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

PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 0727/2018

Rio de Janeiro, 03 de setembro de 2018.

Processo n° 5009479-30.2018.4.02.5101,
ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do
10° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento Ibandronato de Sodio 150mg (Osteotec®).

| - RELATORIO

il De acordo com documentos médicos do Instituto Nacional de Traumatologia
e Ortopedia Jamil Haddad - INTO (Evento: 1_OUT2, pags.15/17), emitidos em 05 e 09 de
abril de 2018, pelos médicos | [(CREMERJ ) e

] (CREMERJ ), a Autora apresenta o

diagndstico de discopatia L4-L5 7 L5-S1, aguardando chamado para o Servico de Coluna —
doenca degenerativa lombar - artrodese. Foi informada a Classificagéo Internacional de
Doencas (CID-10): M51.1 - Transtornos de discos lombares e de outros discos
intervertebrais com radiculopatia, e prescrito o medicamento:

e |bandronato de Sédio 150mg (Osteotec®) — 01 comprimido em jejum 01 vez ao
més, apds o uso se movimentar por 30 minutos. 7

24 Segundo documento médico do Hospital Federal de Bonsucesso %Evento:
1 OUT2, pag.18), emitido em 02 de maio de 2018, pelo neurocirurgido
(CREMERJ [ ), a Autora encontra-se em tratamento neurolégico

devido a cervicalgia e lombalgia e com ressonancia magnética evidenciando listese L5-
S1, com possibilidade cirdrgica, apresenta osteoporose e esta de exercer atividades fisicas
e/ou esforgos fisicos.

3. Em laudo de densitometria 6ssea da clinica Densso (Evento: 1_OUT2, pag.
21), assinado em 07 de margo de 2018, pela médica | |
(CREMERJ[______), consta que: na analise do esqueleto axial (coluna lombar e fémur
proximal) os valores encontrados s&o compativeis com osteoporose (menor T-Score: -2.7
DP na coluna lombar).

4 Em formuléario médico da Defensoria Publica da Uni&o no Rio de Janeiro

(Evento: 1_OUT4, pags.3/8), preenchido em 27 de junho de 2018, pelo medico
| —

| (CREMEJ , € descrito que a Autora

apresenta osteoporose grave, sendo prescrito, em uso continuo, o medicamento
Ibandronato de Sédio 150mg (Osteotec®) — 01 comprimido em jejum 01 vez ao més. E
informado ainda que caso a Autora n&o realize o tratamento indicado, ha risco de fratura da
coluna e colo do fémur, com comprometimento funcional grave, configurando risco de
agravamento do quadro clinico atual.
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Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo 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.

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 organizag&o em trés componentes: Basico, Estratégico e
Especializado.

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 execugao 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 &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 dispbe 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 Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolugéo 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, Saude Mental, etc), vacinas, saneantes'e correlatos,
a saber, Relagado Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislagbes supramencionadas.

DA PATOLOGIA

1. A osteoporose €& uma doenga osteometabdlica caracterizada por
diminuigdo da massa Ossea e deterioragdo da microarquitetura do tecidor 6sseo com
consequente aumento da fragilidade Ossea e da susceptibilidade a fraturas. As
complicagdes clinicas da osteoporose incluem n&o s6 fraturas, mas também.dor cronica,
depresséo, deformidade, perda da independéncia e aumento da mortalidade. A definicéo
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 Saude (OMS) define a osteoporose como uma
condigdo em que a densidade mineral 6ssea & igual ou inferior a 2,5 desvios padréo abaixo
do pico de massa Ossea 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 National Osteoporosis
Foundation — NOF, caracteriza esta doenga pelo aumento da fragilidade ossea‘e pelo risco
de fratura, especialmente no que se refere a fraturas em coluna vertebral e quadril se refere
a uma condigdo em que a densidade mineral éssea encontra-se abaixo de 2,5 desvios
padréo, acompanhada de pelo menos uma fratura por fragilidade 6ssea’. s

1BRASIL. Ministério da Satde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose — Portaria SAS/MS
n°451, de 09 de junho de 2014. Disponivel em: y
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2 A discopatia degenerativa &€ um termo genérico utilizado para designar a
deterioragéo discal na regido lombar da coluna vertebral, n&o resultante de um reumatismo
inflamatério ou de uma infecgéo, compreendendo as alteragdes estruturais relacionadas
com o desgaste, o envelhecimento e com a artrose, levando-nos a pensar que todos estes
contextos resultam de um processo comum. A degenerescéncia discal tem multiplas
expressdes: anatémica (nivel unico ou multiplo, predominancia osteofitica ou discolitica,
entre outras), evolutiva (lenta, progressiva ou rapida) e clinica (dolorosa ou nao)Z.

3. Radiculopatia pode ser definida como doenga envolvendo uma raiz
nervosa espinhal que pode resultar de compress&o relacionada ao deslocamento do disco
intervertebral, lesdes da medula espinhal, doengas da coluna vertebral e outras afecgdes.
As manifestagdes clinicas incluem dor radicular, fraqueza e perda sensorial referida a
estruturas enervadas pela raiz nervosa envolvida®.

4. Entende-se por cervicalgia como o desconforto ou formas mais intensas de
dor localizadas na regido cervical. Geralmente, este termo se refere a dor nas regides
posterior ou lateral do pescogo®.

5. A lombalgia (dor lombar) € a dor aguda ou cronica nas regides lombar ou
sacral podendo estar associada com entorses e distensoes dos ligamentos dos musculos,
deslocamento do disco intervertebral e outras afecgdesS.

DO PLEITO

2 O Ibandronato de sédio (Osteotec®) & um bisfosfonato de terceira geracao
altamente potente, pertencente ao grupo dos bisfosfonatos nitrogenados, que.age .sobre o
tecido 6ésseo e inibe especificamente a atividade do osteoclasto, ndo interferindo com o
recrutamento de osteoclastos. E indicado para o tratamento da osteoporose pos-
menopausa, com a finalidade de reduzir o risco de fraturas vertebrais. Em um.subgrupo de
pacientes de risco, com escore T < -3.0 DP no colo do fémur, também demonstrou reduzir o
risco de fraturas ndo vertebrais®.

risco de fraturas nao vertebrais }

4

<http://portalarquivos.saude.gov.brllmageslpdflzm 4/junho/10/Republica-—o-Portaria-n---451 -de-09-de-junho-de-
2014-atual.pdf>. Acesso em: 03 set. 2018.
2REVEL, M. O Conceito de discélise nas discopatias degenerativas. Acta Reumatologica Portuguesa, v.3, p. 133 -
140, 2006. Disponivel em:
<http://iwww. actareumatologica.pt/oldsitelconteudo/pdfs/ARP_2006_2_1 33_Discolise.pdf>. Acesso em: 03 set.
2018. 5
3BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Satide. Radiculopatia. Disponivel em:
<http://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-
locator/?lang=pt&tree_id=C10.597.61 7.576&term=cervicalgia&tree_id=C1 0.668.829.820&term=radiculopa>. Acesso
em: 03 set. 2018. ’
4BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Salde. Cervicalgia. Disponivel em:
<http://decs.bvs.br/cgi—bin/wxis1660.exe/decsselver/?|slsScrlpt=../cgl-
bin/decsserver/decsserver.xis&task=exact_term&previous _page=homepage&lnterface_language=p&search_|angua
ge=p&search_exp=Dor%20no%20Pesco%E7o>. Acesso em: 03 set. 2018.
SBIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Sadde. Lombalgia. Disponivel em:
<http://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs- ;
Iocator/?Iang=pt&tree_id=&term=IombaIgla&tree_id=023.888.592.61 2.107.400&term=C23.888.592.612.107.400>.
Acesso em: 03 set. 2018. e |
5Bula do medicamento Ibandronato de Sédio (Osteotec®) por Zodiac Produtos Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<http:l/www.anvisa.gov.brldatavisalﬁla_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=22860672016&pldAn'exo=3888
594>. Acesso em: 03 set. 2018.
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Il — CONCLUSAO

1 Informa-se que o medicamento pleiteado Ibandronato de Sédio 150mg
(Osteotec®) possui indicacéo clinica gue consta em bula® para o tratamento do quadro
clinico que acomete a Autora — Osteoporose, conforme descrito em documentos médicos
(Evento: 1_OUT2, pag.18 e 21) e (Evento: 1_OUT4, pags.3/8). Entretanto, nao integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensagéo no SUS, no &mbito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro.

2. Destaca-se que o medicamento pleiteado Ibandronato de Sédio 150mg
(Osteotec®) ainda ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS - CONITEC? para o tratamento de Osteoporose, quadro clinico
apresentado pela Autora.

3 Para o manejo da Osteoporose, o Ministério da Satde publicou a Portaria
SAS/MS n° 451, de 09 de junho de 2014, o qual dispée sobre o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose! e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de
Satde do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza, através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Raloxifeno 60mg
(comprimido), Estrégenos conjugados e Calcitonina 200Ul (spray nasal).

4. Conforme o PCDT supracitado, o Ibandronato n&o foi contemplado no
referido protocolo por n&o ter sido demonstrada superioridade em desfechos clinicos
comparativamente aos bisfosfonatos ali descritos’.

5. Ainda segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e
similares) correspondem a 12 linha de tratamento, sendo efetivos na prevencdo primaria
de fraturas em pacientes com osteoporose!. NN

6. Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da Secretaria de Estado de Salide''do Rio de
Janeiro (SES/RJ), verificou-se que a Autora nao se encontra cadastrada no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para recebimento dos medicamentos

disponibilizados para o tratamento da osteoporose.

7il Cabe ressaltar que nos documentos medicos analisados (Everito: 1_0UT2,
pags.16 a 18 e Evento: 1_OUT4, pags. 3 a 8), nao foi mencionado 0 uso prévio e/ou
contraindicacio aos medicamentos padronizados pelo SUS - Alendronato de sadio’(12 linha
de tratamento) disponibilizado pela Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro
(SMS/RJ), bem como os medicamentos de segunda linha de tratamento da osteoporose —
Raloxifeno, Estrégenos conjugados ou Calcitonina, disponibilizados pela SES-RJ. Desse
modo. solicita-se que a médica assistente avalie a possibilidade de; utilizar os

medicamentos disponibilizados pelo SUS para o tratamento da Autora.

8. Salienta-se que, caso a médica assistente considere indicada a utilizagao
dos medicamentos padronizados e estando a Autora dentro dos critérios de incluséo para
a dispensagéo de medicamentos no CEAF, para ter acesso a tais medicamentos, pela via
administrativa, a Autora devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Central
de Atendimento a Demandas Judiciais — CADJ, situada & Rua México — térreo — de 2° a 62
feira. no horario de 9 as 14h, munida da seguinte documentag&o: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certidao de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartéo
Nacional de Satde/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagao,
Avaliag&o e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 60 dias,
Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo do medicamento feita pelo nome genérico do

7Comissio Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: =
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacac#l>. Acesso em: 03 set. 2018, y : \
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principio ativo, emitida a menos de 60 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob
regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico seréd
substituido pelo Laudo de Solicitagéo que deveré conter a descri¢do do quadro clinico do
paciente, mengé&o expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de incluséo
previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da
Satide, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de
tratamento), emitido a menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos
nos critérios de inclusédo do PCDT.

9. Por fim, quanto & durag@o do tratamento, elucida-se que a Osteoporose &
uma doenga cronica que exige tratamento por tempo indeterminado. Entretanto, €

necessario realizar avaliagdes médicas periodicamente visando atualizar o _quadro
clinico e a terapéutica realizada, uma vez que o plano terapéutico pode sofrer

alteracoes.

10. Quanto a solicitagéo da Defensoria Publica da Uni&o do Estado do Rio de
Janeiro (Evento: 1_INIC1, pags.12/13, item V, subitem “C"), referente ao medicamento
pleiteado “..assim como todas as condigbes necessérias para a melhora da parte autora...”,
vale ressaltar que n&o é recomendado o fornecimento de novos itens sem prévia analise de
laudo que justifique a sua necessidade, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
tecnologias pode implicar em risco & saude.

E o parecer. “

Ao 10° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segao Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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