GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SESISJINAT FEDERAL N° 0012/2018

Rio de Janeiro, 11 de janeiro de 2018.

Processo n® 0231763-17.2017.4.02.5151

a?uizado por

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagodes técnicas do 4°
Juizado Especial Federal, da Segao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Acido Zoledrénico 5mg/100mL.

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo deste Parecer Técnico foram considerados os
documentos médicos acostados ao processo (fls. 19 a 23 e 28), por este Nlcleo entender
que sao suficientes para apreciagédo do quadro clinico da Autora.

2. De acordo com formulario médico da Defensoria Publica da Unido no Rio de
Janeiro (fls. 19 a 23), preenchido em 13 de dezembro de 2017, pela médica

(CREMERJ |, a Autora apresenta Osteoporose, Doenga do refluxo
gastroesofagico, Hipotireoidismo, Hipertensdo Arterial Sistémica e Dislipidemia.
Relata que para o tratamento de Osteoporose na Rede Publica hd opgé&o de uso do
Alendronato via oral, _entretanto a Autora apresenta contraindicacdo ao uso desse
medicamento, pois possui _doenca do refluxo gastroesofagico. Se ndo for submetida ao
tratamento indicado pode sofrer como consequéncia risco aumentado de fraturas
osteoporéticas, podendo evoluir com limitagéo funcional importante e até morte. Configura
urgéncia, pois o diagnéstico de Osteoporose foi firmado em 2015 e até o momento a
paciente n&o conseguiu iniciar tratamento, sendo assim a cada ano a Autora apresenta
maior risco de fraturas. Foram informadas as Classificagdes Internacionais de Doencas:
(CID-10): M81.0 - Osteoporose pds-menopausica, K21 - Doenga do refluxo
gastroesofagico, E03.8 - Outros hipotireoidismos especificados, 110 - Hipertenséo
essencial (primaria) e E78 - Disturbios do metabolismo de lipoproteinas e outras
lipidemias, e prescrito o medicamento:

e Acido Zoledrénico 5mg — intravenoso, 01 vez ao ano, por 05 anos.

3. Apensado a folha 28 consta documento medico do Hospital Universitario

Clementino Fraga Filho, emitido em 22 de novembro de 2017, pela médica|

[ ](CREMERJ[_______ ), com prescrig&o de:

e Acido Zoledrénico 5mg — diluir em 250mL de solug&o de cloreto de sodio (0,9%
(SF 0,9%) e correr em 30 minutos, via intravenosa, 01 vez ao ano.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolugéo n°® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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2. A Portaria de Consoltda;:éo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagao em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagédo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo dos Componentes Basico
e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Deliberagdo CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre
as normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmaceéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolugdo SMS n° 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de salde, incluindo aqueles destinados aos programas de
salde oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Satide Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos,
a saber, Relagé&o Municipal de Medicamentos Essenciais no émbito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislagées supramencionadas.

DA PATOLOGIA

1. A Osteoporose €& uma doenga osteometabdlica caracterizada por
diminuigdo da massa ¢ssea e deterioragdo da microarquitetura do tecido ©sseo com
consequente aumento da fragilidade o6ssea e da susceptibilidade a fraturas. As
complicagées clinicas da osteoporose incluem n&o s¢ fraturas, mas também dor crénica,
depresséo, deformidade, perda da independéncia e aumento da mortalidade. A definicao
clinica baseia-se tanto na evidéncia de fratura como na medida da densidade mineral
6ssea, por meio de densitometria 6ssea (DMO), expressa em gramas por centimetro
quadrado. A Organizagdo Mundial da Salude (OMS) define a osteoporose como uma
condigao em que a densidade mineral éssea € igual ou inferior a 2,5 desvios padrido abaixo
do pico de massa 6ssea encontrada no adulto jovem (escore T < -2,5). O nimero de
desvios padréo abaixo do normal, também conhecido como escore T, deve ser usado para
definir a doenga. Osteoporose grave ou estabelecida, segundo a NOF, se refere a uma
condigao em que a densidade mineral 6ssea encontra-se abaixo de 2,5 desvios padréo,
acompanhada de pelo menos uma fratura por fragilidade dssea’.

2. A Doenga do Refluxo Gastroesofagico (DRGE) é a afecgdo crénica
decorrente do fluxo retrégrado de parte do contetdo gastroduodenal para o eséfago efou
orgdos adjacentes, acarretando variavel espectro de sintomas (esofagicos ou extra-
esofagicos), associados ou néo a lesfes teciduais?

3. O Hipotireoidismo & definido como um estado clinico resultante de
quantidade insuficiente de hormonios circulantes da glandula tireoide para suprir uma
fungéo organica normal®. Pode ter diversas causas, sendo a tireoidite de Hashimoto, ou

'BRASIL. Ministério da Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose — Portaria SAS/MS
n°451, de 09 de junho de 2014. Disponivel em: < http.//conitec.gov.br/images/Protocolos/Osteoporose. pdf >.
Acesso em: 11 jan. 2018.

2 NASI, A. et al. Doenga do refluxo gastroesofagico: revisdo ampliada. Arquivos de Gastroenterologia, v. 43, n. 4, p.
334-341, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/ag/v43n4/17.pdf>. Acesso em: 11 jan. 2018.

’NOGUEIRA C. R.; et al. Hipotireoidismo: Diagnéstico. Projeto Diretrizes — Associagdo Médica Brasileira e Agéncia
Nacional de Saude Suplementar p 1-18, 2011. Disponivel em:
<http://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/hipotirecidismo.pdf>. Acesso em: 11 jan. 2018,
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tireoidite crOmca autoumune a etlologla mais comum em adultos re5|dentes em areas
suficientes em iodo*.

4, A Hipertensao Arterial Sistémica (HAS) é condi¢do clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressédo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragbes funcionais e/ou estruturais dos 6rgéos-alvo (coragdo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e nao-fatais. A HAS & diagnosticada pela detecgéo de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS
considera valores de PA sistolica 2 140 mmHg eu de PA diastélica = 90 mmHgs.

8. As Dislipidemias consistem em modificagbes nos niveis lipidicos na
circulagao, caracterizando qualquer alteragdo envolvendo o metabolismo lipidico, sendo
classificadas em primarias (origem genética) ou secundarias (doengas, estilos de vida,
medicamentos, entre outros)e.

DO PLEITO

1. O Acido Zoledrénico & um inibidor da reabsorgdo ¢ssea mediada por
osteoclastos, pertencente & classe dos Bisfosfonatos. E utilizado no tratamento da
osteoporose _em mulheres na pés-menopausa para reduzir a incidéncia de fraturas do

quadril, vertebrais e ndo vertebrais e para aumentar a densidade mineral dssea; na
prevengdo de osteoporose em mulheres com osteopenia na pés-menopausa: na preven¢ao

de fraturas clinicas apos fratura de quadril em homens e mulheres na pés-menopausa; no
tratamento para aumentar a densidade 6¢ssea em homens com osteoporose; no tratamento
e prevengdo de osteoporose induzida por glicocorticoides; e no tratamento da doenga de
Paget do osso’.

Il - CONCLUSAOD

1. Cumpre informar que o Acido Zoledrénico 5mg/100mL possui registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, no entanto ndo se encontra elencado
na Relac8o Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)&.

2. Destaca-se que o medicamento pleiteado Acido Zoledrénico 5mg/100mL
esta indicado em bula’ para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora —
Osteoporose (fls. 19-23 e 28). Contudo, n&@o integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no
SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro.

‘SILVA,A.S., et. al. Principals disturbios tireoidianos e suas abordagens na atengdo priméria a salide, Revista da

AMRIGS, Porto Alegre, v. 55, n. 4, p. 380-388, out.-dez. 2011. Disponivel em: <hitp://www.amrigs.org.br/revista/55-

O4/revisao.pdf>. Acesso em: 11 jan. 2018.

*Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia,

v.95, n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/abc/v5n1s1/v95n1s1.pdf>. Acesso em: 11 jan. 2018.

SCARDOSO, A.P.Z., et al. Aspectos clinicos e socioecondmicos das dislipidemias em portadores de doengas
cardiovasculares. Physis: Revista de Salde Coletiva, v.21, n.2, Rio de Janeiro, 2011. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-73312011000200005>. Acesso em: 11 jan. 2018.

"Bula do medicamento Acido Zoledrénico (Aclasta®) por Novartis Biociéncias S.A. Dispanivel em:

<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=28473232016&pldAnexo=4249

228>. Acessoem: 11 jan. 2018.

® BRASIL. Ministério da Saude - Relagéo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, Brasilia — DF 2017
Disponivel em: <hitp://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_rename_2017.pdf>.

Acesso em: 11 jan. 2018.
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3 O medicamento pleiteado Acido Zoledronlco 5mgl1 00mL ate o momento
nao foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS -
CONITEC para o tratamento da Osteoporose, quadro clinico que acomete a Autora®.

4, Para o tratamento da Osteoporose, o Ministério da Saude publicou a
Portaria SAS/MS n° 451 de 09 de junho de 2014' a qual dispde sobre o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da referida patologia e, por conseguinte, a Secretaria de
Estado de Saude (SES-RJ) disponibiliza, através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os medicamentos Raloxifeno 60mg (comprimido) e
Calcitonina 200Ul (spray nasal).

5. Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e similares)
correspondem a 1?2 linha de tratamento, sendo efetivos na prevengéo primaria de fraturas
em pacientes com Osteoporose. Para pacientes com disturbio da degluticdo, com
intolerancia ou falha terapéutica ao tratamento de 1? linha, a utilizacdo de Raloxifeno
Estrégenos conjugados ou Calcitonina deve ser considerada (22 linha de tratamento)’.

6. O Acido Zoledrénico ndo foi incluido no referido protocolo devido &
insuficiéncia de evidéncias de superioridade frente aos demais bisfosfonatos (comparagao
com placebo); disponibilidade de opg¢des terapéuticas eficazes; risco de migrag&o de
tratamentos seguros e de menor custo para outro de alto custo; ndo recomendagdo em
pacientes com insuficiéncia renal e portadores de periodontite (pelo risco de desenvolverem
osteonecrose mandibular); disponibilidade de alternativa terapéutica para pacientes com
problemas de degluticdo ou intolerantes aos bisfosfonatos orais, com eficacia semelhante e
de muito menor custo’.

7. Reitera-se que em documento médico acostado a folha 22 foi informado
apenas que a Autora '..apresenta contraindicacdo ao uso do Alendronato pois possui
doenca do refluxo gastroesofégico...”, sem relato de fratura prévia. Ndao houve mencao de
uso prévio elou contraindicacdo ao medicamento da segunda linha terapéutica
preconizadas pelo Ministério da Salide — Raloxifeno ou Calcitonina.

8. Recomenda-se que o médico assistente avalie a possibilidade de
utilizacdo dos medicamentos preconizados pelo Ministério da Satide no tratamento da
Autora. No caso de impossibilidade, deve ser lavrado documento médico com
justificativa clinica para a nao utilizacdo dos medicamentos Raloxifeno e Calcitonina.

9. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME), da SES-RJ, verificou-se que a Autora ndo esta
cadastrada no CEAF para retirada de medicamentos.

10. Caso seja autorizado o uso dos medicamentos Raloxifeno ou Calcitonina
para o tratamento da Autora, e estando ela dentro dos critérios estabelecidos no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para tratamento da Osteoporose’, para ter acesso por
via administrativa, devera efetuar cadastro no CEAF, comparecendo a Central de
Atendimento a Demandas Judiciais — CADJ, situada a Rua México — térreo — de 2* a 6® no
horario de 9 as 14, munida da seguinte documentagdo: Original e Cdpia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS, Cépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e
Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 60 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescrigdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio
ativo, emitida ha menos de 60 dias. Observar que o laudo médico seré substituido pelo
Laudo de Solicitagdo que devera conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mengéo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Satde, nivel de

®Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http:/conitec.gov.br/>.
Acesso em: 11 jan. 2018.
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