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ARECER TECNICO/NAT/TJES N° 425/2020

Vitéria, 09 de marco de 2020.

Processo n° ]
I ivpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas do Juizado

Especial Fazenda Publica de Cachoeiro de Itapemirim — MM. Juiz de Direito Dr. Fabio Pretti

— sobre o0 medicamento: Denosumabe 60 mg/ml (Prolia®).

I — RELATORIO

1.

De acordo com a inicial e laudo médico juntado aos autos as fls. 14, emitido em
27/11/209 pela reumatologista Dra. Gabriela M. Balarini, o paciente possui osteopenia
e perda 6ssea em uso cronico de corticoide por nefrite lapica controlada, portador de
hepatopatia cronica com varizes de es6fago de fino e médio calibre, em programacao de
transplante hepatico. Opto por usar denosumabe para melhorar massa Ossea em
paciente com nefrite lapica, uso cronico de corticoide, SAF associado. Apresenta
trombose total veia porta intra e extra hepatica associado anticorpos para SAF duplo

positivo, em uso de AAS profilatico. Contra indica o uso de raloxifeno.

As fls. 13 consta formuldrio para prescricio de medicamentos/féormulas nao
padronizados no SUS, com relato de osteopenia com perda de massa Ossea. Ja fez

suplementacao de calcio e vitamina D.

As fls. 20 consta documento da Prefeitura Municipal de Cachoeiro de Itapemirim
informando que o medicamento ora pleiteado nao é disponibilizado na rede publica

municipal.
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4. As demais folhas constam exames laboratoriais.
5. Consta o indeferimento da solicitacao pela GEAF/CEFT em 9/10/19.

6. Consta prescricao do medicamento Denosumabe em receituério particular.
IT — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Considerando o disposto na Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,
que estabelece a Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as
prioridades e as responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores

federal, estadual e municipal do Sistema Unico de Satide (SUS).

2. Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satde, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse ultimo componente
teve a sua denominacdo modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

3. A Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Sadde, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Ja a Portaria GM/MS n°

1.554, de 30 de julho de 2013, que dispoe sobre as regras de financiamento e
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execucao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do

Sistema Unico de Satude (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

A dispensacado dos medicamentos do CEAF ¢ realizada de acordo com o
acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Satide que sao desenvolvidos com base nos critérios da
Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnoéstico de cada doenca, o tratamento preconizado com os
medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
o acompanhamento e a verificacao de resultados, e a racionalizacao da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.

A Portaria N° 451, de 09 de junho de 2014 aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas da Osteoporose.

DA PATOLOGIA

1.

2.

3.

A Osteopenia consiste na diminuicao da densidade mineral dos ossos, precursora da
osteoporose. O diagnostico é definido a partir da avaliacdo densitométrica, onde a
Osteopenia foi definida pela presenca de DMO com escore T abaixo de -1 DP e acima de

-2,5 DP, de acordo com a Organizacao Mundial de Satide (OMS).

Atualmente, o diagnostico é confirmado pela densitometria 6ssea. A densitometria de
dupla energia baseada em raios X (DEXA) é técnica eficaz, sendo considerada hoje em

dia como o “padrao ouro” em relacio a densitometria 6ssea.

A densitometria 6ssea estd bem indicada em: mulheres com deficiéncia de estrogénios

e com fatores de risco para a osteoporose, em individuos com terapéutica prolongada

com _glicocorticoides, em individuos com anormalidades na coluna vertebral, em
individuos com hiperparatireoidismo primério, e como controle do tratamento.
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DO TRATAMENTO

1.

2.

3.

As decisOes acerca da terapia farmacologica nas mulheres com osteopenia no periodo
poés-menopausa devem ser tomadas levando-se em consideracao o longo periodo de
tratamento (pelo menos 5 a 10 anos e algumas vezes indefinidamente), seu substancial
custo e risco de efeitos colaterais. Se, associado a osteopenia, houver o uso prolongado
de glicocorticoides, a terapia farmacoldgica estd claramente indicada (Grau de
Evidéncia 1A). Na auséncia dessa associacao, aconselha-se combinar o seguimento

clinico com avaliagao periddica da DMO.

A avaliacdo do tratamento farmacolégico de mulheres no periodo pés-menopausa com
osteopenia é aconselhado naquelas com alto risco de fraturas (Grau de Evidéncia 2B).

Um ponto de corte razoavel para considerar esse tratamento custo-efetivo traduz-se

numa probabilidade de fratura de quadril maior ou igual a 3,0 em 10 anos.

Portanto, caso no seguimento seja demonstrada perda o6ssea que exceda aquela
refletida pela variabilidade atribuida ao equipamento de medida, a terapia

farmacolbgica pode ser considerada para prevencao de perda dssea adicional, porém

sem evidéncia cientifica da reducao absoluta do risco de fraturas.

O aumento de consumo de alimentos ricos em calcio, a pratica de atividade fisica
supervisionada, bem como a exposicio ao sol sdo medidas nao farmacologicas
fundamentais no tratamento da osteopenia. Em alguns casos, a suplementacao de

calcio e vitamina D pode ser necessaria.

DO PLEITO

1.

Denosumabe: segundo a bula do medicamento no sitio eletrénico do fabricante, o
mesmo estd indicado para o tratamento de osteoporose em mulheres na fase pos-
menopausica, assim como para tratar perda Ossea em pacientes submetidos a

tratamento de cancer de prostata ou de mama que causam diminuicao hormonal.
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III — DISCUSSAO

1. O medicamento Denosumabe (Prolia®) nio estd padronizado em nenhuma lista
oficial de medicamentos para dispensacao por meio do SUS, no ambito do Estado do
Espirito Santo, assim como nao esta contemplado em nenhum Protocolo do Ministério
da Saude.

2. Entretanto cumpre esclarecer que a Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) e o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da
Saude para o tratamento da Osteoporose, o qual foi elaborado com base
nas melhoras evidéncias cientificas disponiveis, padronizou e incorporou os
seguintes medicamentos: Calcitriol, Calcitonina, Raloxifeno, Pamidronato e o

bifosfonato Risedronato, os quais estdo disponiveis na rede estadual de satde,
através das Farmacias Cidadas Estaduais, bem como os medicamentos Carbonato de

calcio, Carbonato de calcio+colecalciferol e o bifosfonato Alendronato de

sodio, disponibilizados nas Farmécias das Unidades Bésicas de Satide do municipio.

3. Os bisfosfonatos sao a classe de medicamentos de primeira escolha no manejo da

osteoporose. Estes medicamentos demonstraram ser capazes de melhorar a densidade
mineral Ossea e reduzir a incidéncia de fraturas em prevencao secundaria,
principalmente quando associado a medidas nao farmacolégicas, que incluem

a pratica de atividade fisica (desde que nao exista contraindicaciao) e o

consumo_adequado de calcio por meio de dieta balanceada ou ainda a
prescricao de calcio ou de calcio e vitamina D, quando a dieta ndo suprir as

reservas necessarias.

4. Por nao haver comprovacdo de superioridade clinica em relacio as alternativas
recomendadas, nao foi contemplado no referido Protocolo Ministerial o medicamento
Denosumabe (pleiteado). Nos estudos em que o medicamento Denosumabe foi
comparado aos bisfosfonados, nao foi demonstrada superioridade em

desfechos clinicos, bem como faltam evidéncias de seguranca em longo
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prazo.

De acordo com o Protocolo Clinico do Ministério da Satide, deve se considerar a

seguinte forma de monitoramento e condutas clinicas:
Densitometria ao final do primeiro ano:

» igual ou melhor que a basal: manter tratamento e repetir o exame a cada 2 anos;

* pior que a basal (com redugao significante do escore): manter tratamento e
repetir o exame em 1 ano.

Densitometria ao final do segundo ano:

» igual ou melhor que uma das anteriores: manter tratamento e repetir o exame a
cada 2 anos;

* pior que as duas anteriores (com reducdo significante do escore): considerar
falha terapéutica e suspender o tratamento.

Portanto, frisa-se que para se comprovar a refratariedade com o tratamento

prévio instituido (com medicamentos padronizados por exemplo), caso seja esta a

situacdo do paciente, € preciso que sejam comparados os resultados das
densitometria desde o momento do diagnoéstico até o segundo ano de

tratamento.

De acordo com as evidéncias cientificas disponiveis, a instituicdo de tratamento

medicamentoso em pacientes com osteopenia deve ficar reservado a pacientes com

alto risco de fraturas e refratirios ao tratamento nao farmacol6gico, que inclui dieta
rica_em célcio e vitamina D, atividade fisica e exposicdo solar. Nesses casos,
inicialmente deve ser tentada a terapia de reposicdo hormonal e suplementacao de
calcio associado a vitamina D. Para os pacientes que progridem mesmo apoés
aplicacao dessas medidas os bifosfonatos sao a classe de drogas de
primeira escolha no manejo da osteopenia. Estes medicamentos demonstraram

ser capazes de melhorar a densidade mineral 6ssea e reduzir a incidéncia de fraturas
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em prevencao secundaria e sao disponibilizados na rede municipal e satide.

No presente caso, consta informacao em documento médico de uso prévio

de suplementacao de calcio e vitamina D, e contraindicacao ao raloxifeno.

No entanto, nao informam o tempo de utilizacao com cada medicamento e
a dose empregada, bem como nao foram apresentados os resultados das
densitometrias 6sseas durante todo o periodo de tratamento. Portanto, é
preciso que sejam comparados os resultados das densitometrias desde o
momento do diagnéstico até o segundo ano de tratamento e quais medica-

mentos foram utilizados em cada periodo.

10. Ademais, frisa-se que considerando a indicaciao prescrita pela médica as-

11.

12.

sistente (osteopenia), esclarecemos que nao ha na bula do medicamento

pleiteado a indicaciao do mesmo para tratamento de osteopenia, assim como
nao foram remetidas a este Nicleo informacoes detalhadas a respeito da adesao do pa-

ciente ao tratamento nao farmacolégico (perda de peso, terapia fisica, fortalecimento
muscular e exercicio aerobico, além do tratamento fisioterapico se for o caso).

Assim, mediante os documentos remetidos nesta ocasiao, nao € possivel a
este Nucleo avaliar de forma clara e fidedigna a gravidade e grau de acome-
timento da doenca e se o caso se configura como situacao de refratarieda-

de a todos os medicamentos padronizados.

Ressalta-se que a aquisicdo de apresentacoes farmacéuticas e medicamentos nao

padronizados pelo servico publico de saude deve ficar reservada apenas aos casos de

falha terapéutica ou contraindicacdo absoluta comprovada a todas as opcoes
disponibilizadas na rede publica, desde que o produto ou medicamento solicitado tenha
comprovadamente evidéncias cientificas robustas quanto ao seu uso e nao para as
escolhas individuais, principalmente levando em consideracdo a gestao dos recursos

publicos.
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