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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 4"
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteroi do Estado do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos Denosumabe 60mg (Prolia"), Risedronato Sédico 150mg ¢ Colecalciferol
10.000UI (Addera D+"); e quanto ao suplemento alimentar (Fixare®).

1 - RELATORIO

I De acordo com documentos médicos da Secretaria Municipal de Saade de Marica
(Num. 68131598 - Pag. 1) e (Num. 68135301 - Pag. 14 a 16). emitidos em 30 de junho e 05 de
margo de 2023. pelo médico [, a Autora, 65 anos, tem exames
complementares com perda de massa éssea (osteoporese coluna lombar), osteopenia 2.3. Sendo
prescrito. os medicamentos: Denosumabe 60mg (Proiia®) — | aplicagdo subcutanea a cada 6
meses, Risedronato Sédico 150mg — tomar | compfimido 1 vez por més, por 12 meses.
Colecalciferol 10.000UI (Addera D:*) — | comprimido ao més e suplemento alimentar (Fixarc")
— 1 vez ao dia.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos ¢ a Politica Nacional de Assistencia
Farmacéutica estio dispostas. respeciivamente, na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS. de 28 de
setembro de 2017 ¢ 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, dispoe.
também, sobre a organizagio da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico. Estratégico
e Especializado. E. define as normas para o financiamento dos componentes estratégico ¢
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 execu¢io 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 Atengao Primaria a Sadde no
ambito do Sistema Unico de Satde.

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

6. A Deliberagio CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas
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execucdo e financiamento do Componente Basico 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 Delibera¢do CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagdo
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. No tocante ao Municipio de Marica, em consonancia com as legislagoes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdao Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Marica 2021. publicado no Jornal Oficial de Marica.
Edigdo n° 1275, Anexo 1. de 14 de fevereiro de 2022, disponivel em:
<https://www.marica.rj.gov.br/wp-content/uploads/2022/03/00-JOM _1275.-14-fev-22-Plancon-
Publicado.pdf>.

DO QUADRO CLINICO

l. A osteoporose ¢ uma doenga osteometabdlica caracterizada por diminuigdo da
massa ossea e deterioragdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento da
fragilidade Ossea e da susceptibilidade a fraturas. A osteoporose € a principal causa de fraturas para
a populacao acima de 50 anos, possui elevada morbimortalidade e afeta principalmente mulheres
na pos menopausa e idosos. Muitas vezes assintomatica, a osteoporose ndo apresenta manifestagoes
clinicas especificas até que ocorra a primeira fratura. De acordo com os Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Osteoporose, o diagnostico da dessa doenga pode ser clinico,
nos casos de individuos com fatores de risco que apresentam fratura osteopordtica. Também pode
ser estabelecido com base na medida de baixa Densidade Mineral Ossea (DMO) por area pela
tecnica de absorciometria por raios-X com dupla energia (DXA).

2. Os fatores de risco mais importantes relacionados a osteoporose e a fraturas na pds-
menopausa sdo: idade, sexo feminino, etnia branca ou oriental, historia prévia pessoal e familiar de
fratura. baixa DMO do colo de fémur, baixo indice de massa corporal, uso de glicocorticoide oral,
fatores ambientais, tabagismo. ingestao abusiva de bebidas alcoodlicas. inatividade fisica ¢ baixa
ingestdo dietética de calcio. O tratamento farmacologico com bisfosfonatos é um importante
redutor de risco para fraturas, com um amplo beneficio em relacdo aos riscos. Entretanto. os
bisfosfonatos orais sdo conhecidos por causar efeitos adversos no trato gastrointestinal superior, ¢
dificuldades em relagdo a adesdo ao tratamento para pacientes que sdo intolerantes oy possuem
algum tipo de dificuldade de deglutigdo, assim para esta subpopulagio de pacientes, o uso de
bisfosfonatos intravenosos estaria indicado'.

DO PLEITO

1. O Denosumabe (Prolia*) ¢ um anticorpo monoclonal humano (IgG2). que reduz a
reabsor¢do Ossea e aumenta a massa e a resisténcia dos ossos corticais e trabeculares. Dentre suas
indicagdes. consta o tratamento de osteoporose em mulheres na fase de pos-menopausa. Nessas

'BRASIL. Comissdo Nacional de Incorporagio de Teenologias no SUS - CONITEC. Acido Zoledronico para pacientes com osteoporose
com intelerancia ou dificuldades de deglutigao dos bisfosfonatos orais. Relatorio de Recomendago N° 741 junho/2022. Disponivel em:

< https:/Avww. gov br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2022/20220721 relatorio _‘u.ldwuludmn|wgmlmp(mm.j4I72022.pd1>.
Acesso em: 03 ago. 2023,
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mulheres. Denosumabe aumenta a densidade mineral 6ssea (DMO) e reduz a incidéncia de fraturas
de quadril, de fraturas vertebrais e ndo vertebrais’.

2. O Risedronato Sodico ¢ um bisfosfonato piridinil que se liga a hidroxiapatita do
osso ¢ inibe a reabsor¢do Ossea mediada pelos osteoclastos. Esta destinado ao tratament
osteoporose em mulheres no periodo pds-menopausa com aumento no risco de fraturas’.

-

3. ) O Colecalciferol (Addera D:") atua regulando positivamente a homeostasia do
calcio. E essencial para promover a absor¢ao e utilizagdo de cdlcio e fosfato, e para calcificagio
adequada dos o0ssos. E um medicamento a base de vitamina D. com altas dosagens, indicado no
tratamento auxiliar da desmineralizagdo oOssea pré e pos-menopausa. do raquitismo. da
osteomalacia, da osteoporose ¢ na prevengdo de quedas e fraturas em idosos com deficiéncia de¢
vitamina D*.

4. O suplemento alimentar (Fixare™ ¢ um suplemento  vitaminico-mineral
desenvolvido para complementar a alimentagdo composto por calcio citrato malato (CCM),
vitamina D3. vitamina K2 ¢ bisglicinato de magnésio’.

111 - CONCLUSAQO

1. Informa-se que os medicamentos Denosumabe 60mg (Prolia®). Risedronato
Sédico 150mg e Colecalciferol 10.000UI (Addera D:*) e o suplemento alimentar (Fixare") estio
indicados para o manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — osteoporose. conforme
relato médico.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta
mencionar que Denosumabe 60mg (Prolia*). Risedronato Sédico 150mg ¢ Colecalciferol
10.000U1 (Addera D:*) e o suplemento alimentar (Fixarc®) ndo integram nenhuma lista oliciu
de medicamentos (Componentes Basico, Estrategico ¢ Especializado) para dispensagdo no SUS. no
ambito do Municipio de Marica e do Estado do Rio de Janciro.
» Assim, considerando que ndo existe politica publica de saide para dispensacao
destes medicamentos, salienta-se que nio ha atribuicio exclusiva do estado nem
do municipio em fornecé-los.

-

3. Ressalta-se que o medicamento Denosumabe foi analisado pela Comissio
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento de individuos
com osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos disponiveis no Sistema Unico de
Saide. a qual., recomendou a ndo incorporacio no SUS do Denosumabe para o tratamento de
individuos com osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos disponiveis no SUS.

4, Para essa recomendacio, 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 incorporagio. Apos 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 orgamentario, mediante
reducdo do prego proposto pelo fabricante. Além disso. ponderou-se para o denosumabe a

“Bula do medicamento Denosumabe (Prolia”) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/MnomeProduto=PROLIA >, Acesso em: (13 ago. 2023

‘Bula do medicamento Risedronato Sodico  por Multilab Induastria ¢ Coméreio ¢ Produtos Farmacéuticos Lida. Disponivel en:

<https://consultas. anvisa.gov. br/#/bulario/q/ nomeProduto=RISEDRONATO%205 % 3%93DICO>, Acesso em: 03 ago, 2023

‘Bula do medicamento Colecalciferol (Addera ;") por Cosmed Indistria de Cosméticos ¢ Medicamentos S.A. Disponivel em:
<https://consultas anvisa. gov br/#/bulario/g/momeProduto=ADDERA%20D3>. Acesso em: 03 ago. 2023,

*Informacdes sobe suplemento alimentar (Fixare") por EMS S.A. Disponivel em: < https://www.medicoexponencialems com.briwp-

content/uploads/2020/10/FIXARE-informativo.pdf>. Acesso em: 03 ago. 2023
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substancial incerteza clinica dos beneficios para a populacio avaliada. O Plenario da Conitec
entendeu que houve argumentagdo suficiente para mudanga de entendimento acerca de sua
recomendagdo preliminar sobre a teriparatida, mas ndo para o denosumabe®.

5. Para o tratamento Osteoporose, o Ministério da Salde publicou a Portaria
SAS/MS n® 451, de 09 de junho de 2014, o qual dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Osteoporose’ (tal PCDT® foi atualizado pela Comissdo Nacional de Incorporagio
de tecnologias no SUS (Conitec). porém ainda ndo foi publicado) e. por conseguinte, a Secretaria
de Bstado de Saide do Rio de Janeiro (SES-RI) disponibiliza atualmente, através do Componente
I'specializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Raloxifeno 60mg
(comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray nasal). A Secretaria Municipal de Satde de Marica. no
ambito da Atencdo Basica. disponibiliza o medicamento Alendronato de Sodio 70mg.

0. 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 deglutigdo, com intolerdncia ou falha
lerapéutica ao tratamento de 1" linha, a utilizagdo de Raloxifeno ou Calcitonina deve ser
considerada (2° linha de tratamento).

7. Cabe mencionar que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Osteoporose faz a referéncia ao Denosumabe, justificando a nfo_inser¢iio por ndo ter sido
demonstrada superioridade em desfechos clinicos comparativamente aos bisfosfonatos antes
relacionados: para o Denosumabe. a época da elaboracio do PCDT faltavam evidéncias de
seguranca em longo prazo®.

8. De acordo com relato médico (Num. 68131598 - Pag. 1) e (Num. 68135301 - Pag.
14 a 16), a Autora “tem exames complementares com perda de massa dssea (osteoporose coluna
fombar)”. Salienta-se que ndo ha mencio ao uso prévio ou contraindicacdo ao medicamento de
I linha - Alendronato de Sédio e os medicamentos de 2* linha — Raloxifeno ou Calcitonina.

0. Acrescenta-se ainda que, de acordo com o Protocolo Ministerial, o Raloxifeno’
apresenta evidéncia para prevengdo de fraturas vertebrais ¢ a Calcitonina ¢ uma alternativa a ser
considerada para pacientes com _intolerancia ou contraindicagdo aos bifosfonatos, estrdgenos
conjugados. Deste modo, recomenda-se ao médico assistente que avalie o uso dos medicamentos
padronizados pelo SUS em alternativa aos medicamentos ndo padronizados Risedronato Sédico
150mg ¢ Denosumabe 60mg (Prolia®).

I().' Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) consta que a Autora nio esta cadastrada no CEAF para a retirada dos medicamentos
padronizados.

1. Desse modo. caso o médico assistente considere indicado o uso de alsum dos
medicamentos disponibilizados no CEAF ao tratamento da Autora. . estando a Autora dentro dos

"BRASIL. Ministério da Sande. Secretaria de Ciéncia. Teenologia ¢ Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e Incorporagiio de
leenologias em Sadde. Relatorio de Recomendagaio da Comissdio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC N®
7420 junho/2022 - Denosumabe ¢ teriparatida para o tratamento de individuos com osteoporose grave ¢ 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: 03
ago, 2023,
MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo 4 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/conitee/pt-
br/midias/protocolos/osteoporose. pdf=. Acesso em: 03 ago. 2023,
BRASIL. Ministério da Saude. Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saide. PCD'T em elaboragdo.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pedt-em-elaboracao-1 >, Acesso em: 03
ugo. 2023
tulado medicamento Cloridrato de Raloxifeno por Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em:
hitps:/feonsultas.anvisa.gov. br/#/bulario/g/7nomeProduto=C loridrato%20de%20raloxifeno™. Acesso em: 03 ago. 2023,
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critérios para dispensaciio, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagao
2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas
financiamento e de execugdo do CEAF no ambito do SUS. a mesma deve efetuar cadastro junto
ao CEAF, comparecendo a Policlinica Regional Carlos Antonio da Silva - Avenida Jansem de
Mello, s/n® - Sdo Lourengo — Niterdi, Telefone 2622-9331. munida da seguinte documentagio:
Documentos pessoais: Original ¢ Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de
Nascimento, Cdpia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/SUS e Copia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagio de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢io do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo. emitida a menos de 90 dias.

12. Nesse caso, o medico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacio, avaliacio e autorizacio de medicamentos (LME)., o
qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente. mengio expressa do diagnostico.
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no PCD'T, quando for
0 caso.

13. No case do medicamento listados no item 8 desta Conclusdo, disponibilizado no
ambito da Atengdo Basica, a Autora devera comparecer a Unidade Basica de Satide mais proxima
de sua residéncia a fim de receber informagdes quanto ao fornecimento deste.

14. Os medicamentos Denosumabe 60mg (Prolia"), Risedronato Sédico 150mg ¢
Colecalciferol 10.000UI (Addera D:") possuem registro valido na Agéncia Nacional de Vigiline:
Sanitaria (Anvisa).

15. Em relagio ao questionamento se hda comprovacdo médica de que o
medicamento/insumo pretendido é imprescindivel ou necessdario. além de eficaz, para o tratanmento
da moléstia que acomete a parte autora. Informa-se que os medicamentos pleiteados mencionados
no item 4, possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Assim.
destaca-se que o registro de medicamentos é um dos meios estabelecidos pela Politica Nacional de¢
Medicamentos pelo qual a autoridade sanitdria avalia a relevancia terapéutica do medicamento,
analisa sua eficdcia ¢ seguranga'”.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteroi do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender ,iabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 9714
ID. 4459192-6 ID. 4391185-4

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

OMASTROIANNI, P.C.; LUCCHETTA. R.C. Regulamentagio Sanitaria de Medicamentos. Revista de Ciéncias Farmactuticas Basica ¢
Aplicada. v. 32, n. I.p. 127-132, 2011. Disponivel em: <https:/repositorio.unesp.br/bitstream/handle/ 1 1446/108343/I1SSN1808-4532-
2011-32-1-127-132.pdt?sequence= 1 &isAllowed=y>. Acesso em: 03 ago. 2023,
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