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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1880/2022
Rio de Janeiro, 18 de agosto de 2022.

Processo n° 0187943-89.2022.8.19.0001
ajuizado por| I

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Romosozumabe (Evenity®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foi considerado o documento a folha
25, emitido em 04 de julho de 2022 pelo médicol l,
bem como o formulario médico da Camara de Resolugdo de Litigios de Saude (fls. 26 a 31),
preenchido pelo médico supracitado em 06 de julho de 2022.

2. Em sintese, trata-se de Autora com Osteoporose com fratura patoldgica e,
conforme classificacdo Internacional de doencas citadas - M88 e S22 - Doenga de Paget do
osso (osteite deformante) e Fratura de costela(s), esterno e coluna toracica. Apresenta
fraturas patoldgicas de vértebras lombares e sacras. Ja fez uso dos medicamentos ofertados
pelo SUS - Alendronato de sddio 70mg, Raloxifeno 60mg/comprimido e Calcitonina 200Ul
spray nasal, mas sem “sucesso” terapéutico. Deve fazer uso de Romosozumabe (Evenity®) —
01 aplicacéo cutanea por més, durante um ano.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satide no Ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo 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 marco de 2019 dispde 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 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. A Resolucdo 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, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢es supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doenca osteometabélica caracterizada por diminuicao
da massa 6ssea e deterioracdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento
da fragilidade Ossea e da susceptibilidade a fraturas. As complicages clinicas da osteoporose
incluem ndo s6 fraturas, mas também dor crbnica, depressdo, deformidade, perda da
independéncia e aumento da mortalidade. A definig&o clinica baseia-se tanto na evidéncia de
fratura como na medida da densidade mineral 6ssea, por meio de densitometria Gssea
(DMO), expressa em gramas por centimetro quadrado. A Organizagdo Mundial da Saude
(OMS) define a osteoporose como uma condigdo em que a densidade mineral 6ssea é igual
ou inferior a 2,5 desvios padrdo abaixo do pico de massa Gssea encontrada no adulto jovem
(escore T <-2,5)%

2. A Doenca de Paget Ossea (DPO), também conhecida como osteite
deformante (do Inglés, Osteitis Deformans), € uma doenca Ossea hipermetabolica que
acomete um (monostotica) ou mais (poliostdtica) 0ssos, e se caracteriza por areas de
reabsorcdo 6ssea aumentada mediada por osteoclastos, seguida de reparo 6sseo osteoblastico
desorganizado. Apesar de ndo ser uma doenca genética, a histdria familiar esta presente em
cerca de 5%-40% dos casos e existem mutacGes em genes que aumentam a suscetibilidade
para o seu desenvolvimento. Além disso, algumas infec¢des virais também tém sido alvo de
investigacdo como possiveis agentes patogénicos?.

3. Como consequéncia desse processo patologico, hd desestruturacdo da
arquitetura nos tecidos 6sseos acometidos, o que resulta em aumento de volume e maior

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo & Sadde. 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: 18 ago. 2022.

2 Portaria conjunta n° 2, de 17 de janeiro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenga de Paget.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_DoencaPAGET.pdf>. Acesso em: 18 ago. 2022.
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fragilidade dssea, que podem se manifestar com dor, fraturas, deformidades ou compressao
de estruturas vasculares e nervosas. A transformagdo neoplésica das lesdes (especialmente
osteossarcoma) ocorre raramente (menos de 1% dos pacientes). A doenca costuma acometer
ossos do cranio, pelve, vértebras, fémur e tibia (2,3)*.

DO PLEITO

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

111 - CONCLUSAQO

1. Inicialmente, cumpre informar que o medicamento Romosozumabe
90mg/mL (Evenity®) possui_indicacdo, que consta em bula3, para o tratamento do quadro
clinico apresentado pela Autora - osteoporose, conforme relato médico (fl. 28).

2. Cabe destacar que o Romosozumabe (Evenity®) recebeu registro da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em dezembro de 2020, ou seja, trata-se
de medicamento relativamente novo. De acordo com sua bula®, Romosozumabe ndo deve
ser iniciado em pacientes que sofreram infarto do miocardio ou derrame no ano anterior.
Deve ser considerado o risco-beneficio em pacientes com maior risco de infarto ou derrame.
Os pacientes devem ser instruidos a observar os sintomas de infarto e derrame e a procurar
atendimento médico imediato, se 0s sintomas ocorrerem. Se um paciente apresentar infarto
do miocardio ou derrame durante o tratamento, deve ser considerada a interrup¢do do
medicamento®.

3. Quanto a disponibilizagdo pelo SUS, informa-se que o Romosozumabe
90mg/mL (Evenity®) ndo estd padronizado em nenhuma lista oficial de medicamentos
dispensados através do SUS (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no &mbito
do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4, Ademais, 0 Romosozumabe (Evenity®) encontra-se em analise pela
Comissdo Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento
de mulheres na pdés-menopausa, a partir dos 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®.

5. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
cabe primeiramente elucidar que embora tenham sido incorporados medicamentos para
osteoporose - Acido Zolendrdnico (Portaria SCTIE/MS n° 61, de 19 de julho de 2022°) e

3 Bula do medicamento por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=102440018>. Acesso em: 26 nov. 2021.

4 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-
em-avaliacao>. Acesso em: 22 jun. 2022.

5 Portaria SCTIE/MS n° 61, de 19 de julho de 2022. Decisao de incorporar, no &mbito do Sistema Unico de Sadde - SUS, o
acido zoledrénico para o tratamento de pacientes com osteoporose com intolerancia ou dificuldades de degluti¢do dos
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Teriparatida (Portaria SCTIE/MS n° 62, de 19 de julho de 2022°) - tais farmacos ainda nédo
sdo ofertados pelo SUS, conforme consulta ao Sistema de gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de 08/2022.
Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 20117, ha um
prazo de 180 dias, a partir da data da publicacdo, para efetivar a oferta desse medicamento no
SUS. Assim, tais farmacos ainda ndo podem ser considerados como substitutos terapéuticos.

6. No momento, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(FCDT) da osteoporose vigente (Portaria SAS/MS n° 451, de 09 de junho de 2014)% sdo
disponibilizados, pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ), através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que
perfacam os critérios de inclusdo do PCDT supracitado, os medicamentos Raloxifeno 60mg
(comprimido) e Calcitonina 200UI (spray nasal). E ofertado, no ambito da atengdo Basica,
conforme Rela¢do Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio
de Janeiro (REMUME-RIO), o medicamento Alendronato de Sédio 10 ou 70mg.

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

8. Nesse sentido, ao questionamento se ja fez uso dos medicamentos ofertados
pelo SUS - Alendronato de sddio 70mg, Raloxifeno 60mg/comprimido e Calcitonina 200Ul
spray nasal - 0 médico assistente informou que a Autora “fez uso de todos sem sucesso” (fl.
29). Assim, frente ao relato médico, os medicamentos ofertados pelo SUS ndo podem ser
usados pela Requerente.

9. O referido Protocolo foi publicado em 2014 e, segundo banco de dados da
Conitec, encontra-se em atualizacao.

10. O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Osteoporose
ndo elencou medicamentos que pertencam & terapia anabolica e que se apresentem como
alternativa terapéutica ao pleito Romosozumabe (Evenity®).

11. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 20, item “VII”, subitem “e”) referente ao fornecimento de ...outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento
de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que

bisfosfonatos orais, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude. Disponivel em:
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-sctie/ms-n-61-de-19-de-julho-de-2022-417022533. Acesso em: 18 ago. 2022.

8 Portaria SCTIE/MS n° 62, De 19 De Julho De 2022. decis&o de incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, a
teriparatida para o tratamento de individuos com osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos disponiveis no SUS,
conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude, e 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://brasilsus.com.br/wp-content/uploads/2022/07/portaria62.pdf>. Acesso em: 18 ago. 2022.

" Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011 - Dispde sobre a Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude e sobre o processo administrativo para incorporago, exclusdo e alteragio de tecnologias em sadde pelo
Sistema Unico de Sadde - SUS, e da outras providéncias. Disponivel em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 18 ago. 2022.
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0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnhologias pode implicar em risco a
salde.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI VANESSA DA S! L\_/A GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 12.112 CRF- RJ 11538
Matricula: 72.991 Mat.4.918.044-1

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