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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0944/2024

Rio de Janeiro, 18 de fevereiro de 2024.

Processo n®  0803942-97.2024.8.19.0054,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas do 3% Vara
Civel da Comarca de Sao Jodo de Meriti do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
denosumabe 60mg/mL (Prolia®) e acido zoledrénico 4mg/mL (Zometa®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico da Clinica de Assisténcia Médica Anchieta e
formulério da Camara de Resolugdo de Litigios de Saide (Num. 103988244 - Pag. 6; Num.
103988244 - Pag. 11 a 14), emitidos em 15 de outubro de 2023 e 20 de dezembro de 2023, pela
médica | |, a autora, 84 anos, com
diagnostico de osteoporose de colo de fémur e osteopenia de coluna lombar. Em tratamento com
denosumabe 60mg/mL (Prolia®) ha mais de 1 ano. Em formulario médico foi citado que diante da
impossibilidade de substituicdo, somente o tratamento com &cido zoledrdnico 4mg uso venosos
anual e denosumabe 60mg/mL (Prolia®) uso subcutaneo semestral estariam indicados a autora.

2. Foi mencionada a Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10): M81.0 —
Osteoporose pds-menopdusica.

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 Resolucéo 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.

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 ambito 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 Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
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Relacéo 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 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 Basico 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 Deliberacéao
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® 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Saude da
Cidade de S&o Jodo de Meriti institui a Relacdo Municipal de Medicamentos, REMUME - S&o
Jodo de Meriti.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doenga metabdlica caracterizada pela diminuicdo da massa
0Ossea e pela deterioracdo da sua microarquitetura, com consequente aumento da fragilidade dssea 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 osteoporética ao longo da vida.
Além das fraturas, as complicagcdes 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¢Bes associadas a fragilidade éssea. Nesses
casos, a perda de massa Gssea € atribuida ao processo de envelhecimento ou pds-menopausa. A
osteoporose secundaria deve ser considerada na presenga de uma condic¢do sabidamente associada a
fragilidade Gssea e corresponde a aproximadamente 30% dos casos em mulheres nas pds-
menopausa, 40% a 50% em mulheres na pré-menopausa e 50% a 55% em homens com diagndstico
de osteoporose?.

DO PLEITO

1. O Denosumabe (Prolia®) é um anticorpo monoclonal humano (1gG2), que reduz a
reabsorcdo Ossea e aumenta a massa e a resisténcia dos 0ssos corticais e trabeculares. Dentre suas
indicacOes, consta o tratamento de osteoporose em mulheres na fase de pés-menopausa. Nessas
mulheres, Denosumabe aumenta a densidade mineral éssea (DMO) e reduz a incidéncia de fraturas
de quadril, de fraturas vertebrais e ndo vertebrais?.

2. Acido Zoledrdnico (Zometa®) Tratamento da hipercalcemia induzida por tumor
(HIT), definida como calcio sérico corrigido pela albumina (cCa) > 12,0 mg/dL [3,0 mmol/L].
Prevencdo de eventos relacionados ao esqueleto (como fraturas patologicas, compressdo medular,
radiacdo ou cirurgia ortopédica ou hipercalcemia induzida por tumor) em pacientes com cancer
metastatico no 0sso. Prevencdo da perda Ossea decorrente do tratamento antineoplasico a base de

!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: 18 mar.2024.

2Bula do medicamento Denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=PROLIA>. Acesso em: 18 mar.2024.
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hormdnios em pacientes com cancer de prostata ou cancer de mama®. Acido Zoledronico
(Aclasta®), pertencente a classe dos bisfosfonatos, é um inibidor da reabsorcdo dssea mediada por
osteoclastos. Est4 indicado nos seguintes casos: tratamento da osteoporose em mulheres na pds-
menopausa para reduzir a incidéncia de fraturas do quadril, vertebrais e ndo vertebrais e para
aumentar a densidade mineral dssea; na prevencao de fraturas clinicas apos fratura de quadril em
homens e mulheres na pés-menopausa; no tratamento para aumentar a densidade 6ssea em homens
com osteoporose; no tratamento e prevencdo de osteoporose induzida por glicocorticoides; na
prevencdo de osteoporose em mulheres com osteopenia na pds-menopausa € no tratamento da
doenca de Paget do osso*.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos denosumabe 60mg/ml (Prolia®) e &cido
zoledronico estdo indicado para o manejo do quadro clinico apresentado pela Autora —
osteoporose em mulheres na fase de pds-menopausa, conforme relato médico.

2. Ressalta-se que o &cido zoledrdnico apresenta registro Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) com o0s nomes comerciais de Aclasta® (dose de 5mg/mL)* e
Zometa® (dose de 5mg/mL)3 - pleiteado e prescrito a autora, apesar de apresentarem 0 mesmo
principio ativo, somente o primeiro apresenta indicacdo prevista em bula para tratamento de
osteoporose — quadro clinico da autora.

3. Destaca-se que constam pleiteados dois medicamentos para manejo da
osteoporose: denosumabe e acido zoledronico. A autora deverd fazer uso de apenas 1 dos
medicamentos pleiteados. Conforme documentos médicos, foi solicitado o denosumabe 60mg/ml
(Prolia®), mas a autora poderéa fazer o uso acido Zoledronico.

4. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, seguem as informacdes abaixo:

e Denosumabe 60mg/mL ndo integra uma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de
Sao Jodo de Meriti e do Estado do Rio de Janeiro;

e Acido Zoledronico na dose 5 mg/ml solucdo injetavel foi incorporado ao SUS para o
tratamento de pacientes com osteoporose com intolerancia ou dificuldades de degluticdo
dos bisfosfonatos orais (Portaria SCTIE/MS n° 61, de 19 de julho de 2022)°. Encontra-se
disponivel para cadastro pela Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro, por meio
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) aos pacientes que
perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Osteoporose! (Portaria Conjunta N° 19, de 28 de setembro de 2023).

5. O denosumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS - CONITEC que recomendou pela ndo incorporacdo desse medicamento no
SUS para o tratamento da osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos ja
disponiveis no SUS.

6. 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

8 Bula do medicamento Acido Zoledrénico (Zometa®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ZOMETA>. Acesso em: 18 mar. 2024.

4 Bula do medicamento Acido Zoledrénico (Aclasta®) por Novartis Biociéncias S.A.  Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ACLASTA>. Acesso em: 18 mar. 2024.

5 Portaria SCTIE/MS n° 61, de 19 de julho de 2022. Decisdo de incorporar, no ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS, o 4cido
zoledrdnico para o tratamento de pacientes com osteoporose com intolerancia ou dificuldades de degluticéo dos bisfosfonatos orais,
conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satde. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-
Iportaria-sctie/ms-n-61-de-19-de-julho-de-2022-417022533>. Acesso em: 18 mar. 2024.
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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 econémica 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 populacéo avaliada. O Plenario da Conitec
entendeu gque houve argumentacdo suficiente para mudanca de entendimento acerca de sua
recomendagdo preliminar sobre a teriparatida, mas néo para o denosumabe®.

7. Para o tratamento Osteoporose, 0 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: solucdo injetavel de
5mg/100mL; Alendronato sédico 10 e 70mg; Calcitonina 200Ul/dose, Calcitriol 0,25mcg;
Carbonato de célcio + Colecalciferol 1.250mg (equivalente a 500mg de célcio elementar) + 200Ul
ou 400Ul; 1.500mg (equivalente a 600mg de célcio elementar) + 400Ul; Cloridrato de raloxifeno
60mg; Estrogénios conjugados 0,3mg; Pamidronato dissédico 60mg; Risedronato sodico 35mg;
Romosozumabe 90mg/mL em seringas com 1,17mL e Teriparatida 20mcg.

8. 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 0,05mg/mL (solucéo injetavel), Calcitriol
0,25mcg (capsula), Raloxifeno 60mg (comprimido), Calcitonina 200Ul (spray nasal) e
Romosozumabe 90mg/mL em seringas com 1,17mL. A Secretaria Municipal de S&o Jodo de
Meriti, no ambito da Atencdo Basica, disponibiliza os medicamentos Alendronato de Sédio 70mg e
Carbonato de Célcio 500mg.

9. Segundo o referido protocolo, preconiza-se a reposicao 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
intolerncia gastrintestinal ou a dificuldades de degluticdo devem utilizar um medicamento
administrado por via endovenosa, como 0 &cido zoledrdnico ou 0 pamidronato.

10.. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para a retirada dos
medicamentos padronizados para 0 PCDT da osteoporose.

11. Estando a Autora dentro dos critérios para dispensacdo do medicamento Acido
Zoledrénico 0,05mg/mL solugdo injetavel, na dose padronizada, e ainda cumprindo o disposto nas
Portarias de Consolidacdo n® 2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelecem as normas de financiamento e de execugdo do CEAF no ambito do SUS, a requerente
ou representante deverd efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo & Rio Farmes Duque de
Caxias - Rua Marechal Floriano, 586 A - Bairro 25 agosto, tel.: (21) 98235-0066 / 98092-2625;
munida da seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Satde/SUS
e Cdpia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, 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.

SBRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e Incorporago 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: 18
mar.2024.
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12. Nesse caso, a médica assistente deve observar que o laudo meédico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo 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.

13. Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
14. Quanto a solicitacdo da Defensoria Pablica do Estado do Rio de Janeiro (Num.

103988243 - P4g. 14, item “IX”, subitem “b” referente ao provimento de “...bem como outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo ¢ recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma
vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
salde.

E o parecer.

Ao 3?2 Vara Civel da Comarca de Sao Jodo de Meriti do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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