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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS N° 1699/2023

Rio de Janeiro, 02 de agosto de 2023.

Processo n° 0815106-93.2023.8.19.0054,
ajuizado por FE——
I

O presente parecer visa atender & solicitacao de informacdes téenicas do 3°
Vara Civel da Comarca de Sio Jodo de Meriti do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Denosumabe 60mg (Prolia®) e Cloridrato de Duloxetina 30mg (Dual*).

1 - RELATORIO

l. Inicialmente cabe destacar que so foram utilizados para a elaboragao desic
Parecer Técnico os documentos médicos com assinatura e niimero do Conselho Regional de¢
Medicina legiveis.

2. De acordo com os documentos médicos impressos Notredame Intermedica
(Num. 65710209 - Pag. 13, 14 ¢ 18 a 20) ndo datados pela médica e

A Autora de 50 anos, apresenta quadro de Artrite
Reumatoide, Hipertensdo Arterial. Osteoporose. Esofagite cronica, Hérnia Hiatal. Gastrite
cronica, depressio e transtorno de ansiedade. Foi indicado tratamento com os medicamentos
Denosumabe 60mg (Prolia®) e Cloridrato de Duloxetina 30mg (Dual®).

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

L4 A Politica-Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugio 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 organiza¢do da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Basico. Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico ¢ cspecializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
estabelece, inclusive.  as normas de financiamento ¢ de execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito 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 Atengdo Primaria a
Saude no ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Lstado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de execugido 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 Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacio CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberagao CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Portaria n® 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Saide
da Cidade de Sdo Jodo de Meriti institui a Relagdo Municipal de Medicamentos, REMUME -
Sao Jodo de Meriti.

9. O medicamento Cloridrato de Duloxetina 30mg esta sujeito a controle
especial segundoa Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes.
Portanto, a dispensacdo desse esta condicionada a apresentagao de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A Osteoporose ¢ uma doenga osteometabolica caracterizada por diminuigdo
da massa 0Ossea e deterioragido da microarquitetura do tecido ésseo com consequente aumento
da fragilidade ossea e da susceptibilidade a fraturas. As complicagoes clinicas da osteoporose
incluem ndo s6 fraturas, mas também dor cronica, depressdo. deformidade, perda da
independéncia e aumento da mortalidade. A definigdo clinica baseia-se tanto na evidéncia de
fratura_como na medida da densidade mineral éssea. por meio de densitometria dssea
(DMOQ). expressa em gramas por centimetro quadrado. A Organizagdo Mundial da Salde
(OMS) deﬁne a osteoporose como uma condicdo em que a densidade mineral dssea ¢ igual
ou inferior a 2.5 desvios padrio abaixo do pico de massa Ossea encontrada no adulto jovem
(escore T < -2,5). O nimero de desvios padrido 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 doenga 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 condigdo em que a densidade mineral dssea encontra-se
abaixo de 2.5 desvios padrdo, acompanhada de pelo menos uma fratura por fragilidade
Ossea'.

2 A depressao ¢ um distirbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo
de sua historia. No sentido patologico, ha presenga de tristeza, pessimismo, baixa autoestima,
que aparecem com frequéncia e podem combinar-se entre si. Ha uma série de evidéncias que
mostram alteragdes quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com
relagdo aos neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor proporgao,
dopamina), substancias que transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos
que ocorrem dentro das células nervosas também estdo envolvidos. A prevaléncia (nimero
de casos numa populagdo) da depressio ¢ estimada em 19%. o que significa que
aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo apresentam o problema em algum
momento da vida®.

EMINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo a Saide. Portaria SAS/MS n°451. de 09 de junho de 2014, Aprova o
Protocolo Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/osteoporose. pdf=>. Acesso em: 02 ago. 2023,

‘BIBLIOTECA VIRTUAL I'M SAUDE. Dicas em Saide. Depressdo. Disponivel em:
<hups://bysms.saude. gov. br/bvs/dicas/76depressao. html>. Acesso em: Acesso em: 02 ago. 2023
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3 A amsiedade ¢ um sentimento vago ¢ desagradavel de medo, apreensiio.
caracterizado por tensdo ou desconforto derivado de antecipagdo de perigo, de algo
desconhecido ou estranho. A ansiedade e o medo passam a ser reconhecidos como
patologicos quando sdao exagerados, desproporcionais em relagdo ao estimulo, ou
qualitativamente diversos do que se observa como norma naquela faixa etaria e interferem
com a qualidade de vida, o conforto emocional ou o desempenho diario do individuo. Tais
reagdes exageradas ao estimulo ansiogénico se desenvolvem., mais comumente, ¢m
individuos com uma predisposi¢io neurobiologica herdada. A maneira pratica de sc
diferenciar ansiedade normal de ansiedade patologica ¢ basicamenteavaliar se a reagio
ansiosa ¢ de curta duragdo, autolimitada e relacionada ao estimulo do momento ou nio’.

DO PLEITO

I O Denosumabe (Prolia") ¢ um anticorpo monoclonal humano que redus a
reabsorgdo Ossea 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 pos-
menopausa (nessas mulheres, aumenta a densidade mineral 6ssea (DMQO) ¢ reduz a
incidéncia de fraturas de quadril, de fraturas vertebrais e ndio vertebrais); tratamento de perda
ossea em pacientes submetidos a abla¢ao hormonal contra cancer de prostata ou de mama.
Em pacientes com cdncer de prostata, reduzindo a incidéncia de fraturas vertebrais:
tratamento de ostcoporose associada a terapia sistémica com glicocorticoides recém iniciada
ou sustentada. tanto em homens quanto em mulheres sob risco aumentado de fratura.’

2 Duloxetina ¢ um antidepressivo da classe dos inibidores da recaptagio de
serotonina e noradrenalina (IRSN). Esta indicado para o tratamento de transtorno depressivo.
dor neuropatica periférica diabética. fibromialgia em pacientes com ou sem transtorno
depressivo maior, estados de dor cronica associados a dor lombar cronica, ou a dor devido a
osteoartrite de joelho em pacientes com idade superior a 40 anos. e transtorno de ansiedade
generalizada®.

II1 - CONCLUSAO

l. Trata-se de Autora de 50 anos de idade com quadro de osteoporose.
depressdao e transtorno de ansiedade. Foi indicado tratamento com os medicamento
Denosumabe 60mg (Prolia®) e Cloridrato de Duloxetina 30mg (Dual™).

2. Informa-se que os medicamentos Denosumabe 60mg (Prolia") ¢ Cloridrato
de Duloxetina 30mg (Dual") possuem indica¢do, para o quadro clinico apresentado pela
Requerente.

3. Quanto a disponibilizagdo, informa-se que o Denosumabe 60mg (Prolia®) ¢
Cloridrato de Duloxetina 30mg (Dual®) nfo_integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS.
no ambito do municipio de Sao Jodo de Meriti e do estado do Rio de Janeiro.

4. O medicamento Denosumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdao de Tecnologias - Conitec, que decidiu pela recomendagio de nao

YCASTILLO. AR.G.L.. et al. Transtornos de ansiedade. Revista Brasileira de Psiquiatria, v. 22, Supl 11, 2000.Disponivel em:
<http://www scielo.br/pdf/rbp/v2252/3791 pdf=. Acesso em: 02 ago. 2023,

* Bula do medicamento Denosumabe (Prolia®) por Amgen Bioteenologia do Brasil Lida. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov. br/#/medicamentos/25351 105103201924/ nomeProduto=prolia=. Acesso em: 02 ago. 2023,

* Bula do medicamento Duloxetina. Disponivel em: < htips://consultas.anvisa.gov._br/#/bulario/g/?nomeProduto=DUAL >
Acesso em: 02 ago. 2023,
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incorporacio do_ medicamento ao SUS para o tratamento da osteoporose grave (Portaria
SCTIE/MS N° 62, publicada em 19 de julho de 2022)°".

5. A Comissdo considerou a substancial incerteza clinica dos beneficios para a
populagdo avaliada, além dos resultados desfavoraveis na avaliagdo econdémica e impacto
orgamentario’.

6. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
cabe elucidar que o Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (FCDT) da Osteoporose'. conforme Portaria SAS/MS n° 451, de 09 de junho
de 2014. Por conseguinte. a Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES-RJ)
disponibiliza, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
aos pacientes que perfagam os critérios de inclusdo do PCDT, os medicamentos Raloxifeno
60mg (comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray nasal). Ja o municipio do Rio de Janeiro
disponibiliza, no 4mbito da aten¢dio basica, o Carbonato de calcio 500mg e Alendronato de
Sodio 70mg, constante no PCDT supracitado.

7. Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e similares)
correspondem a 1* linha de tratamento, sendo efetivos na prevengdo primaria de fraturas em
pacientes com osteoporose. Para pacientes com distirbio da degluti¢do, com intolerdncia dos
tratamentos de primeira linha - Alendronato de Sddio, a utilizagdo de Raloxifeno ou
Calcitonina deve ser considerada.

8. Destaca-se que nos documentos médicos apresentados (Num. 65710209 -
Pag. 13, 14 ¢ 18 a 20) é relatado que a Autora apresenta Esofagite cronica, Hérnia Hiatal e
Gastrite cronica, condigdes clinicas que torna o uso do medicamento Alendronato de Sédio
70mg inviavel. No entanto, ndo fica claro, quais outros medicamentos a Impetrante ja
fizeram uso e apresentou falha terapéutica.

9. Isto posto, sugere-se que o médico assistente avalie a utilizacdo dos
medicamentos Raloxifeno ou Calcitonina, propostos no PCDT da osteoporose em caso de
falha da 1* linha de tratamento.

10. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao
sitio eletronico da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Satide (CONITEC). o novo PCDT da osteoporose encontra-se em pauta para apreciagdo
pelo Plenario da Conitec, incluindo o periodo disponivel para Consulta Pablica®.

1. Informa-se que para o tratamento do quadro clinico de depressio e
transtorno de ansiedade que acomete a Autora, encontram-se listados na Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais do Municipio do Sdo Jodo de Meriti, os
medicamentos: Imipramina 25mg. Clomipramina 25mg. Amitriptilina 25mg ¢ Fluoxetina

12. Neste sentido. cabe resgatar que, no documento médico apensado aos
autos processuais (Num. 65710209 - Pag. 13, 14 ¢ 18 a 20), foi participado pela médica

CPORTARIA SCTIE/MS N°62. DE 19 DE JULHO DE 2022, Decisdo de ndo incorporar. no ambito do SUS, o denosumabe
para o tratamento de individuos com osteoporose grave ¢ falha terapéutica aos medicamentos disponiveis no SUS. Disponivel
em: <https:/www.in.gov.brfen/web/dou/~/portaria-sclie/ms-n-62-de- 1 9-de-julho-de-2022-417022698>. Acesso em: 02 ago.
2023

" Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias — Conitec, Relatorio de Recomendagao n® 742, Junho de 2022.
Denosumabe e teriparatida para o tratamento individuos com osteoporose grave ¢ falha terapéutica aos medicamentos
disponiveis no Sistema Unico de Satde. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitee/pt-
hr/midias/consultas/relatorios/2022/20220722_relatorio_denosumabe_teriparatida_osteoporose_742_final2022.pdf>. Acesso
em: 02 ago. 2023,

¥ BRASIL. Ministério da Saiude. Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias — CONITEC. PCDT em elaboragio.
Disponivel em: <https://www.gov. br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pedt-em-claboracao- 1. Acesso
em: 02 ago. 2023,
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assistente que a Autors ja fuz uso de Amitriptilina 25mg e Fluoxetina 20mg. Dessa forma.
entende-se que as principais opcoes disponibilizadas no SUS ja estdo sendo utilizadas
no caso clinico em questio.

13. Os medicamentos pleiteados possuem_registros na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

14. Quanto a solicitacdo da Defensoria Pablica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 65710208 - Pag. 11 ¢ i2. item "V, subitens =A™ ¢ “¢7), referente ao provimento dv
“Lbem como outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, 1no curso
da demanda. se fugam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora ...”. ressalta-se que
nao € 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 ¢
tecnologias pode implicar em risco a satde de seus usuarios.

E o parecer.

A 3" Vara Civel da Comarca de Sio Joao de Meriti do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHARBEL PEREIRA DAMIAO
Meédico
CRM-RJ 52.83733-4
1. 5035547-3

MILENA FARCELOS DA SILVA
Assistente de Coordenagao
CRI*- R1 9714
ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D. 436.475-02




