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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 1783/2019

Parecer complementar ao n°® 867/19 e 870/19

Vitoria, 30 de outubro de 2019

Processo No e
I impetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas da 22 Vara de

Afonso Claudio — MM. Juiz de Direito Dr. Izaqueu Lourenco da Silva Junior — sobre o

fornecimento do medicamento: Prolia® (Denosumabe).

I — RELATORIO

1.

Informacoes obtidas a partir dos pareceres anteriores:

1.1 De acordo com laudo médico nao proveniente do SUS as fls. 24, emitido em 27 de maio de
2019, a paciente encontra-se em tratamento de Osteoporose, onde até o ano de 2017 fez
tratamento com Bifosfonatos, sem resposta, evoluindo até aquela data com perda progressiva
de massa 0ssea e risco eminente de fratura da coluna e fémur aumentando sua morbidade. Em
2017 quando iniciado tratamento da mesma, foi trocada a medicacao por Prolia (Denosumabe
60omg subcutidneo a cada 6 meses) obtendo melhora progressiva do quadro. Necessita uso

impreterivel do Prolia, sob risco de regressao e possivel fratura com morte.

1.2 Consta as fls. 21 formulario para prescricio de demandas nao padronizadas com
informacao de paciente com osteoporose, necessita uso de denosumabe e uso prévio de

bifosfonados e reposicao de célcio. Paciente refrataria aos produtos oferecidos pelo SUS.
1.3 Constam prescricoes do medicamento pretendido.

1.4 As fls. 25 e 26 consta documento da SESA, com indeferimento da solicitacio administrativa
e os seguintes dizeres: “Considerando que ndao foram anexados exames laboratoriais,

imprescindiveis para analise; Considerando que o laudo de exame de DMO anexado demonstra
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que a paciente possui osteopenia e nao foram anedos exames anteriores para analise;
considerando que o médico informa que a paciente esta fazendo tratamento para osteoporose
mas nao informa medicamento e nem por qual periodo e também nao informa se houve falha
terapéutica ou contraindicagao absoluta a do medicamento e ainda caso seja encaminhado para
reavaliacdo, devera constar no processo: Laudo médico com informacdo sobre tratamentos
realizados, tempo e periodo de tratamento, se houve falha terapéutica durante uso de
medicamento padronizado ou se ha contraindicacdo absoluta ao uso do medicamento;
Dosagens de calcio sérico ou i6nico, albumina, ureia, creatinina, paratormonio (PTH-L),
dosagem de 25-OH vitamina, calcitiria 14h, acido trico, fosfatase alcalina; Laudo de DMO

anterior para analise da evolucao do tratamento anteriormente utilizado”.

1.5 Teor da conclusio desses Pareceres:

Frente ao exposto e considerando que existe um Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Ministério da Saiide que prevé o tratamento da osteoporose, o
qual contempla inimeras opcoes terapéuticas; considerando que nao consta relato de
refratariedade frente ao uso do arsenal terapéutico padronizado e se houve tentativa prévia de
utilizacdo de todas alternativas terapéuticas padronizadas (abordando dose e periodo de uso)
ou especificacdo de contraindicacao absoluta frente a todas elas, considerando que nao consta
anexados aos autos resultados de exames que confirmem a gravidade e grau de acometimento
da doenca bem como resultados das densitometrias quando em uso dos mesmos que
configurem falha terapéutica, entende-se que, mediante os documentos remetidos nesta
ocasido, nao é possivel verificar a impossibilidade da Requente se beneficiar com as
alternativas terapéuticas disponibilizadas pela rede publica de satide. Desta feita, conclui-se
que nao foram contemplados os quesitos técnicos que justifiquem a

disponibilizacao do medicamento ora pleiteado para o caso em tela.

No presente caso, considerando que a Requerente possui processo administrativo na SESA
pleiteando o medicamento em questdo, sugere-se que seja apresentado os documentos/exames

solicitados pela SESA/GEAF/CEFT em 30/05/18 para reavaliacio.

Por fim, reforca-se que, sempre que possivel, os profissionais de satde, principalmente os do

SUS, devem fazer a opc¢ao pelos medicamentos padronizados e disponibilizados pelo Sistema
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Unico de Satide, facilitando e agilizando desta forma o acesso da populacio ao seu tratamento.

2. Informacoes obtidas a partir da nova documentacao:

2.1 Nesta oportunidade foi encaminhado laudo médico (fls 58) com as seguintes
informacoOes: paciente acima encontra-se em tratamento de Osteoporose, onde até o
ano de 2017 fez tratamento com Bifosfonatos, sem resposta, evoluindo até aquela data
com perda progressiva de massa 0ssea e risco eminente de fratura da coluna e fémur
aumentando sua morbidade. Possui exame de densitometria 6ssea de 2014 qual
evidencia Osteoporose. Em 2017 quando iniciamos tratamento da mesma, trocamos a
medicacdo por Prolia (Denosumabe 60mg subcutaneo a cada 6 meses) obtendo
melhora progressiva do quadro, onde é confirmado com exames de densitometria
ossea: DO de 21/03/2018 - Osteopenia com T Score de -2.2 e DO 21/05/2019 -
Osteopenia com T Score de - 1.8 (coluna e fémur). A paciente tem contraindicacao ao
uso de SARMs (Raloxifeno) devido a sua prevencao ser apenas de fraturas da coluna
vertebral (e estamos objetivando também o tratamento das fraturas nao vertebrais,
inclusive as do fémur proximal que tem morbidade de 30%) e contraindicacdo com o
pOs menopausa inicial. Os Bisfosfonatos promovem ganho de apenas 3% de massa
O0ssea em 3 anos, depois ocorre um platéo de estabilidade sem ganho, enquanto o

Denosumabe 60mg pode chegar a 20% em 10 anos e o Teraparatida em 50%.

2.2 Foram encaminhadas varias densitometrias (coluna lombar e quadril), realizadas

em datas distintas, com as seguintes conclusoées: 21/05/19, 21/03/18, 23/2/17, 8/6/16:

osteopenia; e 30/6/15 e 22/7/14: osteoporose.

2.3 Constam varios exames laboratoriais, dentre eles calcio id6nico e paratormoénio, com

valores dentro da normalidade.
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II — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

Frente ao exposto e considerando que novamente nesta ocasiao, nao consta informacao

pormenorizada e devidamente justificada com base nas evidéncias cientificas, acerca da

impossibilidade de utilizacdo de TODAS as alternativas terapéuticas padronizadas, as-
sim como nao consta comprovacao de que a Requerente tenha apresentado os docu-

mentos/exames solicitados pela SESA/GEAF/CEFT em 30/05/18 para reavaliacao

conforme orientacdo contida no Parecer n°® 867/19, ratificam-se os pareceres téc-

nicos n® 867/19 e 870/19 previamente elaborados por este Nucleo para o

caso em tela.

Por fim, novamente sugerimos que a Requerente apresente os documen-
tos/exames solicitados pela SESA/GEAF/CEFT em 30/05/18 para reavalia-
cao, considerando que possui processo administrativo na SESA pleiteando

o medicamento em questao.
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