJ 10829
ID. 4.391.364-4 ID. 652906-2
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