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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2212/2024
Rio de Janeiro, 17 de junho de 2024.

Processo n° 0823091-81.2024.8.19.0021,
ajuizado

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 6* Vara
Civel da Comarca de Duque de Caxias do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Denosumabe
60mg/mL (Prolia®).

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos do Hospital Federal de Bonsucesso (Num.
118189946 - Pags. 1 e 2), emitidos em 08 de maio de 2024, por
, a Autora, 65 anos, apresenta o diagnostico de
osteoporose possivelmente por deficiéncia de aquisicdo de massa 6ssea adequada na juventude
aliada a perda 6ssea p6s-menopausa. Apés uso de Alendronato de sédio por 05 anos e Raloxifeno,
ndo obteve ganho de massa Gssea adequado para minimizar o risco de fratura. Ndo tem indicacdo
de uso de Calcitonina pois ndo ha dor dssea e por ndao proporcionar boa resposta no aumento de
massa 0ssea. Desse modo, foi prescrito o medicamento Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) — aplicar
1 vez, via subcutanea, a cada 6 meses por 10 anos, com reavaliacOes periddicas, a fim de estabilizar
a massa 6ssea e melhorar o quadro clinico da Autora.

2. Foi mencionado o cddigo da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10):
M81.0 — Osteoporose pds-menopausa.

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.
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4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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 &mbito
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.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagdo
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. No tocante ao Municipio de Duque de Caxias, em consonancia com as legislacGes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Duque de Caxias 2022, em publicacdo do Boletim n°® 7121
no Diério Oficial do referido municipio em 28 de marco de 2022.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doenga osteometabdlica caracterizada por diminuicdo da
massa 0ssea 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 s fraturas, mas também dor cronica, 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 dssea, por meio de densitometria éssea (DMO), expressa em gramas
por centimetro quadrado. A Organizagdo Mundial da Saude (OMS) define a osteoporose como uma
condicdo em que a densidade mineral dssea é igual ou inferior a 2,5 desvios padrao abaixo do pico
de massa dssea encontrada no adulto jovem (escore T < -2,5)%.

DO PLEITO

1. O Denosumabe 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; perda dssea em pacientes submetidos a ablagdo hormonal contra cancer
e Osteoporose masculina?.

! BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta SAES/SECTICS 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: 17 jun. 2024.

2 Bula do medicamento Denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351105103201924/?substancia=25309>. Acesso em: 17 jun. 2024.
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) possui_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
Incorporacgéo 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.

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
necessario investimento vultoso de recursos financeiros, em uma eventual incorporacdo. Apos a
consulta pablica, os membros da CONITEC consideraram o beneficio clinico e resultados mais
favoraveis apresentados com Teriparatida na avaliagdo econdmica e analise de impacto
orcamentario, mediante reducdo do preco proposto pelo fabricante. Além disso, ponderou-se para
0 Denosumabe a substancial incerteza clinica dos beneficios para a populacdo avaliada. O
Plenario da CONITEC entendeu que houve argumentacdo suficiente para mudanga de
entendimento acerca de sua recomendacdo 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 Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados
pelo SUS no Municipio e no Estado do Rio de Janeiro, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma
das esferas de gestdo do SUS.

5. 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), o qual preconiza os seguintes farmacos: Acido zoledrénico; Alendronato sodico;
Calcitonina; Calcitriol; Carbonato de célcio + Colecalciferol; Raloxifeno; Estrogénios conjugados;
Pamidronato dissodico; Risedronato s6dico; Romosozumabe e Teriparatida.

6. 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:

e GRUPO 2 — medicamentos sob responsabilidade da SES e do Distrito Federal pelo
financiamento e aquisi¢do: Acido zoledrbnico (solucdo injetavel de 5mg/100mL),
Raloxifeno 60mg (comprimido), Calcitonina 200Ul (spray nasal) e Calcitriol 0,25mcg
(capsula);

¢ GRUPO 1.A — medicamentos com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude,
fornecidos pela SES e Distrito Federal: Romosozumabe (solugdo injetavel 90mg/mL).

7. J& a Secretaria Municipal de Saide de Duque de Caxias, no ambito da Atengdo
Basica, disponibiliza os medicamentos Alendronato de Sédio 70mg (comprimido) e Carbonato de
Calcio 600mg + Vitamina D3 400Ul (comprimido), com seu financiamento sob a responsabilidade

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e Incorporagio 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: 17
jun. 2024
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dos trés entes federados (financiamento tripartite) e pertencentes ao GRUPO 3: medicamentos sob
responsabilidade das Secretarias de Salde do Distrito Federal e dos Municipios para aquisicéo,
programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo e que esta estabelecida em ato normativo
especifico que regulamenta 0 Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica.

8. Segundo o referido protocolo, preconiza-se a reposicao de célcio e de colecalciferol
(vitamina D) associada ao uso de um bisfosfonato oral (Alendronato ou Risedronato) como
tratamento preferencial. Contudo, pacientes que ndo possam utilizar Alendronato ou Risedronato
devido a intolerdncia gastrintestinal ou a dificuldades de degluticdo devem utilizar um
medicamento administrado por via endovenosa, como o Acido zoledrdnico ou o Pamidronato. Para
0 uso de Calcitonina, o paciente deve apresentar osteonecrose de mandibula e fratura atipica de
fémur e contraindicagdo absoluta aos demais medicamentos. Para o uso de Raloxifeno, a paciente
deve ser mulher, estar no periodo pds menopausa e ter baixo risco de tromboembolismo venoso.
Para 0 uso de Teriparatida, 0s pacientes precisam apresentar todos 0s 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 néo
vertebral por fragilidade déssea. Para 0 uso de Romosozumabe, a paciente deve ser mulher com
idade superior a 70 anos de idade e estar no periodo pés menopausa, bem como apresentar todos 0s
sequintes critérios: risco muito alto de fratura; falha ao tratamento (duas ou mais fraturas) com os
demais medicamentos preconizados neste Protocolo?.

9. Destaca-se que segundo relato médico (Num. 118189946 — Pags. 1 e 2), a Autora
ja utilizou o Alendronato de sodio e Raloxifeno, sem sucesso terapéutico, com contra-indicacdo
para Calcitonina. E conforme preconiza o PCDT supramencionado o outro medicamento disponivel
no SUS, a saber, Romosozumabe, ndo é indicado para o caso da Autora. Desta maneira, conclui-se
que ndo restam alternativas terapéuticas disponiveis no SUS para o caso em questao.

10. O medicamento aqui pleiteado possui_registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
11. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 118189943 — P4g. 15, item “Do Pedido”, subitem “c”) referente ao provimento de “...
outros medicamentos necessarios ao tratamento da mesma doenca... ”, vale ressaltar que nao é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade dos
mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode
implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 6 Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA DE ASEVEDO BRUTT FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 8296 CRF-RJ 10.277
ID. 5074441-0 ID. 436.475-02
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