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Processo n° 0409753-30.2008.8.19.0001,
ajuizado por | |,
representada por| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 92
Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Denosumabe 60mg (Prolia®).

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 273 a 276 encontra-se o0 PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 1243/2019, emitido em 25 de abril de 2019, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos as legislacBes vigentes; ao quadro clinico da Autora —
osteoporose idiopatica com fratura patoldgica; a indicagdo e fornecimento, pelo SUS, do
medicamento teriparitida (Fortéo®).

2. De acordo com o receituario médico do Hospital Universitario Clementino
Fraga Filho (fl. 493), emitido em 06 de marco de 2023 pela médica| |
| |, foi prescrito para a Autora o uso de Denosumabe 60mg
(Prolia®) — 01 seringa a cada 06 meses .

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Em atualizagio ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
1243/2019 emitido em 25 de abril de 2019 (fls. 273 a 276).

2. 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
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

3. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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 Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

4. 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica.
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DO QUADRO CLINICO

1. Abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIUS N° 1243/2019 emitido
em 25 de abril de 2019 (fls. 273 a 276).

DO PLEITO

1. Em complementagéo ao abordado no PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS N° 1243/2019 emitido em 25 de abril de 2019 (fls. 273 a 276).

1. O Denosumabe (Prolia®) ¢ um anticorpo monoclonal humano que reduz a
reabsorcdo Gssea 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 pos-
menopausa (nessas mulheres, aumenta a densidade mineral dssea (DMO) e reduz a
incidéncia de fraturas de quadril, de fraturas vertebrais e ndo vertebrais); tratamento de perda
Ossea em pacientes submetidos a ablacdo hormonal contra cancer de préstata ou de mama.
Em pacientes com cancer de prostata, reduzindo a incidéncia de fraturas vertebrais;
tratamento de osteoporose associada a terapia sistémica com glicocorticoides recém iniciada
ou sustentada, tanto em homens quanto em mulheres sob risco aumentado de fratura.t

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o Denosumabe 60mg (Prolia®) possui indicacéo, que consta
em bula?, para o quadro clinico apresentado pela Requerente, Osteoporose.

2. Quanto a disponibilizacdo, informa-se que o Denosumabe 60mg (Prolia®)
ndo _integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Béasico, Estratégico e
Especializado) para dispensa¢do no SUS, no &mbito do municipio 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 néo
incorporacdo do medicamento ao SUS para o tratamento da osteoporose grave (Portaria
SCTIE/MS N° 62, publicada em 19 de julho de 2022)%. A Comisséo considerou a substancial
incerteza clinica dos beneficios para a populacgdo avaliada, além dos resultados desfavoraveis
na avaliagcdo econdmica e impacto orcamentario®.

4. Em caréter informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao
sitio eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (CONITEC), o novo Protocolo Clinico e diretrizes Terapéuticas (PCDT) da

'Bula do medicamento Denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351105103201924/?nomeProduto=prolia>. Acesso em: 21 jun. 2023.
2PORTARIA SCTIE/MS N° 62, DE 19 DE JULHO DE 2022. Decisdo de ndo incorporar, no dmbito 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: 21 jun.
2023.

3Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias — Conitec. Relatério de Recomendag&o 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 em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20220722_relatorio_denosumabe_teriparatida_osteoporose_742_final2022.pdf>. Acesso
em: 21 jun. 2023.
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osteoporose encontra-se em pauta para apreciacdo pelo Plenario da Conitec, incluindo o
periodo disponivel para Consulta Publica*.

5. O medicamento pleiteado possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).

6. As demais informac6es julgadas pertinentes ja foram devidamente abordadas
no parecer supramencionado.

E o parecer.

A 92 Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

KARLA SPINOZA C. MOTA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Assistente de Coordenagao
CRF- RJ 10829 CRF-RJ 9714
ID. 652906-2 ID. 4391185-4

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

4 BRASIL. Ministério da Sadde. Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias — CONITEC. PCDT em elaborag3o.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso
em: 21 jun. 2023.
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