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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Denosumabe
60mg/mL (Prolia®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo deste parecer técnico, foram considerados receituario e laudo
médico (Num. 70858272 - P4gs. 1-5), emitidos em 20 de abril de 2023, pela Dra.| |
| |do Setor de Endocrinologia do Hospital Universitario Antonio
Pedro (HUAP).

2. Em sintese, trata-se de Autora, 53 anos, com diagnostico de Osteoporose grave,
Nodulos tireoidianos e Hiperparatireoidismo terciario associado a Doenca renal dialitica, que
aumenta o risco de fraturas e morbimortalidade a elas associadas quando ndo tratadas
adequadamente. Sendo contraindicado o uso de bifosfonatos orais (doenca renal dialitica).

Tem indica¢do ao uso de E.21.0 60mg — 01 dose de 06 em 06 meses por via
subcutanea, uso continuo. Foi citada a Classificagdo Internacional de Doengas: CID10 - E21.0
(hiperparatireoidismo primario).

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 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 Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do 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 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 dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. 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 ambito
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.

7. A Deliberagdo 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 Rio Bonito, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos - REMUME — Rio Bonito - RJ, 42 Edigéo, 2015.

DO QUADRO CLINICO

1. A Osteoporose € uma doenca osteometabolica caracterizada por diminui¢do da
massa 0ssea e deterioracdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento da
fragilidade 6ssea e da susceptibilidade a fraturas. As complicagdes clinicas da osteoporose incluem
ndo sO 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 dssea, por meio de densitometria 6ssea (DMO), expressa em gramas
por centimetro quadrado. A Organizagdo Mundial da Saude (OMS) define a osteoporose como uma
condi¢do em que a densidade mineral dssea € igual ou inferior a 2,5 desvios padréo abaixo do pico
de massa 6ssea encontrada no adulto jovem (escore T < -2,5). O nimero de desvios padréo abaixo
do normal, também conhecido como escore T, deve ser usado para definir a doenca. Osteoporose
grave ou estabelecida, segundo a National Osteoporosis Foundation — NOF, caracteriza esta
doenca pelo aumento da fragilidade 6ssea e pelo risco de fratura, especialmente no que se refere a
fraturas em coluna vertebral e quadril; se refere a uma condicdo em que a densidade mineral dssea
encontra-se abaixo de 2,5 desvios padrdo, acompanhada de pelo menos uma fratura por fragilidade
dsseal.

2. O hiperparatireoidismo é quando o horménio paratorménio estd em abundancia
no organismo humano. Este horménio é responsavel pela regulacdo e o equilibrio do célcio,
vitamina D e fdsforo no sangue. As quatro glandulas paratiredides que produzem esse
horménio. Existem dois tipos de hiperparatireoidismo, o primario e o secundario. O primario
acontece diretamente na glandula e causa um excesso de calcio no organismo, tem como causas: a
aparicdo e crescimento de um tumor benigno em uma ou mais das glandulas paratire6ides, ou o
inchaco e crescimento das glandulas em si. O secundério, é quando ha o crescimento dos niveis de
calcio no sangue, no entanto, isto é recorrente de alguma outra doenca. Entre as causas, estdo a
sindrome da ma absor¢do de célcio, defasagem de vitamina D e insuficiéncia renal crbnica, que
geralmente resulta na queda de célcio do sangue?.

DO PLEITO

1. O Denosumabe (Prolia®) é um anticorpo monoclonal humano que reduz a
reabsorcdo dssea e aumenta a massa e a resisténcia dos 0ssos corticais e trabeculares. Esta

1 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencdo & Salde. Portaria SAS/MS n°451, de 09 de junho de 2014. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Osteoporose.pdf>. Acesso
em: 05 setembro 2023.

2REDE D’OR. Hiperparatireoidismo. Disponivel em: <https://www.rededorsaoluiz.com.br/doencas/hiperparatireoidismo>. Acesso em:
05 set. 2023.
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indicado nos seguintes casos: tratamento de osteoporose em mulheres na fase de pds-menopausa
(nessas mulheres, aumenta a densidade mineral dssea - DMO - e reduz a incidéncia de fraturas de
quadril, de fraturas vertebrais e ndo vertebrais); perda 6ssea em pacientes submetidos a ablacdo
hormonal contra cancer e osteoporose masculina®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Denosumabe (Prolia®), que apresenta registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), possui indicacdo, que consta em bula,
para 0 quadro clinico apresentado pela Autora - osteoporose, conforme relato médico (Num.
70858272 - Pags. 1-5).

2. Quanto a disponibilizacdo, informa-se que o Denosumabe 60mg (Prolia®) néo
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensacdo no SUS, no &mbito do municipio de Rio Bonito e do estado do Rio de Janeiro.

3. O medicamento Denosumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias — Conitec, que decidiu pela recomendacdo de nédo incorporacdo do
medicamento_ao _SUS para o tratamento da osteoporose grave (Portaria SCTIE/MS N° 62,
publicada em 19 de julho de 2022)*.

4. A Comissdo considerou a substancial incerteza clinica dos beneficios para a
populacdo avaliada, além dos resultados desfavoraveis na avaliagdo econémica e impacto
orcamentario®.

5. 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 Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza, através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfacam os
critérios de inclusdo do PCDT, os medicamentos Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina
200UI (spray nasal). J& o municipio disponibiliza, no &mbito da atencdo bésica, o Carbonato de
calcio 500mg e Alendronato de S6dio 70mg, constantes no PCDT supracitado.

6. Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e similares)
correspondem & 12 linha de tratamento, sendo efetivos na prevencdo primaria de fraturas em
pacientes com osteoporose. Para pacientes com distdrbio da degluticdo, com intolerancia dos
tratamentos de primeira linha - Alendronato de Sddio, a utilizacdo de Raloxifeno ou Calcitonina
deve ser considerada.

7. Destaca-se que o documento médico analisado (Num. 70858272 - P&gs. 1-5)
informa que o uso de bifosfonatos, sédo contraindicados para a Autora devido a doenca renal
dialitica. No entanto, ndo hé relato prévio sobre 0 uso da segunda linha de tratamento (Raloxifeno

ou Calcitonina).

3 Bula do medicamento Denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=PROLIA>. Acesso em: 05 setembro 2023.

“PORTARIA SCTIE/MS N° 62, DE 19 DE JULHO DE 2022. Decis&o 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: 05 setembro 2023
SComissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias — Conitec. Relatério de Recomendagdo n° 742. Junho de 2022. Denosumabe e
teriparatida para o tratamento individuos com osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos disponiveis no Sistema Unico de
Saude.Disponivel:<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20220722_relatorio_denosumabe_teriparatida_osteoporose_742_final2022.pdf>. Acesso em: 05
setembro 2023.
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8. Insta mencionar que, por meio da Portaria n° 62, de 19 de julho de 20223, a
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Salde do Ministério da
Salde, decidiu pela incorporacdo no ambito do SUS do medicamento Teriparatida para o
tratamento de pacientes com osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos disponiveis
no SUS. Entretanto, conforme consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia de 09/2023, a Teriparatida ainda néo
integra nenhuma relagdo oficial de dispensacdo de medicamentos no &mbito do Municipio e do
Estado do Rio de Janeiro.

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

10. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde
(CONITEC), o novo PCDT da osteoporose encontra-se em pauta para apreciacdo pelo Plendrio da
Conitec, incluindo o periodo disponivel para Consulta Publica®.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO
Médica
CRM RJ 52.47712-8
Matr. 286098-9

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

® BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias — CONITEC. PCDT em elaboragdo. Disponivel
em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 05 setembro
2023.
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