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Rio de Janeiro, 22 de janeiro de 2024.

Processo  n°  0855957-42.2023.8.19.0001,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacbes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
guanto ao medicamento denosumabe 60mg/mL (Prolia®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico do Hospital Universitario Pedro Ernesto (Num.
56558374 - Pag. 5), emitido em 15 de dezembro de 2022, pela médica
| | a Autora, 77 anos de idade, apresenta o
diagnostico de osteoporose e insuficiéncia renal cronica, com indica¢do de uso de denosumabe
(Prolia®) a cada 6 meses.

Il — 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 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 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria & Saude
no ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito 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 mar¢o de 2019 dispGe sobre as normas
de execucdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
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Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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 Deliberacao
CIB n°5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolucdo 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 Saiude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislacdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose ¢ uma doenga osteometabolica caracterizada por diminuicdo da
massa 60ssea e deterioracdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento da
fragilidade dssea e da susceptibilidade a fraturas. As complica¢des clinicas da osteoporose
incluem ndo s6 fraturas, mas também dor crbnica, depressdo, deformidade, perda da
independéncia e aumento da mortalidade. A definicdo clinica baseia-se tanto na evidéncia de
fratura como na medida da densidade mineral 6ssea, por meio de densitometria éssea (DMO),
expressa em gramas por centimetro quadrado. A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) define a
osteoporose como uma condi¢do em que a densidade mineral 6ssea € igual ou inferior a 2,5
desvios padréo abaixo do pico de massa 6ssea encontrada no adulto jovem (escore T < -2,5)%.

2. A doenca renal crbnica consiste em lesdo renal e perda progressiva e
irreversivel da funcdo dos rins (glomerular, tubular e enddcrina). Em sua fase mais avangada
(chamada de fase terminal de insuficiéncia renal crénica — IRC), 0s rins ndo conseguem mais
manter a normalidade do meio interno do paciente. Nesta fase, o paciente encontra-se
intensamente sintomatico. Suas opcdes terapéuticas sdo os métodos de depuracdo artificial do
sangue (dialise peritoneal ou hemodidlise) ou o transplante renal.

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

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo & Salde. 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: 22 jan.2024.
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento denosumabe 60mg (Prolia®) possui_indicacéo
em bula® para o tratamento da osteoporose, quadro clinico que acomete a Autora.

2. O referido medicamento foi avaliado pela Comissdao Nacional de Incorporagédo de
Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento de pacientes com osteoporose (caso da
Autora) e doenca renal crénica — DRC em estagios 4 e 5*. Contudo, a Comisséo recomendou pela
ndo incorporacdo desse medicamento no SUS considerando o alto risco de viés nos estudos, 0s
resultados frageis e as evidéncias de baixa qualidade. A avaliacdo ndo apontou diferenca
significativa quanto ao risco de fratura entre pacientes em uso de Denosumabe comparado ao
placebo no tratamento desses pacientes®.

3. Portanto, quanto a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que denosumabe
60mg ndo_integra uma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e
Especializado) disponibilizados pelo SUS no municipio e Estado do Rio de Janeiro, ndo cabendo
seu fornecimento por nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

4, Cabe elucidar que o Ministério da Saude atualizou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (FCDT) da Osteoporose®, o qual preconiza o tratamento baseado em
estratégias medicamentosas e ndo medicamentosas. Os farmacos previstos no PCDT sdo: calcio
+ colecalciferol; bifosfonato oral, ou, em caso de intolerdncia gastrointestinal ou dificuldade,
bifosfonato injetavel; cloridrato de raloxifeno 60mg, estrdgenos conjugados; calcitonina;
teriparatida e romosozumabe.

5. Apesar de estarem previstos como linha terapéutica nas diretrizes do SUS para o
manejo da osteoporose, os farmacos teriparatida e romosozumabe ainda nédo séo fornecidos por
nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

6. No momento, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ)
disponibiliza para o manejo da Osteoporose, por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Acido Zoledrénico 0,05 mg/ml,
Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray nasal). J& no &mbito da Atencédo
Bésica, disponibiliza: Alendronato de s6dio 70mg.

7. Destaca-se que o Protocolo ndo preconiza o tratamento medicamentoso de
pacientes com doenca renal cronica (DRC) estagios 4 e 5, uma vez que 0os medicamentos aqui
citados podem ser contraindicados para essa populagdo. Para estes pacientes, o tratamento néo
medicamentoso e o controle adequado da DRC devem ser considerados®.

8. Dessa forma, atualmente, ndo h& medicamentos fornecidos por via administrativa
gue se apresentem como op¢do ao medicamento denosumabe 60mg para o tratamento da
condic¢do clinica da Autora, osteoporose e insuficiéncia renal crénica.

% Bula do medicamento Denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=PROLIA>. Acesso em: 22 jan. 2024.

4 Brasil. Ministério da Satide. Relatdrio de recomendagio - Denosumabe para o tratamento de osteoporose e doenga renal

cronica em estagio 4 e 5. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2022/20220711_relatorio_740_denosumabe_osteoporose_drc.pdf>. Acesso em: 22 jan. 2024.

5 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria SCTIE/MS n° 64, de 7 de julho de 2022. Torna publica a decisdo de ndo incorporar, no
ambito do Sistema Unico de Satde - SUS, o denosumabe para o tratamento de osteoporose e doenga renal cronica em estégios 4 e 5.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2022/20220711_portaria_64.pdf/view>. Acesso em: 22
jan. 2024.

6 BRASIL. Ministério da Saude. Portaria Conjunta n 19, de 28 de setembro de 2023. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Osteoporose. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portariaconjuntanol9pcdtosteoporose.pdf>. Acesso
em: 22 jan. 2024.
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9. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) consta que Autora ndo possui_cadastro no CEAF para retirada dos
medicamentos padronizados para osteoporose.

10. O medicamento aqui pleiteado possui_registro_ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (ANVISA).

11. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 56558373 - Pag. 19, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de
“...medicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internagdes que se fizerem
necessarios no curso do processo para tratamento da doenga que acomete a parte Autora...”,
cumpre esclarecer que nao é recomendado o provimento 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.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE JACQUELINE ZAMBONI
Farmacéutico MEDEIROS
CRF-RJ 10.399 Farmacéutica
ID: 1291 CRF- RJ 6485
ID: 5013397-7

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