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

PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 0397/2018

Rio de Janeiro, 18 de maio de 2018.

Processo n° 5003364-80.2018.4.02.5101
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas do 5°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Acido Zoledrénico 5mg.

| - RELATORIO

y [ De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Clementino
Fraga Filho (pdf: 1_ANEXO?2_fis. 14 e 15), emitidos em 12 de margo e 25 de abril de 2018,

res ectivamentermla_sMas | | (CREMERJ
Itla , |(CREMERJ , @ Autora &
acompanhada pelo Servigo de Reumatologia com o diagnéstico de Osteoporose grave,
com quadro clinico de dores ¢sseas e fratura em vigéncia de Risedronato. Necessita fazer
uso do Acido Zoledrénico, pois & portadora de doenga do refluxo esofagico, sendo
assim contraindicado o uso dos bisfosfonatos orais. Foi Informada a Classificagao
Internacional de Doengas (CID10): M80.0 — Osteoporose pos-menopausica com fratura
patolégica. Consta a seguinte prescrigdo médica:

« Acido Zoledrénico 5mg/ 100ml - Uso endovenoso, uma vez ao ano. Correr em
30min.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao n° 2IGM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolugéo n® 338/CNSI/MS, de 6 de maio de 2004,

2. A Portaria de Consolidacdo n® B/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada por diversas publicagoes, sendo a mais recente a Portaria GM n°® 740, de 27 de
margo de 2018, dispde, também, sobre as normas para O financiamento da assisténcia
farmac@utica, promovendo a sua organizagao em trés componentes: Basico, Estratégico e
Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragao mais recente foi estabelecida pela Portaria GM n® 702, de 21 de margo de 2018,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo dos Componentes Basico
e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambita do SUS.

4. A Deliberacao CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaclona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberagéao 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 &mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatorio de Medicamentos Essenclais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolugdo SMS n° 2177 de 18 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de salde, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos,
a saber, Relag@o Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municlpio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

DA PATOLOGIA

5 {8 A osteoporose & uma doenga osteometabolica caracterizada por
diminuigdo da massa Ossea e deterioragao da microarquitetura do tecido ¢sseo com
consequente aumento da fragilidade o¢ssea e da susceptibilidade a fraturas. As
complicagbes clinicas da osteoporose incluem nao so 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
bssea, por meio de densitometria Ossea (DMO), expressa em gramas por centimetro
quadrado. A Organizagdo Mundial da Saude (OMS) define a osteoporose como uma
condiglo em que a densidade mineral 6ssea e igual ou inferior a 2,5 desvios padrao abaixo
do pico de massa Ossea encontrada no adulto jovem (escore T < 2,5)".

cd O refluxo gastroesofdgico (RGE) é o transito retrégrado e involuntario do
conteudo gastrico para o esbfago, podendo manifestar-se ou nao com regurgitagao ou
vémito de saliva, alimentos, secrecdo gastrica, secregao blllar e/ou pancreatica. O RGE
pode ser fisiolégico em qualquer individuo. O termo doenca do refluxo gastroesofagico
(DRGE) & utilizado para descrever o amplo espectro de distirbios causados pelo RGE. A
distingdo entre RGE fisiologico e DRGE é feita em funglo da guantidade de RGE
observado, sendo que a DRGE se caracteriza por aumento na frequéncia, intensidade e
duragao dos episodios de RGE, com danos 4 mucosa do eséfago e/ou do trato respiratorio.
E a desordem mais frequente do esfincter esofagico inferior (EEl) e deve ser considerada
como causa de doenga respiratéria ndo controlada, incluindo a sibilancia®.

DO PLEITO

1. 'O Acido Zoledrénico & um Inibidor da reabsorcao ¢ssea mediada por
osteoclastos, pertence a classe dos Bisfosfonatos, sendo indicado nas seguintes situagdes
clinicas:

. Tratamento da osteoporose em mulheres na pds-mencpausa para
reduzir a incidéncia d dril ebrais e n3o vertebrais, e

para aumentar a densidade mineral 6ssea;

| BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo a Salds. Portaria SAS/MS n° 451, de 09 de junho de 2014,
Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose. Disponivel em:
<http:/lconhoc.gov.brlimnqesletocololesteopotose.pdb. Acesso em: 18 mal. 2018.

2 RIBEIRO, M. A. G.O. & al. Efeito da cisaprida e da fisioterapia respiratéria sobre o refluxo gastroesofagico de
lactentes chiadores segundo avallagdio cintilogrdfica. Jornal de Pediatria, Porto Alegre, v. 77, n. 8, 2001. Disponivel
em: <hitp://www.scielo.br/pdfjpedNTTnE/VTTn5al 0.pdf>, Acesso em: 18 mai, 2018.
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. Prevengdo de osteoporose em mulheres com osteopenia na pos-
menopausa,
. Prevencao de fraturas clinicas apés fratura de quadril em homens e
mulheres na pos-menopausa,
- Tratamento para aumentar a densidade ossea em homens com
osteoporose;
- Tratamento e prevengdo de osteoporose induzida por
glicocorticoides;
. Tratamento da doenga de Paget do osso”.

1l - CONCLUSAO

1 Informa-se que o medicamento Acido Zoledrénico 5mg possul indicacdo

clinica, que consta em bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora —
Osteoporose (fls.14). No entanto, ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para disponibilizagéo através do SUS
no ambito do Municiplo e Estado do Rio de Janeiro.

2. Para o tratamento da Osteoporose, o Ministério da Salde publicou a
Portaria SAS/MS n° 451 de 08 de junho de 2014’, a qual dispbe sobre o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas da referida doenga e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de
Saude (SES-RJ) disponibiliza, por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), os medicamentos Raloxifeno 80mg (comprimido) e Calcitonina 200U1

(spray nasal).

3. De acordo com o Protocolo supramencionado, para pacientes com distirbio

da_degluticdo. com intoleréncia ou falha terapéutica aos tratamentos de primeira linha

(bifosfonato), caso da_Autora (pdf 1 ANEXO2 fl. 14), a utilizacdo de Raloxifeno e
Icito deve sonsid

4, Em consulta realizada aso Sistema Informatizado de Gerenciamento
Medicamentos Especializados (SIGME), da Secretaria de Estado de Salde do Ric de
Janeiro, verificou-se que a Autora esteve cadastrada no CEAF apenas para retirada do
medicamento Hidroxicloroquina 400mg.

5. Tendo em vista que n&o foram relatados no documento médico uso prévio
os dicamen ad dos icame - Raloxif om rimido) e
Calcitonina 200Ul (spray nasal), ou contraindicacdo para utilizagdo dos mesmos, sugere-se

que a médica assistente avalie a possibilidade de utilizacdo dos medicamentos
adronizad ra tamen da A ou resente ificativa

contraindique a utilizacdo dos mesmos.

6. Caso seja autorizado o uso dos medicamentos padronizados para o
tratamento da Autora, Raloxifeno 80ma (comprimido) ou Calcitonina 200U (spray nasal), e
estando a Autora dentro dos critérios para a dispensacdo dos mesmos, esclarecidos no
protocolo ministerial, para ter acesso esta devera atualizar o seu cadastro junto ao
CEAF, comparecendo & Central de Atendimento a Demandas Judiciais - CADJ, na Rua
México — térreo — de 2° a 6° feira, no horario de 9 as 14h, munida das seguintes
documentagdes: Original e Cépia de Documento de ldentidade ou da Certidao de

* Bula do medicamento Acido zoledrénico (Aclasta') por Novartis Biociéncias S/A. Disponivel em: <
thJIww.anvla&gov.brldatavlsafﬂla_bulaﬂmV&sualizarBula.asp?pNuTmnsaco0=m935201aapldAnexo=1 056255
44 >, Acesso em: 18 mal. 2018.
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Nascimento, Coépia do Cartdo Nacional de Salde/SUS, Cépia do comprovante de
residéncia, Laudo de Solicitagao, Avaliagéo e Autorizag@o de Medicamentos (LME), em 1
via, emitido ha menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos de 60 dias
(validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS n °©
344/98). Observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo de Soclicitagdo que
devera conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mengéo expressa do diagnostico,
tendo como referéncia os critérios de incluso previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas - PCDT do Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos
anteriores (medicamentos e perfodo de tratamento), emitido ha menos de 60 dias e exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de incluséo do PCDT.

7. No Brasil, a Comiss@o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) até 0 momento nao avaliou o uso do medicamento Acido Zoledrénico 5mg
para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora®.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg¢ao Judiciaria
do Rio de Janeiro, pa ::;1;7" e tomar as providéncias que entender cabiveis.

c|smfpm PIRES DE O LIMA JULIANA PEREIRA DE CASTRO
Médica Farmacéutica
M-RJ 37210-7 CRF-RJ 22.383

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D, 436.475-02

¢ Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.bri>
Acesso em: 18 mai. 2018.
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