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ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
guanto ao medicamento Romosozumabe 210mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Hospital Universitario Anténio Pedro
(Num. 68178879 - Pag. 1), emitido em 05 de abril de 2023, por | l,
o0 Autor, 47 anos, apresenta quadro de osteoporose grave e fratura patoldgica clinica do eixo
médio do Umero direito. Foi relatado que o autor mantém escores elevados para risco de
novas fraturas, como pode ser evidenciado por: exame de densitometria 0ssea realizada em
2022 (T-score -2,1DP em coluna lombar e T-score -1,4DP em colo de fémur e T-score -
0,6DP em fémur total); quedas frequentes da propria altura em decorréncia de instabilidade
postural e fratura clinica recente confirmeda em exame de imagem. Foi entdo prescrito
(Num. 68178879 - Pag. 2) o medicamento Romosozumabe 210mg por més, por periodo de
12 meses.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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,
dispde, também, sobre a organizacdo 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 Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 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 a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no @mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
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Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo 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.

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

DO QUADRO CLINICO

1. A Osteoporose é uma doenca osteometabdlica caracterizada por diminuicéo
da massa 6ssea e deterioracdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento
da fragilidade Ossea e da susceptibilidade a fraturas. As complicacg@es clinicas da osteoporose
incluem ndo s6 fraturas, mas também dor crbnica, 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 Gssea, por meio de densitometria éssea
(DMO), expressa em gramas por centimetro quadrado. A Organizacdo Mundial da Salde
(OMS) define a osteoporose como uma condicdo em que a densidade mineral dssea é igual
ou inferior a 2,5 desvios padréo abaixo do pico de massa 6ssea encontrada no adulto jovem
(escore T < -2,5). O numero de desvios padrdo abaixo do normal, também conhecido como
escore T, deve ser usado para definir a doenga. Osteoporose grave ou estabelecida, segundo a
National Osteoporosis Foundation — NOF, caracteriza esta doenca pelo aumento da
fragilidade Gssea 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 dssea encontra-se
abaixo de 2,5 desvios padrdo, acompanhada de pelo menos uma fratura por fragilidade
dsseal.

2. A fratura é a lesdo traumatica associada a solucdo de continuidade do 0sso.
Nesses casos com frequéncia se faz necesséria a reabilitacdo fisica e profissional dos
traumatizados?. Sdo decorrentes tanto de traumas quanto da diminuicdo da resisténcia do
0ss0. O trauma depende dos fatores relacionados a queda e a forca do impacto, enquanto que
a resisténcia dependera tanto da densidade (quantidade de massa 6ssea), quanto de sua
qualidade®. Fratura patoldgica, tumor ou doenca 6ssea, 0 tratamento consiste no tratamento
da fratura e da doenca bésica?.

DO PLEITO

1. O Romosozumabe (Evenity®) é indicado para o tratamento da osteoporose
em mulheres na p6s-menopausa com alto risco de fratura, definido como histérico de fratura
osteopordtica ou maltiplos fatores de risco para fratura; ou pacientes que falharam ou séo
intolerantes a outra terapia de osteoporose disponivel®.

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencdo 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: 01 ago. 2023.

2FERNANDES, J. H. M. Semiologia Ortopédica Pericial. 22 Versdo do Hipertexto. Universidade Federal do Rio Grande do Sul.
Disponivel em: <http://www.ufrgs.br/semiologiaortopedica/Modulo_20.pdf>. Acesso em: 21 jun. 2023

SPLAPLER, P.G. Osteoporose. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitagdo. Editora Guanabara Koogan, 42 edigdo. Rio de
Janeiro, 2007.

4 Bula do medicamento Romosozumabe (Evenity®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=102440018>. Acesso em: 01 ago. 2023.
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111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente cabe destacar que o medicamento pleiteado romosozumabe
apresenta indicagdo em bula para o tratamento da osteoporose em mulheres na pds-
menopausa com alto risco de fratura, definido como histérico de fratura osteoporética ou
maultiplos fatores de risco para fratura; ou pacientes que falharam ou séo intolerantes a outra
terapia de osteoporose disponivel®.

2. Insta destacar que um estudo realizado em homens entre 55 a 90 anos de
idade com osteoporose 0 uso de romosozumabe por 12 meses aumentou a DMO da coluna e
do quadril em comparagdo com o placebo e foi bem tolerado®.

3. Isto posto, 0 medicamento pleiteado romosozumabe, ndo apresenta
indicacdo aprovada em bula? para o tratamento do caso do Impetrante. Seu uso, nesta
situacdo, configura uso off-label.

4. O uso off-label de um medicamento significa que 0 mesmo ainda nédo foi
autorizado por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia.
Entretanto, isso ndo implica que seja incorreto. Pode ainda estar sendo estudado, ou em fase
de aprovacéo pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo é motivado por uma
analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o
médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. O uso off label é feito por conta e
risco do médico que o prescreve’.

5. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que 0 Romosozumabe foi
incorporado ao SUS, conforme disposto na Portaria SCTIE/MS N° 166, de 5 de dezembro
de 20228 para mulheres com osteoporose na pés menopausa, a partir de 70 anos, que
apresentam risco muito alto de fratura por fragilidade e que falharam (apresentaram duas ou
mais fraturas) com o padrdo de tratamento medicamentoso, conforme protocolo estabelecido
pelo Ministério da Salde. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de
dezembro de 2011° h& um prazo de 180 dias, a partir da data da publicacéo, para efetivar a
oferta desse medicamento no SUS.

e Insta mencionar que mesmo quando disponivel o Autor ndo terd
acesso por via administrativa ao medicamento j& que este estard
disponivel apenas para mulheres com mais de 70 anos.

6. Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia de 08/2023, o Romosozumabe
ainda _ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Baésico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de Itaborai e
do Estado do Rio de Janeiro.

5 Bula do medicamento Romosozumabe (Evenity®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=102440018>. Acesso em: 01 ago. 2023.

¢ A Phase 111 Randomized Placebo-Controlled Trial to Evaluate Efficacy and Safety of Romosozumab in Men With
Osteoporosis. Disponivel em: https://academic.oup.com/jcem/article/103/9/3183/5040365?login=false Acesso em: 02 ago.
2023.

"PAULA, C.S. e al. Centro de informag®es sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 23 de nov. de 2022.

8 CONITEC. Portaria SCTIE-MS N° 166, de 5 de dezembro de 2022. Decis&o de incorporar, no ambito do Sistema Unico de
Saude SUS, o romosozumabe para mulheres com osteoporose na p6s menopausa, a partir de 70 anos, que apresentam risco
muito alto de fratura por fragilidade e que falharam (apresentaram duas ou mais fraturas) com o padréo de tratamento
medicamentoso, conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da Sadde. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2022/20221206_portaria_sctie_ms_n166.pdf >. Acesso em: 01 ago. 2023.

® Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no sistema
Unico de Saude e sobre o processo administrativo para incorporagdo, excluséo e alteragdo de tecnologias em sadde pelo Sistema
Unico de Salide — SUS, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 01 ago. 2023.
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7. Para o tratamento do quadro apresentado pelo Autor, cabe elucidar que o
Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Osteoporose!, conforme Portaria SAS/MS n° 451, de 09 de junho de 2014. Por conseguinte,
a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza, através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que
perfacam os critérios de inclusdio do PCDT, os medicamentos Raloxifeno 60mg
(comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray nasal). J& 0 municipio de Itaborai disponibiliza, no
ambito da Atencgdo Basica, 0 medicamento Alendronato de Sédio 70mg.

8. Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e similares)
correspondem & 12 linha de tratamento, sendo efetivos na prevencéo primaria de fraturas em
pacientes com osteoporose. Nos documentos médicos acostados (Num. 68178879 - Pags. 1 e
2) ndo ha descrigdo de quais medicamentos ja foram utilizados pelo Autor.

9. Assim, cabe esclarecer que ndo se pode garantir que foram esgotadas
todas as opgdes terapéuticas fornecidas pelo SUS, ou suas contraindicacfes. Deste
modo, sugere-se avaliacdo médica quanto a possibilidade de prescricdo do medicamento
(Alendronato) padronizado no SUS, tratamento de 12 linha, frente ao pleito ndo padronizado.

10. Em caso positivo de troca, para se ter acesso ao medicamento (Alendronato),
0 Autor deverd comparecer a uma unidade basica de salde mais proxima de sua residéncia,
portando receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da disponibilizacao.

11. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao
sitio eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (CONITEC), atualmente, encontra-se em encaminhamento para publicacdo o PCDT
para tratamento da Osteoporose, em atualizacdo ao PCDT em vigor2°.

12. O medicamento pleiteado possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).
13. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de

Janeiro (Num. 68178878 - Pag. 15/16, item “IX”, subitens “c” e “f”) referente ao
fornecimento de “...bem como outros medicamentos e/ou produtos complementares que se
facam necessarios ao tratamento da moléstia da parte autora...”, vale ressaltar que néo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem apresentacdo de laudo de um profissional
da area da salde atualizado que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 Seu uso
irracional e indiscriminado pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHARBEL PEREIRA DAMIAO MILENA BARCELOS DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Médico Assistente de Coordenagao Assessor-chefe
CRM-RJ 52.83733-4 CRF-RJ 9714 CRF-RJ 10.277
ID. 5035547-3 ID. 4391185-4 ID. 436.475-02

10 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 01 ago. 2023.
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