Secretaria de
Salde

1%
ey
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1591/2025
Rio de Janeiro, 29 de abril de 2025.

Processo n° 0824691-37.2023.8.19.0001,
ajuizado por

Cumpre esclarecer que para o presente processo, este Nicleo elaborou o
Parecer Técnico n®1334/2023, em 27 de junho de 2023 (Num. 64872344), referente ao pleito
denosumabe (Prolia®). Apés a emissad do referido documento, foi acostado novo laudo
médico (Num. 158085391 - P4g. 1), no qual o médico assistente relata que a Autora, 85 anos
de idade, apresenta indicacdo do medicamento denosumabe (Prolia®). E por ser portadora de
doenca renal crénica é o mais indicado.

O diagndstico e o tratamento da osteoporose em pessoas com doenca renal
avancada sdo complexos devido a fisiopatologia altamente variavel da doenca dssea e devido
as limitacOes e efeitos colaterais Unicos das opgOes terapéuticas atuais. Além disso, tal
populagdo tem sido sistematicamente excluida de ensaios clinicos de fase 3 de medicamentos
desenvolvidos para o tratamento da osteoporose?.

Denosumabe é um medicamento com propriedades antirreabsortivas que pode
ser usado no tratamento da osteoporose em DRC avangada com menos risco de toxicidade
renal. Infelizmente, h& 3 consideragdes importantes ao usar denosumabe nesta populagédo de
pacientes. Primeiro, o uso de denosumabe traz riscos de hipocalcemia grave, que pode ser
prolongada por semanas e pode ser observada mesmo apds uma Unica dose. Este efeito
colateral € mais comum em pacientes com DRC avancada ou, em particular, em dialise.
Portanto, monitoramento rigoroso para este efeito e suplementacdo agressiva e prolongada de
calcio podem ser necessarios. Segundo dados que apoiam a eficacia para prevencao de fraturas
com denosumabe em DRC avancada e em dialise sdo limitados®.

O medicamento mencionado apresenta registro valido na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

De acordo com informacdes de bula? aprovada pela Anvisa, em um estudo
com 55 pacientes que apresentavam graus variados de funcao renal, incluindo-se os
gue se submetiam a dialise, o grau de insuficiéncia renal ndo teve nenhum efeito
sobre a farmacocinética nem sobre a farmacodinamica do denosumabe. Logo, ndo
é necessario ajuste de dose para pacientes com insuficiéncia renal.

A Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias — Conitec, ap6s analise,
deliberou pela ndo incorporacédo do denosumabe no dmbito do SUS para o tratamento da
osteoporose e doenca renal cronica em estagios 4 e 5 (Portaria SCTIE/MS N° 64, de 7 de
julho de 2022)3.

! Ginsberg, Charles et al. Diagnosis and Management of Osteoporosis in Advanced Kidney Disease: A Review. American
Journal of Kidney Diseases, Volume 79, Issue 3, 427 — 436. Disponivel em: < https://www.ajkd.org/article/S0272-
6386(21)00797-6/fulltext>. Acesso em: 29 abr. 2025.

2 ANVISA. Bula do medicamento por Amgen Biotecnologia Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=102440013>. Acesso em: 29 abr. 2025.

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria SCTIE/MS N° 64, de 7 de julho de 2022. Torna pUblica a decisdo de n&o incorporar,
no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS, o denosumabe para o tratamento de osteoporose e doenga renal cronica em
estagios 4 e 5. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2022/20220711_portaria_64.pdf>.
Acesso em: 29 abr. 2025.

@ NatJus '



Secretaria de
Salde

1%
ey
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

A Comissao considerou que existe alto risco de viés nos estudos, os resultados
sdo frageis e as evidéncias sdo de baixa qualidade. A avaliacdo ndo apontou diferenga
significativa quanto ao risco de fratura entre pacientes em uso de denosumabe comparado ao
placebo, no tratamento em questdo®.

Dessa forma, reitera-se que esse medicamento ndo integra uma lista oficial
de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no
SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma de suas esferas de gestéo.

Ressalte-se que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
osteoporose, publicado pelo Ministério da Saude por meio da Portaria Conjunta
SAES/SECTICS n® 19, de 28 de setembro de 2023, ndo preconiza 0 tratamento
medicamentoso de pacientes com doenca renal crénica (DRC) estagios 4 e 5, uma vez que
os medicamentos ali citados podem ser contraindicados para essa populagdo. Para estes
pacientes, o tratamento ndo medicamentoso e o controle adequado da DRC devem ser
considerados®.

Portanto, ndo existe atualmente uma opg¢édo de tratamento disponivel no
contexto do SUS para o manejo da osteoporose em pacientes com doenca renal crénica
em estagio avancgado, caso em tela. Dessa forma, reitera-se que, no presente momento ndo
foram identificados outros medicamentos fornecidos no SUS, que configurem alternativa para
sugestdo ao medicamento pleiteado denosumabe.

No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado
é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e
a autorizacdo de preco méximo pela Cdmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED)®. De acordo com publicacdo da CMED, considerando a regulamentagéo vigente, em
consulta a Tabela de Precos CMED, para 0 ICMS 0%, tem-se’:

e denosumabe 60mg/mL (Prolia®)® apresenta preco de venda ao governo
correspondente a R$ 654,80.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF- RJ 6485 CRF-RJ 10.277
ID. 50133977 ID. 436.475-02

4 Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias — Conitec. Relatério de Recomendagio n° 740. Junho de 2022.
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: 29 abr. 2025.

> 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: 29 abr. 2025.

® BRASIL Ministério da Satde. 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: 29 abr. 2025.

" Painel de consulta de pregos de medicamentos. Disponivel em: <
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6 ImI2N2F
MMjNmMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>.
Acesso em: 29 abr. 2025.

8 Consulta de preco maximo ao governo — PMVG. Disponivel em:
<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmELINDEyliwidCI6ImI2N2
FMMjNmMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJI9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>.
Acesso em: 29 abr. 2025.
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