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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1600/2023
Rio de Janeiro, 26 de julho de 2023.

Processo n° 0822402-31.2023.8.19.0002,

ajuizado por|

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 5° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos

medicamentos Denosumabe 60mg/mL (Prolia®), Ibandronato de sédio 150mg (Afrat®),

Risedronato sédico 35mg (Osteotrat®) e ao suplemento alimentar Célcio Citrato Malato 260mg
+ Vitamina D3 1.000 Ul + Menakinona-7 (vitamina K2-7) 56mcg + Bisglicinato de Magnésio
65mg (DPrev Calcio).

| - RELATORIO
1. De acordo com laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos (num:

65696464. fl. 5/7), datado de 07 de junho de 2023, pelo médico|

|, @ Autora com diagnostico de Osteoporose e Espondiloartrose,

apresenta dores osteoarticulares generalizadas. Sendo prescrito: Denosumabe 60mg/mL (Prolia®),
Ibandronato de sddio 150mg (Afrat®), Risedronato sédico 35mg (Osteotrat®) e Calcio Citrato
Malato 260mg + Vitamina D3 1.000 Ul + Menakinona-7 (vitamina K2-7) 56mcg + Bisglicinato
de Magnésio 65mg (DPrev Célcio).

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo 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 organizacdo 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 Consolidagéo 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 Portarian®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 & Saude no ambito
do Sistema Unico de Sadde.

5. 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
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacéo CIB-RJ n°5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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 Bésico 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 Deliberagdo
CIB n°5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Itaborai, em consondncia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos — REMUME - Itaborai- RJ, publicada pela Portaria N° 005 SEMSA/GAB/2022 de
30 de margo de 2022.

9. De acordo com a Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC N° 243, de 26 de julho
de 2018, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, suplemento
alimentar é o produto para ingestdo oral, apresentado em formas farmacéuticas, destinado a
suplementar a alimentacdo de individuos saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas
ou probidticos, isolados ou combinados.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doenga osteometabolica caracterizada por diminuicdo da
massa 60ssea e deterioracdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento da
fragilidade 6ssea e da susceptibilidade a fraturas. As complicacdes 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 dssea, por meio de densitometria ssea (DMO), expressa em gramas
por centimetro quadrado. A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) define a osteoporose como uma
condigdo 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)%.

2. A espondiloartrose ¢ uma condicdo que causa 0 desgaste das articulacdes da
coluna e que resulta, principalmente, do envelhecimento natural do corpo. A espondiloartrose pode
provocar sintomas como dor, rigidez e perda da flexibilidade. Outros fatores que podem facilitar o
aparecimento da espondiloartrose sdo 0 excesso de peso e a postura incorreta, que podem acelerar
0 desgaste das articulagdes. Quando o desgaste € grave, o disco intervertebral e as vértebras podem
ficar deformadas, causando uma hérnia de disco, o que pode causar sintomas como dor e
formigamento nas pernas?.

DOPLEITO

1. O Denosumabe (Prolia®) ¢ um anticorpo monoclonal humano que reduz a
reabsorcdo dssea e aumenta a massa e a resisténcia dos 0ssos corticais e trabeculares. Esté indicado
nos seguintes casos: tratamento de Osteoporose em mulheres na fase de pos-menopausa (nessas

L MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo & Sadde. 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: 26 jul. 2023.

2 Espondiloartrose: o que é, sintomas, causas e tratamento. Disponivel em:<https://www.tuasaude.com/espondiloartrose/>.Acesso: em
26 jul.2023.
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mulheres, aumenta a densidade mineral éssea (DMO) e reduz a incidéncia de fraturas de quadril,
de fraturas vertebrais e ndo vertebrais); perda 6ssea em pacientes submetidos a ablagdo hormonal
contra cancer e Osteoporose masculina®.

2. Ibandronato de sddio 150mg é indicado para o tratamento da osteoporose pés-
menopausa, com a finalidade de reduzir o risco de fraturas vertebrais. Em um subgrupo de pacientes
de risco, com escore T < -3,0 DP no colo do fémur, o ibandronato de s6dio também demonstrou
reduzir o risco de fraturas ndo vertebrais. Tratamento da osteoporose: a osteoporose pode ser
confirmada pelo achado de baixo indice de massa 6ssea (escore T < -2,0 DP) e pela presenca de
historico de fratura osteoporética ou de baixo indice de massa déssea (escore T < -2,5 DP) na
auséncia de fratura osteoporoética preexistente documentada®.

3. O risedronato sodico € destinado ao tratamento e prevencao da osteoporose (perda
de material 6sseo) em mulheres no periodo pds-menopausa para reduzir o risco de fraturas
vertebrais e ndo vertebrais. E também destinado ao tratamento da osteoporose em homens com alto
risco de fraturas e tratamento da osteoporose estabelecida em mulheres no periodo pds-menopausa
para reduzir o risco de fraturas de quadril®

4, Segundo o fabricante Myralis pharma®, DPrev Calcio é um suplemento a base de
calcio citrato malato, vitamina D, vitamina k2-7 e magnésio. Cada comprimido de DPrev Calcio
contém: 260 mg de célcio citrato malato, 1.000 Ul de vitamina D3, 55 mcg de vitamina k2-7 e 65
mg de magnesio. O calcio auxilia na formag&o e manutengéo de 0ssos e dentes, 0 magnésio auxilia
na formacdo de 0ssos e dentes, a vitamina K auxilia na manutengdo dos 0ssos, e a vitamina D
auxilia na formacédo de 0ssos e dentes e na manutengdo dos niveis sanguineos de calcio. Sugestdo
de consumo: de 1 a 2 comprimidos ao dia. Embalagem com 60 comprimidos revestidos.

111 - CONCLUSAO

1. Os medicamentos Denosumabe 60mg/mL (Prolia®), Ibandronato de sédio
150mg (Afrat®), Risedronato sédico 35mg (Osteotrat®) possuem indicacdo em bula para o
tratamento da osteoporose.

2. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS:

e Denosumabe 60mg (Prolia®), Ibandronato de sédio 150mg (Afrat®) e Risedronato
sodico 36mg ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico,
Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no Municipio de Itaborai e do
Estado do Rio de Janeiro.

3. O Denosumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias — CONITEC, que decidiu pela recomendac¢éo de ndo incorporacdo do medicamento
ao SUS para o tratamento da osteoporose grave (Portaria SCTIE/MS N° 62, publicada em 19 de
julho de 2022)’. Para essa recomendacdo, a CONITEC considerou que ha substancial incerteza
clinica dos beneficios de Teriparatida e Denosumabe para a populacéo avaliada, além de ser
necessario investimento vultoso de recursos financeiros, em uma eventual incorporacao.

% Bula do medicamento Denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351105103201924/?nomeProduto=prolia>. Acesso em: 26 jul. 2023.

4 Bula do medicamento Ibandronato. Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=IBAN. Acesso em 26
jul. 2023.

5 Bula do medicamento risedronato sodico (osteotrat®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=OSTEOTRAT acesso em: 26 jul. 2023.

6 Bula do suplemento alimentar DPrev calcio concedido por Myralis. Disponivel em:< https://dprevtododia.com.br/wp-
content/themes/myralis-dprev/assets/202274_folheto_Dprev-Calcio_comprimidos_128x230mm_FO-00.pdf >. Acesso em: 26 jul.
2023.
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4. Apo6s 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 orgcamentario, mediante reducdo do prego 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 argumentacgdo suficiente para
mudanca de entendimento acerca de sua recomendacdo preliminar sobre a Teriparatida, mas ndo
para 0 Denosumabe’.

5. Cabe elucidar que o Ministério da Satde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (FCDT) da Osteoporose!, o qual preconiza o tratamento baseado em estratégias
medicamentos e ndo medicamentosas. As primeiras incluem a pratica de exercicio fisico, a
prevencdo de quedas e a interrupcdo do tabagismo e do consumo excessivo de alcool. J& o
tratamento medicamentoso abrange a suplementacdo de calcio e colecalciferol (vitamina D), e
bifosfonatos (Alendronato, Risedronato e Pamidronato), abrangendo a 12 linha de tratamento; bem
como o uso de Raloxifeno ou Calcitonina e Estrégenos Conjugados na 22 linha de tratamento.

6. Destaca-se que o documento médico apensado aos autos (num: 65696464. fl. 5/7)
consta que a Autora possui prescricdo para suplementagdo de célcio e colecalciferol além do uso
de Risedronato 35 mg semanal (componente da 12 linha de tratamento de osteoporose).

7. Conclui-se que, no presente momento ndo foram identificados outros
medicamentos fornecidos no SUS, que configurem alternativa para sugestdo ao medicamento
pleiteado Denosumabe.

8. Quanto ao suplemento alimentar Célcio Citrato Malato 260mg + Vitamina D3
1.000 Ul + Menakinona-7 (vitamina K2-7) 55mcg + Bisglicinato de Magnésio 65mg (DPrev
Caélcio), em documentos médicos acostados foi informado que a Autora apresenta osteoporose e
espondiloartrose.

9. Nesse contexto, ressalta-se que o calcio e a vitamina D s&o os principais nutrientes
envolvidos na formagdo e manutencdo da massa 6ssea, sendo importante garantir uma ingestdo
adequada desses nutrientes!. Qutros nutrientes envolvidos na salde éssea incluem proteina,
fosforo, vitamina K e magnésio®. A ingestéo diaria recomendada desses nutrientes em idosos é
de 1.200 mg de célcio, 800 Ul de vitamina D, 120 mcg de vitamina K e 420 mg de magnésio®.

10. Mediante o quadro de osteoporose, deve-se atender a recomendacéo de ingestédo
diaria de célcio e vitamina D, que pode se dar por meio da alimentacéo (calcio), exposic¢do solar
(vitamina D) e suplementag&o (célcio e vitamina D). E possivel atingir recomendac&o de ingest&o
de célcio através da alimentacdo, porém, em caso de ingestdo inadequada, é usual a sua
suplementacdo®. A vitamina D apresenta fontes alimentares escassas, dependendo principalmente
de uma exposicdo solar adequada para permitir a sua producdo cuténea, sendo usual a sua
suplementacdo para garantir niveis séricos adequados!. Diante disso o suplemento alimentar
prescrito estd indicado para a Autora.

11. Apesar de varios nutrientes estarem envolvidos na formagdo e manutencdo da
massa 0ssea, o calcio e a vitamina D sdo 0s mais importantes. Portanto, a suplementagéo de célcio

" PORTARIA SCTIE/MS N° 62, DE 19 DE JULHO DE 2022. Deciséo de ndo incorporar, no ambito do SUS, o denosumabe para o
tratamento de individuos com osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos disponiveis no SUS. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-sctie/ms-n-62-de-19-de-julho-de-2022-417022698>. Acesso em: 26 jul. 2023.

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gesto e Incorporagéo
de Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendacéo da Comissdo Nacional de Incorporagéo 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 Sadde. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20220401 _relatorio_cp_14 denosumabe_teriparatida_osteoporose.pdf>. Acesso em: 26 jul. 2023.
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e vitamina D € o tratamento padrdo na prevencao de fraturas, devendo ser garantida a ingestao
didria minima em todos os casos. Aconselha-se ingestdo equivalente a 1.200 - 1.500 mg de calcio
elementar por dia. Caso o consumo seja inferior a essa quantidade, o que € frequente, o célcio deve
ser suplementado. Quanto a vitamina D influi ndo s6 na absor¢édo do célcio e na satde 6ssea como
também no desempenho muscular, equilibrio e risco de queda. Recomenda-se a ingestdo diéria de
800 -1.000 Ul de vitamina D para adultos com 50 anos ou mais. Com essa dose, alguns estudos
mostraram reducédo de fraturas de quadril e ndo vertebrais, especialmente na populagdo com risco
aumentado de quedas?.

12. Salienta-se que a prescricdo de suplementos nutricionais requer a realizacdo de
reavaliacGes periddicas, visando verificar a necessidade de manutengdo, modificagdo ou
interrupcdo da intervencdo nutricional adotada. Nesse contexto, foi informado que a Autora fard
uso do suplemento alimentar prescrito (DPrev Calcio) por 1 ano.

13. Informa-se que o suplemento alimentar Calcio Citrato Malato 260mg +
Vitamina D3 1.000 Ul + Menakinona-7 (vitamina K2-7) 55mcg + Bisglicinato de Magnésio
65mg (DPrev Calcio), ndo integra nenhuma lista para disponibilizacdo gratuita através do
SUS, no ambito do municipio de Niterdi e do estado do Rio de Janeiro.

14. Por fim, participa-se que 0s medicamentos e o suplemento alimentar aqui
pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteréi do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNQAO ANA PAULA NOGUEIRA DOS
BARROZO SANTOS
Farmacéutica Nutricionista
CRF-RJ 9554 CRN4 113100115
Matr.: 50825259 ID: 5076678-3

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