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/SJINAT-FEDERAL N° 0452/2018

Rio de Janeiro, 05 de junho de 2018.

Processo n° 5000544-98.2018.4.02.5101,
ajuizado por | |
Araljo, neste ato representada por Tatiana
Aparecida Fernandes do Carmo.

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segéo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento Cloridrato de Raloxifeno 60mg.

| — RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico foram analisados os
documentos mais recentes acostados aos autos.

2, De acordo com documento médico do Instituto Fernandes Figueira
(Evento1_Doc2_P4ag.4) e Laudos de Solicitagdo, Avaliagéo e Autorizagéo de Medicamentos
(Evento1_Doc2 Pags.10 a 14), emitidos em 05 de setembro e 05 de dezembro de 2017,
pela médical |(CREMERJ:[__ ] a Autora possui
o diagnostico de Osteoporose pds-menopausica, sendo prescrito o medicamento
Cloridrato de Raloxifeno 60mg — 01 comprimido ao dia. Foi citada a Classificagao
Internacional de Doengas (CID10): M81.0 — Osteoporose pés-menopausica.

31 Em formulério médico da Defensoria Publica da Unido no Rio de Janeiro
(Eventol1_Doc2_Pags.5 a 9), preenchido em 05 de setembro de 2017 pela medica [ ]

(CREMERJ:[__ ), a Autora é portadora de Osteoporose

grave de coluna lombar, com densitometria 6ssea de agosto/2017: T score -3,9; colo fémur
T score -2,9. Foi indicado o tratamento com o medicamento Cloridrato de Raloxifeno
60mg - 01 comprimido/dia em uso continuo. Foi relatado que nao houve resposta clinica
satisfatéria com uso de Alendronato de Sodio (Bifosfonato) e elucida que, por se tratar de
osteoporose grave de coluna lombar, o medicamento mais indicado é o Cloridrato de
Raloxifeno. Caso a Autora ndo seja submetida ao tratamento indicado podera ocorrer
fratura de coluna lombar e suas consequéncias (imobilizag&o, trombose venosa profunda,
embolia pulmonar).

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada por diversas publicagdes, 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
farmacéutica, promovendo a sua organizagao em trés componentes: Basico, Estratégico e
Especializado.

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES 1




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

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

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

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 disp&e sobre
as normas de financiamento e de execugdo do Componente Bésico 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 Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

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

DA PATOLOGIA

g A Osteoporose & uma doenga osteometabdlica caracterizada por
diminuigdo da massa Ossea e deterioragao da microarquitetura do tecido 6sseo com
conseguente aumento da fragilidade ossea e da susceptibilidade a fraturas. As
complicagdes clinicas da osteoporose incluem n&o sé fraturas, mas também dor crénica,
depresséo, deformidade, perda da independéncia e aumento da mortalidade. A
Organizagao Mundial da Satde (OMS) define a osteoporose como uma condigdo em que a
densidade mineral 6ssea é igual ou inferior a 2,5 desvios padréo abaixo do pico de massa
6ssea encontrada no adulto jovem (escore T <-2,5). O numero de desvios padrdo 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 condi¢ao em que a
densidade mineral 6ssea encontra-se abaixo de 2,5 desvios padrao, acompanhada de pelo
menos uma fratura por fragilidade ossea'. A farmacoterapia da osteoporose visa a restaurar
a forga dos ossos e prevenir as fraturas. Os farmacos usados para controlar a osteoporose
agem diminuindo a taxa de reabsorgao 6ssea, reduzindo, assim, a velocidade da perda
ossea (Tratamento Antirreabsortivo — Bifosfonatos, Célcio, Vitamina D e seus analogos,
Raloxifeno e Calcitonina), ou promovendo a formagéo de 0sso (Tratamento Anabdlico —
Teriparatida)®.

DO PLEITO

1l O Cloridrato de Raloxifeno & um derivado benzotiofeno, gue age como um
Modulador Seletivo do Receptor Estrogénico (SERM). Atua como agonista no osso e sobre
o metabolismo do colesterol (redugdo do colesterol total € do LDL-colesterol). Dentre suas

'BRASIL. Ministério da Satde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose — Portaria SAS/MS
n°451, de 09 de junho de 2014. Disponivel em:

<http://portalarqulvos.saude.gov.br/lmages/pdf12014/junho/1 0/Republica—-o-Portaria-n-—451-de-09-de-junho-de-
2014-atual.pdf>. Acesso em: 05 jun. 2018.

2G0o0dman & Gilman. Manual de Farmacologia e Terapéutica/Porto Alegre: AMGH, 2010.
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indicagbes, consta a prevengdo e tratamento da osteoporose em mulheres apods a
menopausa .

Il - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamentio pleiteado Raloxifeno 60mg possui
indicacao clinica que consta em bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete a
Autora, conforme consta em documentos médicos acostados ao processo — Osteoporose
poOs menopausa.

2 Quanto a duragdo do tratamento elucida-se que a Osteoporose € doenca
cronica que exige tratamento por tempo indeterminado. Entretanto, & necessario realizar
avaliacdes médicas periodicamente visando atualizar o guadro clinico e a terapéutica

realizada, uma vez que o plano terapéutico pode sofrer alteracoes.

3 No que tange a disponibilizagéo pelo SUS, informa-se que o medicamento
Raloxifeno 60mg esta padronizado pelo Ministério da Saude conforme observado nos
critérios do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose’ (Portaria
SAS/MS n° 451 de 09 de junho de 2014) sendo disponibilizado por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

4. Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento e Monitoramento
de Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ verificou-se que a Autora esta
cadastrada no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica CEAF para o
recebimento do medicamento Raloxifeno 60mg (comprimido), tendo efetuado a ultima
retirada em 15 de margo de 2017, no polo RioFarmes.

53 Acrescenta-se que, em contato eletrénico (e-mail) com a Superintendéncia
de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES/RJ, em 05 de
junho de 2018, foi informado que o medicamento Raloxifeno 60mg (comprimido) encontra-
se, no momento, com seu estoque irregular.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER ZAMBONI RACHEL DE SOUSA AUGUSTO

Nutricionista Farmacéutica
CRN4: 01100421 CRF- RJ 8626
Mat.: 5516-0

Assessor-chefe

CRF-RJ 10.277

1D. 436.475-02

3 Bula do medicamento Cloridrato de Raloxifeno por Blanver Farmoquimica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.brldatavisa/ﬁla_bula/frmVisuaIizarBula.asp?pNuTransacao=2620214201 6&pldAnexo=4110
352>. Acesso em: 05 jun. 2018.
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