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O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagOes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro
guanto ao medicamento denosumabe 60mg/mL (Prolia®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo deste parecer técnico foram considerados os documentos
meédicos (Num. 71954042 - P4g. 5 a 11) emitidos em 21 e 28 de julho de 2023, pelas médicas
I |
ambas do Instituto Estadual de Diabetes e Endocrinologia - IEDE.

2. Narram os documentos que a Autora, 89 anos de idade, apresenta osteoporose,
doenca renal crbnica, estagio IV, rim dnico (nefrectomia e litiase renal em 1993),
hiperparatireoidismo secundéario a doenca renal crénica. Sem indicagdo de uso dos medicamentos
raloxifeno, calcitonina, bisfosfonados ou estrogenos conjugados. Sendo prescrito denosumabe
60mg/mL (Prolia®) solucdo injetavel (aplicacdo a cada 6 meses. Foram citadas as seguintes
classificagdes internacionais de doengas (CID-10) M81.0 Osteoporose pos-menopausica, M81.8
Osteoporose senil, M82.1 Osteoporose em disturbios endocrinos e N18 Insuficiéncia renal
cronica.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do n°® 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolugéo 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 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 Primaria & Saude
no ambito do Sistema Unico de Satde.
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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 mar¢o de 2019 dispGe 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo
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. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose ¢ uma doenga osteometabolica caracterizada por diminuicdo da
massa 6Ossea e deterioracdo da microarquitetura do tecido dsseo com consequente aumento da
fragilidade dssea e da susceptibilidade a fraturas. As complicagdes clinicas da osteoporose
incluem ndo s6 fraturas, mas também dor crbnica, depressdo, deformidade, perda da
independéncia e aumento da mortalidade. A defini¢do clinica baseia-se tanto na evidéncia de
fratura como na medida da densidade mineral ¢ssea, por meio de densitometria 6ssea (DMO),
expressa em gramas por centimetro quadrado. A Organizacdo Mundial da Salde (OMS) define a
osteoporose como uma condigcdo 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)%.

2. A insuficiéncia renal cronica (IRC) refere-se a um diagnoéstico sindrémico de
perda progressiva e geralmente irreversivel da funcdo renal de depuracéo, ou seja, da filtracdo
glomerular. Caracteriza-se pela deterioracdo das func¢Bes bioquimicas e fisioldgicas de todos os
sistemas organicos, secundaria ao acumulo de catabdlitos (toxinas urémicas), alteracdes do
equilibrio hidroeletrolitico e &acido basico, acidose metabdlica, hipovolemia, hipercalemia,
hiperfosfatemia, anemia e distlrbio hormonal, hiperparatireoidismo, infertilidade, retardo no
crescimento, entre outros?,

DOPLEITO

1. O Denosumabe (Prolia®) ¢ um anticorpo monoclonal humano que reduz a
reabsorcdo 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 pds-menopausa

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: 11 set. 2023.

2RIBEIRO, R. C. H. M. et al. Caracterizagio e etiologia da insuficiéncia renal crénica em unidade de nefrologia do interior do Estado
de Séo Paulo. Acta Paulista de Enfermagem, v. 21 (Nimero Especial), p. 207-211, 2008. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/ape/v21nspe/al3v21ns.pdf> Acesso em: 11 set. 2023.

# NatJus



Secretaria de
Saude

fb
\O 4
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

(nessas mulheres, aumenta a densidade mineral 6ssea (DMO) e reduz a incidéncia de fraturas de
quadril, de fraturas vertebrais e ndo vertebrais); perda 6ssea em pacientes submetidos a ablacéo
hormonal contra cancer e osteoporose masculina®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento denosumabe 60mg/mL (Prolia®), apresenta
registro_ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e possui_indicacéo
prevista em bula para 0 manejo do quadro clinico descrito para a Autora — osteoporose, conforme
relato médico.

2. O medicamento denosumabe 60mg/mL (Prolia®), ndo _integra a Relacéo
Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME* e nenhuma outra lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensa¢do no SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. O denosumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias — CONITEC, que decidiu pela recomendacdo 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 populacdo
avaliada, além de ser necessario investimento vultoso de recursos financeiros, em uma eventual
incorporacao.

4. Apo6s a consulta publica, os membros da CONITEC consideraram o beneficio
clinico e resultados mais favoraveis apresentados com Teriparatida na avaliagdo econémica e
andlise de impacto orcamentério, mediante reducdo do preco proposto pelo fabricante. Além
disso, ponderou-se para 0 denosumabe a substancial incerteza clinica dos beneficios para a
populacdo avaliada. O Plenario da CONITEC entendeu que houve argumentacdo suficiente para
mudanca de entendimento acerca de sua recomendacdo preliminar sobre a Teriparatida, mas nao
para 0 denosumabe®.

5. Para o tratamento Osteoporose, 0 Ministério da Saude 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! e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES-RJ) disponibiliza atualmente, através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina
200UlI (spray nasal). J& o municipio do Rio de Janeiro disponibiliza, no &mbito da Atencéo
Bésica, o Alendronato de Sédio 70mg.

6. Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e similares)
correspondem & 12 linha de tratamento, sendo efetivos na prevencdo priméaria de fraturas em

% Bula do medicamento Denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351105103201924/?nomeProduto=prolia>. Acesso em: 11 set. 2023.

4 BRASIL. Ministério da Satde - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, Brasilia — DF 2022. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 11 set. 2023.

® PORTARIA SCTIE/MS N° 62, DE 19 DE JULHO DE 2022. Deciso de ndo incorporar, no &mbito 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: 11 set. 2023.

6 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestao e Incorporagio de
Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendagédo da Comissdo Nacional de Incorporacdo 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 Satde. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20220401_relatorio_cp_14_denosumabe_teriparatida_osteoporose.pdf>. Acesso em: 11 set. 2023.
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pacientes com Osteoporose. Para pacientes com disturbio da degluti¢do, com intolerancia ou falha
terapéutica ao tratamento de 12 linha, a utilizacdo de Raloxifeno ou Calcitonina deve ser
considerada (22 linha de tratamento)®.

7. Destaca-se que os documentos médicos analisados (Num. 71954042 - Pag. 5 a
11), informa que o uso dos medicamentos raloxifeno, calcitonina, bisfosfonados ou estrogenos
conjugados, sdo contraindicados para a Autora devido a doenca renal cronica. Dessa forma,
levando-se em consideracdo o relato médico, os medicamentos padronizados pelo SUS ndo se
apresentam como alternativa terapéutica para o tratamento da Autora.

8. Em caréater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(CONITEC), 0 novo PCDT da osteoporose foi encaminhado para publicagéo’.

9. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 71954041 - Pag. 18, item “VIII”, subitens “C” ¢ “f”) referente ao provimento de “...bem
como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo ¢ recomendado o fornecimento de
novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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 Satde. Comissdo Nacional de Incorporacdo 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: 11 set. 2023.
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