Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2305/2023

Rio de Janeiro, 11 de outubro de 2023.

Processo n° 0831265-73.2023.8.19.0002,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagOes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento denosumabe 60mg/mL (Prolia®).

| - RELATORIO

1. De acordo com formulario do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (Num. 75786980 - Pag. 12), receituario médico (Num. 75786980 - Pag. 13),
formulario médico da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num. 75786980 - P4gs. 16
a 19), emitidos em 05 de maio de 2023 e os demais ndo datados, pela médica
- ] da Clinica Municipal Gongalense Barro Vermelho, a Autora com
guadro de osteoporose sem fratura patol6gica, ja realizou tratamento com alendronato,
calcitonina, calcitriol e raloxifeno, com resposta ruim. Sendo indicado o uso do medicamento
denosumabe 60mg/mL (Prolia®) aplicar 1 seringa a cada 6 meses, uso subcutaneo. Foi ciatada a
Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10) M81 Osteoporose sem fratura patoldgica.

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 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: 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 Salde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo 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 Béasico 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 Secretaria Municipal de Satde da Cidade de Sdo Gongalo dispde sobre a relagdo
dos medicamentos que fazem parte da grade de medicamentos da rede de atengdo basica, 0s quais
deverdo estar disponiveis nas Unidades Baésicas de Saude, a saber, a REMUME - Sé&o
Goncalo/2022, conforme Portaria n° 006/SEMSADC/2022, publicada no Diario Oficial do
Municipio, de 11 de fevereiro de 2022.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doenga metabdlica caracterizada pela diminui¢do da massa
Ossea e pela deterioracdo da sua microarquitetura, com consequente aumento da fragilidade 6ssea e
da suscetibilidade a fraturas. Estima-se que aproximadamente 50% das mulheres e 20% dos
homens com idade igual ou superior a 50 anos sofrerdo uma fratura osteopordtica ao longo da vida.
Além das fraturas, as complicacdes clinicas da osteoporose incluem dor crénica, deformidade,
reducdo da mobilidade, piora da qualidade de vida e aumento da mortalidade. A fratura de quadril é
considerada a mais grave, com aumento da taxa de mortalidade em 12% a 20% nos dois anos
seguintes a fratura. Entretanto, outras fraturas vertebrais e ndo vertebrais também podem ocorrer e
trazer limitagdes fisicas, interferindo na qualidade de vida do paciente. A osteoporose pode ser
classificada em primaria ou secundaria, conforme sua etiologia. A forma priméria, mais comum, é
diagnosticada na auséncia de doengas ou outras condi¢Oes associadas a fragilidade dssea. Nesses
casos, a perda de massa 6ssea é atribuida ao processo de envelhecimento ou pds-menopausa. A
osteoporose secundaria deve ser considerada na presencga de uma condicdo sabidamente associada a
fragilidade Ossea e corresponde a aproximadamente 30% dos casos em mulheres nas pds-
menopausa, 40% a 50% em mulheres na pré-menopausa e 50% a 55% em homens com diagndstico
de osteoporose?.

2. Em pacientes com risco de desenvolver osteoporose, medidas preventivas devem
ser adotadas. Ja em pacientes com baixa DMO ou histdrico de fraturas, o tratamento visa a diminuir
0 risco da primeira ou segunda fratura 6ssea e suas consequéncias de morbimortalidade. As fraturas
vertebrais podem cursar com dor aguda e perda de funcdo, mas sdo, frequentemente,
assintomaticas. Uma fratura vertebral aumenta exponencialmente o risco de novas fraturas e pode
ocorrer a ‘“cascata fraturaria”. Quando recorrentes, as fraturas vertebrais podem interferir
significativamente na qualidade de vida e este impacto aumenta com o ndmero de fraturas. Ja as
fraturas de antebrago cursam com dor aguda, mas, usualmente, a recuperacdo funcional é completa.
O tratamento da osteoporose consiste em medidas ndo medicamentosas e medicamentosas. Ainda,
as medidas ndo medicamentosas e suplementacdo de célcio e vitamina D s8o0 preconizadas em
todas as situacdes citadas?.

!BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 19, de 28 de setembro de 2023. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Osteoporose. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntanol9pcdtosteoporose.pdf >. Acesso em: 11 out. 2023.
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DO PLEITO

1. O Denosumabe (Prolia®) é um anticorpo monoclonal humano (IgG2), que reduz a
reabsorcdo 6ssea e aumenta a massa € a resisténcia dos 0ssos corticais e trabeculares. Dentre suas
indicagdes, consta o tratamento de osteoporose em mulheres na fase de pds-menopausa. Nessas
mulheres, Denosumabe aumenta a densidade mineral 6ssea (DMO) e reduz a incidéncia de fraturas
de quadril, de fraturas vertebrais e ndo vertebrais?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) esta
indicado em bula* para o manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — osteoporose,
conforme relato médico.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que denosumabe 60mg/mL (Prolia®) ndo integra uma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS, nédo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

3. O denosumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS - CONITEC que recomendou pela ndo incorporacédo desse medicamento no
SUS para o tratamento da osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos ja
disponiveis no SUS.

4. Para essa recomendacédo, a Conitec considerou que hé 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 incorporagdo. Ap6s 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 preco proposto pelo fabricante. Além disso, ponderou-se para o denosumabe a
substancial incerteza clinica dos beneficios para a populacdo avaliada. O Plenério da Conitec
entendeu que houve argumentagdo suficiente para mudanca de entendimento acerca de sua
recomendacdo preliminar sobre a teriparatida, mas nédo para o denosumabe?®.

5. Com relagdo ao tratamento da Osteoporose no SUS, o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose® (Portaria Conjunta n° 19, de 28 de setembro de 2023)
recomenda na primeira linha de tratamento o uso de bifosfonato orais (ex.: alendronato de sodio)
ou bifosfonato injetavel (ex.: &cido zoledrbnico para paciente com intolerancia ou dificuldade de
degluticdo dos bifosfonatos orais); na segunda linha de tratamento recomenda raloxifeno,
calcitonina ou estrégenos conjugados (em situacdo especificas), teriparatida (falha aos outros
tratamentos, alto risco de fratura e T-score menor ou igual a -3,0DP; e, por ultimo, romosozumabe
(& paciente do sexo feminino, com idade superior a 70 anos de idade (no periodo pds menopausa) e
que apresenta obrigatoriamente risco muito alto de fratura e falha ao tratamento (duas ou mais
fraturas) com os demais medicamentos preconizado no PCDT).

2Bula do medicamento Denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=PROLIA>. Acesso em: 11 out. 2023.

SBRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestéo e Incorporagéo de
Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendagédo da Comissdo Nacional de Incorporagdo 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/2022/20220722_relatorio_denosumabe_teriparatida_osteoporose_742_final2022.pdf >. Acesso em: 11
out. 2023.
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6. Os novos medicamentos incorporados no SUS, &cido zoledronico?, teriparatida® e
romosozumabe®, ainda ndo sdo disponibilizados por nenhuma das esferas de gestio do SUS.

7. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ)
disponibiliza atualmente, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), os seguintes medicamentos: calcitriol 0,25mcg (capsula), raloxifeno 60mg (comprimido)
e calcitonina 200Ul (spray nasal). A Secretaria Municipal de Sdo Gongalo, no &mbito da Atencéo
Basica, disponibiliza os medicamentos alendronato de sédio 10mg e 70mg.

8. Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica —
HORUS, verifica-se que a Autora ndo esta cadastrada no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o recebimento dos medicamentos mencionados. Entretanto, segundo
relato médico (Num. 75786980 - P4gs. 12 e 18), a Autora “com diagnostico de osteoporose sem
fratura patolégica, ja realizou tratamento prévio com alendronato, calcitonina, calcitriol e
raloxifeno, com resposta ruim”.

9. O medicamento Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) possui_registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 9714 CRF-RJ 10.277
ID. 4391185-4 ID. 436.475-02

“BRASIL. Diario Oficial da Unido. Portaria SCTIE/MS N° 61, de 19 de julho de 2022. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-sctie/ms-n-61-de-19-de-julho-de-2022-417022533>. Acesso em: 11 out. 2023.
SBRASIL. 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 padrédo 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: 11 out. 2023.
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