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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2121/2024
Rio de Janeiro, 11 de junho de 2024.

Processo n° 0950316-81.2023.8.19.0001
ajuizado por

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento denosumabe 60mg (Prolia®) e colecalciferol 10.000 UL.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos do Hospital Universitario Pedro Ernesto (Num.
87291598 - Pags. 5 e 7), emitidos em 24 de outubro de 2023 pela médica
, a Autora, de 71 anos, apresenta quadro de
osteoporose grave, fratura de fémur e coluna lombar na vigéncia de bifosfonado oral.
Encontra-se me uso regular de calcio e colecalciferol 10.000Ul (vitamina D) — 1
comprimido por semana e necessita de tratamento com denosumabe a cada 6 meses, para
tratamento da osteoporose e prevencdo de novas fraturas.

2. Conforme Laudo médico padrdo da Camara de Resolugdo de Litigios de
Salde (Num. 87291599 - P4g. 2 a 6), emitido em 07 de novembro de 2023 pelo médico
, a paciente apresenta osteoporose com
fratura patologica. Ja realizou tratamento com bisfosfonato oral (alendronato), mas
apresentou fratura durante o tratamento e piora dos resultados de densitometria 6ssea.
Necessita de denosumabe 60 mg, por via subcuténea, a cada 6 meses, durante 5 anos, com
objetivo de ganho de massa Gssea e prevencdo de fraturas. Caso ndo seja submetida ao
tratamento estard sujeita a perda de qualidade de vida e risco elevado de novas fraturas
limitantes.

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 Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, também, sobre a organizagdo 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 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.
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4, A Deliberacdo CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execuc¢do 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 Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Deliberagdo 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.

7. A Resolugdo 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo 0s
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 legisla¢des supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Osteoporose é uma doenga metabélica caracterizada pela diminuigdo da
massa 0ssea e pela deterioracdo da sua microarquitetura, com consequente aumento da
fragilidade Ossea 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
osteopordtica ao longo da vida. Além das fraturas, as complicagdes 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®.

DO PLEITO

1. O denosumabe (Prolia®) é um anticorpo monoclonal humano que reduz a
reabsorcdo 6ssea 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); tratamento de perda
6ssea em pacientes submetidos a ablacdo hormonal contra cancer de préstata ou de mama.
Em pacientes com céncer 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?.

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencdo a Salide. Portaria Conjunta SAES-SECTICS ne 19 - 28/09/202. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntano19pcdtosteoporose.pdf>. Acesso em: 11 jun. 2024.

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: 11 jun. 2024.
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2. O colecalciferol atua regulando positivamente a homeostasia do calcio. E
essencial para promover a absorcdo e utilizacdo de calcio e fosfato, e para calcificacdo
adequada dos 0ssos. Representa uma das principais substancias reguladoras da concentragéo
de célcio no plasma. Seu mecanismo de acdo consiste em facilitar a absorcdo de célcio e
fosfato no intestino delgado, potencializando sua mobilizacdo nos 0ssos e diminuindo sua
excrecao renal. Estes processos servem para manter as concentragdes de calcio e potassio no
plasma em niveis ideais, essenciais para a atividade neuromuscular normal, mineralizacdo
dos ossos e outras fun¢Bes dependentes do célcio. Esta indicado no tratamento auxiliar da
desmineralizagcdo Ossea pré e péds-menopausa, do raquitismo, da osteomalécia, da
osteoporose e na prevencado de quedas e fraturas em idosos com deficiéncia de Vitamina D3.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que os pleitos colecalciferol 10.000 Ul e denosumabe (Prolia®)
possuem _indicacdo _em bula®® para o tratamento da osteoporose, quadro clinico que
acomete a Autora.

2. Destaca-se que o medicamento foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC que recomendou pela ndo incorporacéo
desses medicamentos pleiteados no SUS para o tratamento da osteoporose grave e falha
terapéutica aos medicamentos ja disponiveis no SUS.

3. Para essa recomendacdo, a CONITEC considerou que ha substancial
incerteza clinica dos beneficios de teriparatida e denosumabe para a populagdo avaliada,
além de ser necessério investimento vultoso de recursos financeiros, em uma eventual
incorporagdo. Apos a consulta publica, os membros da CONITEC consideraram o beneficio
clinico e resultados mais favoraveis apresentados com teriparatida na avaliagdo econdmica e
andlise de impacto orgamentario, mediante reducdo do preco proposto pelo fabricante. Além
disso, ponderou-se para o denosumabe a substancial incerteza clinica dos beneficios
para a populacdo avaliada. O Plenario da CONITEC entendeu que houve argumentacdo
suficiente para mudanca de entendimento acerca de sua recomendagdo preliminar sobre a
teriparatida, mas ndo para o denosumabe®.

4. Dessa forma, cabe esclarecer que o medicamento denosumabe ndo integra
uma lista oficial de medicamentos (Componente Baésico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestéo do
SUS.

5. Para o tratamento Osteoporose, 0 Ministério da Saude atualizou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose! (Portaria Conjunta SAES-
SECTICS n° 19, de 28 de setembro de 2023), o qual preconizou os seguintes medicamentos:
acido zoledrbnico; alendronato sodico; calcitonina; calcitriol; carbonato de célcio +

3 Bula do medicamento Colecalciferol (Addera Ds®) por FARMASA - Laborat6rio Americano de Farmacoterapia S.A.
Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=7585652015&pldAnex0=2823394>.
Acesso em: 11 jun. 2024

4 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestéo e
Incorporagdo de Tecnologias em Sadde. Relatério de Recomendacédo da Comissdo Nacional de Incorporacéo 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 Saude. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20220722_relatorio_denosumabe_teriparatida_osteoporose_742_final2022.pdf >. Acesso
em: 11 jun. 2024
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colecalciferol; cloridrato de raloxifeno; estrogénios conjugados; pamidronato dissodico;
risedronato sédico; romosozumabe e teriparatida.

no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

6. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
(SES-RJ) disponibiliza atualmente, através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: calcitriol 0,25mcg (cépsula), raloxifeno
60mg_(comprimido), calcitonina 200U1 (spray nasal), cido zoledrénico (solucéo injetavel de
5mg/100mL) e romosozumabe (solucdo injetdvel 90mg/mL). J& a Secretaria Municipal de
Saude do Rio de Janeiro, no ambito da Atencdo Basica, disponibiliza os medicamentos
alendronato de Sédio 70mg (comprimido) e carbonato de Célcio 500mg (comprimido).

7. Segundo o referido protocolo, preconiza-se a reposi¢cdo 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 & intoleréncia gastrintestinal ou a dificuldades de degluticdo devem
utilizar um medicamento administrado por via endovenosa, como o acido zoledrdnico ou 0
pamidronato. Para o uso de calcitonina, 0 paciente deve apresentar osteonecrose de
mandibula e fratura atipica e contraindicacéo absoluta aos demais medicamentos. Para o
uso de raloxifeno, a paciente deve ser mulher, estar no periodo p6s menopausa, ter baixo
risco_de tromboembolismo venoso. Para o0 uso de teriparatida, os pacientes precisam
apresentar todos os seguintes critérios: falha ao tratamento com os demais medicamentos
preconizados neste Protocolo; alto risco de fratura calculado pelo FRAX®; T-escore menor
ou igual a -3,0 DP ou com fraturas vertebral ou ndo vertebral por fragilidade 6ssea. Para o
uso de romosozumabe, a paciente deve ser mulher com idade superior a 70 anos de idade e
estar no periodo p6s menopausa, bem como apresentar todos 0s seguintes critérios: risco
muito alto de fratura; falha ao tratamento (duas ou mais fraturas) com os demais
medicamentos preconizados neste Protocolo?.

8. De acordo com o relato médico (Num. 87291599 - P4g. 2 a 6), a Autora “ja
realizou tratamento com bisfosfonato oral (alendronato) mas apresentou fratura durante o
tratamento e piora dos resultados de densitometria 6ssea”

9. Dessa forma, embora a Autora ndo tenha apresentado eficacia com os
bisfosfonados — 12 linha, ndo foi verificado esgotamento das opc@es terapéuticas de segunda
linha ofertadas pelo SUS. Assim, recomenda-se avaliagdo médica quanto ao seu uso no
tratamento da condicdo da Autora, conforme estabelecido nas diretrizes do SUS para o
tratamento da osteoporose. Assim, sugere-se ao_médico gue avalie 0 uso dos demais
medicamentos preconizados no_Protocolo Ministerial e disponibilizado _no SUS
(romosozumabe) no plano terapéutico da Autora.

10. Adicionalmente, em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia
Farmacéutica — Horus, verificou-se que a Demandante ndo efetuou cadastro no
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do
medicamento padronizado pelo PCDT.

11. Em caso afirmativo de substituicdo, para o acesso ao medicamento
(romosozumabe) e estando a Autora enquadrada nos critérios estabelecidos no PCDT
osteoporose, a Demandante devera comparecer a RioFarmes - Farmacia Estadual de
Medicamentos Especiais Rua Jdlio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da
Praca Onze), de 2% a 62 das 08:00 as 17:00 horas. Tel.: (21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-
6605/ 99338-6529/ 97983-3535, portando as seguintes documentacdes: Documentos

4
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Pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento,
Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Cdpia 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. O Laudo de
Solicitacdo deverd conter a descri¢cdo do quadro clinico do paciente, mencao expressa do
diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT do
Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

12. Elucida-se ainda que em relagdo a tratamentos padronizados no SUS, o
medicamento teriparatida® foi_incorporado ao SUS, para o tratamento de pacientes com
osteoporose. Contudo, ainda ndo estd disponivel para o tratamento de pacientes com
osteoporose no SUS, no dmbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

13. O medicamento Denosumabe possui_registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (ANVISA).
14, Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 87291597 - Pag. 18, item “VII”, subitens “b” e “e”), referente ao provimento de
“...outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda,
se facam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora ...”, 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.

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.

MILENA BARCELOS DA SILVA TASSYA CATALDI CARDOSO
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 9714 CRF- RJ 21278
ID. 4391185-4 ID: 50377850

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

SBRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e
Incorporagdo de Tecnologias em Sadde. Relatério de Recomendacédo da Comissdo Nacional de Incorporacéo 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 Saude. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20220722_relatorio_denosumabe_teriparatida_osteoporose_742_final2022.pdf >. Acesso
em: 11 jun. 2024.
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