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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1636/2024
Rio de Janeiro, 09 de maio de 2024.

Processo n° 0818793-92.2024.8.19.0038,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Nova lguagu do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Romosozumabe 105mg (seringa preenchida 90mg/mL — 1,17mL).

| - RELATORIO
1. De acordo com os documentos médicos acostados (NUm. 106235859 — P4ags.6, 7, 9,
13 a 21), emitidos em 02 de janeiro e 27 de fevereiro de 2024, respectivamente por

[ | e ], a Autora, 76 anos, é portadora de
osteoporose pds-menopausica com fratura patologica. Apresenta fratura em L1 e de radio e risco
muito alto de fratura com 2 quedas em 2023. Ja fez uso de Alendronato de sddio por 10 anos, realizou
exame de densitometria mineral 6ssea em 2022, evidenciando T-score -2,2 (L1-L4). A médica
assistente relata que a Autora ndo deve utilizar os medicamentos Calcitonina, Calcitriol e Raloxifeno,
disponibilizados no SUS, devido ao elevado risco de fratura de fragilidade mesmo em uso de
Alendronato de sodio, por conseguinte, indicou o uso do Romosozumabe 90mg/mL — aplicacéo via
subcutanea de 02 seringas, 1vez por més. Foram citados os seguintes codigos de Classificacdo
Internacional de Doengas (CID-10): M80.0 - Osteoporose po6s-menopdusica com fratura
patoldgica e M80.8 — Outras osteoporoses com 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 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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. 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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberagéo 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 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 margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica.

7. A Portaria Gabinete n°® 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagcdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Nova Iguacu.

DO QUADRO CLINICO

1. A Osteoporose € uma doenca osteometabolica caracterizada por diminuigdo da
massa Ossea e deterioracdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento da
fragilidade Ossea e da susceptibilidade a fraturas. As complicagdes clinicas da osteoporose incluem
ndo s6 fraturas, mas também dor crénica, 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 6ssea (DMOQO), expressa em gramas por
centimetro quadrado. A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) define a osteoporose como uma
condicdo em que a densidade mineral 6ssea é igual ou inferior a 2,5 desvios padrdo 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 dssea 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 6ssea encontra-
se abaixo de 2,5 desvios padrdo, acompanhada de pelo menos uma fratura por fragilidade dssea?.

2. Os fatores de risco mais importantes relacionados a osteoporose e a fraturas na pos-
menopausa sao: idade, sexo feminino, etnia branca ou oriental, historia prévia pessoal e familiar de
fratura, baixa DMO do colo de fémur, baixo indice de massa corporal, uso de glicocorticoide oral,
fatores ambientais, tabagismo, ingestdo abusiva de bebidas alcodlicas, inatividade fisica e baixa
ingestdo dietética de calcio. A baixa DMO, especialmente no colo femoral, é um forte preditor de
fraturas. O tratamento farmacoldgico com bisfosfonatos € um importante redutor de risco para
fraturas, com um amplo beneficio em relagdo aos riscos. Entretanto, os bisfosfonatos orais séo
conhecidos por causar efeitos adversos no trato gastrointestinal superior, e dificuldades em relacdo a
adesdo ao tratamento para pacientes que sdo intolerantes ou possuem algum tipo de dificuldade de
degluticdo, assim para esta subpopulacdo de pacientes, o uso de bisfosfonatos intravenosos estaria
indicado?.

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencio 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: 09 mai. 2024.

2 BRASIL. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Acido Zoledrdnico para pacientes com
osteoporose com intolerancia ou dificuldades de degluti¢do dos bisfosfonatos orais. Relatério de Recomendacéo N° 741, Junho/2022.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20220721_relatorio_acidozoledronico_osteoporose_741_2022.pdf>. Acesso em: 09 mai. 2024.
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DO PLEITO

1. O Romosozumabe € indicado para o tratamento da osteoporose em mulheres na
pos-menopausa com alto risco de fratura, definido como histérico de fratura osteoporética ou
multiplos fatores de risco para fratura; ou pacientes que falharam ou séo intolerantes a outra terapia
de osteoporose disponivel®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Romosozumabe 90mg/mL, apresenta
indicacdo aprovada em bula® para o tratamento da osteoporose em mulheres na pés-menopausa
com alto risco de fratura, ou que falharam ou sdo intolerantes a outra terapia de osteoporose
disponivel, condi¢do que acomete a Autora.

2. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, elucida-se que:

e Romosozumabe 90mg/mL é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Satde
do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), para 0 manejo da osteoporose conforme Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da referida doenca.

v' O referido medicamento pertence ao grupo 1.A, cuja aquisicdo é
centralizada pelo Ministério da Salde, fornecidos pelas Secretarias de
Estado e pelo Distrito Federal.

3. Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica — Horus,
verificou-se que a Demandante ndo esta cadastrada no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do referido medicamento.

4. Ressalta-se que o0 Ministério da Salde atualizou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Osteoporose (Portaria Conjunta N° 19, de 28 de setembro de 2023)* o qual
preconiza os farmacos Teriparatida (ainda néo fornecido por nenhuma das esferas de gestdo no SUS)
e Romosozumabe em pacientes com risco alto ou muito alto de fraturas e com falha terapéutica
ao uso de bisfosfonato (caso da Autora).

5. Dessa forma, estando a Autora dentro dos critérios descritos no PCDT da
osteoporose, para ter acesso ao medicamento padronizado Romosozumabe no &mbito do CEAF, a
Autora deverd solicitar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Riofarmes Nova lguacu, Rua
Governador Roberto Silveira, 206 — Centro, telefone: (21) 98169-4917 / 98175-1921, munida da
seguinte documentacdo: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de
residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via,
emitido hd menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo
nome genérico do principio ativo, emitida ha menos de 90 dias (validade de 30 dias para
medicamentos sob regime especial de controle - PT SVS/MS 344/98).

6. Observar que o laudo médico seré substituido pelo Laudo de Solicitacdo (LME)
que devera conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico, tendo

3 Bula do medicamento Romosozumabe (Evenity®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=102440018>. Acesso em: 09 mai. 2024.

4 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo a Sadde. 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: 09 mai. 2024.
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como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
- PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos
e periodo de tratamento), emitido ha menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos
nos critérios de incluséo do PCDT.

7. O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA).
8. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 106235858 — P4gs. 21 e 22, item “VIII”, subitem “c”) referente ao provimento de “...outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo é 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.

A 22 Vara Civel da Comarca de Nova Iguagu do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF-RJ 8296
Matr: 5508-7 ID. 5074441-0

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