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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2283/2023
Rio de Janeiro, 06 de outubro de 2023.

Processo n° 0915831-55.2023.8.19.0001,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagOes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado a do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento Romosozumabe 90mg/mL (Evenity®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico e receituario do Hospital Universitario Pedro
Ernesto (N.74826148, pags. 5 e 6), emitidos em 27 de junho de 2023, pela médical |
| | a Autora, 88 anos, apresenta diagnéstico de osteoporose com
fratura osteopordtica vertebral e radio distal, mesmo em vigéncia de tratamento antirreabsortivos
para osteoporose. Tendo em vista a gravidade do quadro, foi indicado tratamento com
Romosozumabe — aplicagdo voa subcuténea de 02 seringas de 105mg, 01 vez ao més durante 12
meses. Além disso, a Autora ndo apresentou infarto agudo do miocardio ou acidente vascular
encefalico no Gltimo ano. Foi citada a Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): M80-
osteoporose com fratura patologica.

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 Resolucéo 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 organizagdo 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 Consolidacdo 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 Atengdo Priméria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacédo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de
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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico 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 Béasico 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 é uma doenca caracterizada pela baixa massa 6ssea acompanhada
de deterioracdo da arquitetura 6ssea, 0 que aumenta o risco de fratura. Segundo a Organizacéo
Mundial de Saude (OMS), a osteoporose ¢ definida como DMO < -2,5 desvios padrdo (DP) abaixo
do pico de massa 6ssea encontrada no adulto jovem. A National Osteoporosis Foundation (NOF)
define a osteoporose como um T-score < -2,5 DP ou fratura seguida ou ndo de trauma minimo. A
osteoporose geralmente é silenciosa até a ocorréncia de fratura, que caracteriza o principal desfecho
clinico da doenca. Os sitios mais comuns de fratura osteopordtica incluem coluna vertebral,
quadril, por¢do distal do antebraco e Umero proximal. Os principais fatores de risco para fraturas
osteopordticas incluem baixa densidade mineral éssea (DMO), idade avangada e fratura prévia em
qualquer regido, sendo que a presenca de multiplos fatores de risco concomitantemente podem
aumentar ainda mais o risco de fraturas por osteoporose.

2. Fraturas por fragilidade representam causa importante de morbidade na populacdo.
Fraturas no quadril quase sempre resultam em hospitalizacdo e causam dor e perda de
funcionalidade, tem recuperacdo lenta e, frequentemente, a reabilitacdo € incompleta. Fraturas
vertebrais podem ocorrer silenciosamente ou causar dor aguda, incapacidade, perda de mobilidade,
funcdo ou, ainda, deformidades como cifoescoliose. No entanto, possuem especial importancia
dada a recorréncia frequente, aumentando o prejuizo funcional de acordo com o ndmero de
fraturas. Para esses tipos de fraturas, os efeitos podem se estender por periodos superiores a um ano
ap6s o evento. As limitagdes e sintomas impostos pelas fraturas podem levar a reducéo
significativa da qualidade de vida relacionada a saude, da autonomia e do bem-estar do individuo,
independentemente de sua localizagéo?.

3. 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?. S&o
decorrentes tanto de traumas quanto da diminui¢do da resisténcia do 0sso. O trauma depende dos
fatores relacionados a queda e a forca do impacto, enquanto que a resisténcia dependera tanto da

!BRASIL. Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Romosozumabe para o tratamento da osteoporose
grave em mulheres na pés-menopausa, acima de 70 anos, em falha terapéutica ao padréo de tratamento atualmente disponivel no SUS e
em muito alto risco de fratura por fragilidade. Relatério de Recomendagdo N° 788, novembro/2022. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2022/20221206_relatorio_romosozumabe_osteoporose_grave_falha.pdf>. Acesso
em: 06 out. 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: 06 out. 2023.
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densidade (quantidade de massa 6ssea), quanto de sua qualidade®. Fratura patolégica, tumor ou
doenca 6ssea, 0 tratamento consiste no tratamento da fratura e da doenca bésicaZ.

DO PLEITO

1. O Romosozumabe (Evenity®) esta indicado para o tratamento da osteoporose em
mulheres na po6s-menopausa com alto risco de fratura, definido como histérico de fratura
osteopordtica ou mdaltiplos fatores de risco para fratura; ou pacientes que falharam ou séao
intolerantes a outra terapia de osteoporose disponivel®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Romosozumabe 90mg/mL (Evenity®)
possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esta indicado em bula*
para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — osteoporose com histérico de fratura,
conforme relato medico.

2. No que tange & disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que Romosozumabe foi incorporado ao SUS, para mulheres com osteoporose na pos
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 Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Salde, conforme disposto
na Portaria SCTIE/MS n° 166, de 05 de dezembro de 2022'. Acrescenta-se que, de acordo com o
Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011° ha um prazo de 180 dias, a partir da data da
publicacdo, para efetivar a oferta desse medicamento no SUS.

3. Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP®, na competéncia de 10/2023, constatou-se que
Romosozumabe ainda ndo esta disponivel para o tratamento de pacientes com Osteoporose no
SUS, no dmbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Para o tratamento Osteoporose, o Ministério da Salde publicou a Portaria
Conjunta N° 19, de 28 de Setembro de 2023, o qual dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Osteoporose’ e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de Satde do Rio de
Janeiro (SES-RJ) disponibiliza atualmente, através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), apenas os seguintes medicamentos: Raloxifeno 60mg (comprimido) e
Calcitonina 200Ul (spray nasal). A Secretaria Municipal do Rio de Janeiro, no &mbito da Atencédo
Basica, disponibiliza os medicamentos Alendronato de S6dio 70mg e Carbonato de Célcio 500mg.

5. Segundo o referido protocolo, preconiza-se a reposicao de calcio e de colecalciferol
(vitamina D) associada ao uso de um bisfosfonato (alendronato e risedronato), como tratamento
preferencial. Contudo, pacientes que ndo possam utilizar alendronato ou risedronato devido a

SPLAPLER, P.G. Osteoporose. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitagdo. Editora Guanabara Koogan, 4% edig&o. Rio de Janeiro, 2007.
“Bula do medicamento Romosozumabe (Evenity®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Evenity>. Acesso em: 06 out. 2023.

SBRASIL Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. DispGe sobre a Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no sistema
dnico de Sadde e sobre o processo administrativo para incorporagio, excluséo e alteracio de tecnologias em satide pelo Sistema Unico
de Satde — SUS, e déa outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 06 out. 2023.

’SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS - SIGTAP.
Disponivel em: <http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp>. Acesso em: 06 out. 2023.

"MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo a Salide. PORTARIA CONJUNTA N° 19, DE 28 DE SETEMBRO DE 2023.
Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose. Disponivel em: < file://gpres-
nat20/Farmac%C3%AAuticos/2023/portariaconjuntanol9pcdtosteoporose.pdf >. Acesso em: 06 out. 2023.
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intolerdncia gastrintestinal ou a dificuldades de degluticdo devem utilizar um medicamento
administrado por via endovenosa, como o acido zoledrénico ou o pamidronato’.

6. Segundo relato médico, a Autora “apresenta diagndstico de osteoporose com
fratura osteoporotlca vertebral e radio distal, mesmo em vigéncia de tratamento antirreabsortivos
para osteoporose”. Embora o documento médico ndo tenha elencado o0s medicamentos
antirreabsortivos utilizados (alendronato, risedronato, pamidronato e &cido zoledrénico), conclui-se
que esses nao possuem ndo possuem indicacdo recomendada a Autora.

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.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO
Farmacéutica
CRF-RJ 13.253
Matr: 5508-7

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

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