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° 0831/2018

Rio de Janeiro, 27 de setembro de 2018.

Processo n° 5024811-37.2018.4.02.5101,

ajuizado  por

) (0] pr_esente parecer visa atender & solicitagéo de informagdes técnicas do
16° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento Acido Zoledrdnico.

| - RELATORIO

15 Para elaboragao deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos mais recentes acostados ao Processo por serem suficientes para a analise do
quadro clinico da Autora e plano terapéutico institufdo.

2. De acordo com documentos do Hospital Universitario Clementino Fraga
Filho — UFRJ (Evento1_Laudo4_Pag. 2 a 4) e Formulario Médico da Defensoria Publica da
Unido (Evento1_Laudo4_Péags. 5 a 9) emitidos em 24 de agosto de 2018 pela medica
| | (CREMERJ a Autora apresenta diagnéstico de
hiperparatireoidismo priméario e osteoporose grave com fratura vertebral, alem de
hipertensao arterial sistémica, tendo contraindicacéo ao uso de bifosfonato oral devido a
doenga do refluxo gastroesofagico, hipertrofia esfincteriana com es6fago em “quebra-
nozes”. Também apresenta contraindicagdo ao Raloxifeno pelo elevado risco de
tromboembolismo e ao uso de Calcitonina por n&o apresentar beneficio associado a fratura
vertebral. Devido a idade, n&o tem indicagao clinica de TRH — Terapéutica de Reposicéo
Hormonal além de contraindicagéo ao Ranelato de Estréncio pelo incremento no risco
cardiovascular. Necessita fazer uso de Acido Zoledrénico 5mg (bifosfonato venoso) para
tratamento da osteoporose visando redugéo do risco de novas fraturas, estabilizagéo ou
ganho de massa 6ssea, redugéo de comorbimortalidades relacionadas a doenga e melhora
da qualidade de vida. Foram citadas as seguintes Classificagoes Internacionais de Doengas
(CID-10): M80.0 — Osteoporose pés-menopausica com fratura patolégica, 110 —
Hipertensao essencial (priméria), K21.0 — Doenca do refluxo gastroesofagico com
esofagite e E21.0 — Hiperparatireoidismo primario, e prescrito o medicamento:

e« Acido Zoledrénico 5mg — Aplicar uma ampola por via endovenosa uma
vez ao ano. Previsdo de uso: 3 anos.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

913 A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag&o n° 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolugao 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 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
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farmac;éutica, promovendo a sua organizagéo em trés componentes: Basico, Estratégico e
Especializado.

3. ‘ . A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugéo 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 Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

) A Deliberagdo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 disp6e 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 Resolugdo SMS n° 2177 de 19 de agosto de 2013, atualizada pela
Resolugao SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o seu elenco de medicamentos da
rede municipal de saude, incluindo aqueles destinados aos programas de saude oficiais
(HIV/AIDS, Tuberculose, Salde Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos, a saber,
Relag&o Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

DA PATOLOGIA o

1l A osteoporose & uma doenga osteometabélica caracterizada por
diminuigéo da massa Ossea e deterioragdo da microarquitetura do tecido.ésseo com
consequente aumento da fragilidade 6ssea e da susceptibilidade a fraturas. As
complicagdes clinicas da osteoporose incluem nao so6 fraturas, mas também dor crénica,
depressdo, deformidade, perda da independéncia e aumento da mortalidade. A definigéo
clinica baseia-se tanto na evidéncia de fratura como na medida da densidade mineral
6ssea, por meio de densitometria éssea (DMO), expressa em gramas por centimetro
quadrado. A Organizagdo Mundial da Saltde (OMS) define a osteoporose como uma
condig&o em que a densidade mineral 6ssea é igual ou inferior a 2,5 desvios padréo abaixo
do pico de massa ¢ssea encontrada no adulto jovem (escore T < -2,5). O numero de
desvios padrao 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
condigdo em que a densidade mineral 6ssea encontra-se abaixo de 2,5 desvios padrao,
acompanhada de pelo menos uma fratura por fragilidade 6ssea’.

2. A hipertens@o arterial sistémica (HAS) é condigdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de press&o arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alterages funcionais e/ou estruturais dos érgaos-alvo (coragéo, encefalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteragtes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e ndo fatais. A HAS & diagnosticada pela detecg&o de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS
considera valores de PA sistélica = 140 mmHg e/ou de PA diastolica = 90 mmHg2.

1 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:I/conitec.gov.br/images/Protocolos/Osteoporose.pdf>. Acesso em: 27
set. 2018.

2 gociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertens&o. Arquivos Brasileiros de Cardiologia,
v.95, n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em: i
<htth/www.scielo.br/pdf/abc/v9_5n151/v95n1s1 .pdf>. Acesso em: 27 set. 2018.
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3 O hiperparatireoidismo primario (HPP) & uma doenga metabdlica
decorrente da hiperfungdo auténoma de uma ou mais das glandulas paratireoideas,
resultando em um aumento progressivo do nivel sérico do horménio paratirecideo (PTH) e
do calcio. Em menos da metade dos casos, o HPP pode apresentar-se em diversas
manifestagdes clinicas decorrentes da hipercalcemia sérica. Assim sendo, pode ocorrer
littase renal e nefrocalcinose, além de hipertens&@o arterial sistémica, arritmias, diabetes
mellitus, Ulcera péptica, constipagdo, alteragbes psiquiatricas como a depressdo e
alteragbes cognitivas. Entre as manifestagdes musculoesqueléticas, encontramos sintomas
fiboromialgicos, fraqueza muscular, fadiga, mialgias e artralgias, gota, pseudogota e
condrocalcinose. Sob o ponto de vista osteometabdlico, observa-se dor éssea difusa,
osteoporose e em casos avangados a ostelte fibrosa cistica®.

4, O refluxo gastroesofagico (RGE) € o transito retrégrado e involuntario do
conteido gastrico para o eséfago, podendo manifestar-se ou ndo com regurgitagédo ou
vémito de saliva, alimentos, secregéo gastrica, secregdo biliar 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 disturbios causados pelo RGE. A
distingdo entre RGE fisiolégico e DRGE é feita em fungdo da quantidade de RGE
observado, sendo que a DRGE se caracteriza por aumento na frequéncia, intensidade e
duragéo dos episddios de RGE, com danos & mucosa do eséfago e/ou do trato respiratério.
E a desordem mais frequente do esfincter esofagico inferior (EEI) e deve ser considerada
como causa de doenga respiratéria ndo controlada, incluindo a sibilancia®.

DO PLEITO

18 O Acido Zoledrénico é um inibidor da reabsorgdo 6ssea mediada por
osteoclastos, pertencente a classe dos Dbisfosfonatos contendo nitrogénio e atua
especificamente nos 0ssos. E utilizado no tratamento da osteoporose em mulheres na pos-
menopausa para reduzir a incidéncia de fraturas do quadril, vertebrais e nao vertebrais e
para aumentar a densidade mineral éssea; na prevengdo de osteoporose em mulheres com
osteopenia na pés-menopausa; na prevengao de fraturas clinicas apés fratura de quadril em
homens e mulheres na pés-menopausa; no tratamento para aumentar a densidade 6ssea
em homens com osteoporose; no tratamento e prevengé@o de osteoporose induzida por
glicocorticoides; e no tratamento da doenga de Paget do 0sso®.

Il - CONCLUSAO

1= Cumpre informar que o medicamento pleiteado “Acido Zoledrdnico na
concentragio 4mg/5mL” (Evento1_INIC1_Pag. 3) difere da concentracéo prescrita pela
médica assistente — Acido Zoledrénico 5mg (Evento1_Laudo4_Pags. 2 e 3), presente nos
documentos médicos analisados por este Nicleo. Dessa forma, para a elaboragéo desta
Concluséo foi considerado pleito o medicamento prescrito por profissional habilitado, a

saber: Acido Zoledrénico 5mg.

3 Shinjo SK, et al. Manifestagdes musculoesqueléticas no hiperparatireoidismo primario. Revista Brasileira de
Reumatologia, v. 49, n. 6, p. 703-711, 2009. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdfirbr/v49n6/v49n6a07.pdf>.
Acesso em: 27 set. 2018.

4 RIBEIRO, M. A. G.O. et al. Efeito da cisaprida e da fisioterapia respiratéria sobre o refluxo gastroesofagico de
lactentes chiadores segundo avaliagéo cintilografica. Jornal de Pediatria, Porto Alegre, v. 77, n. 5, 2001. Disponivel
em: <http://iwww.scielo.br/pdf/jped/v77n5/v77n5a10.pdf>. Acesso em: 27 set. 2018. :

5 Bula do medicamento Acido Zoledrdnico (Aclasta®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisalfila_bula/frmVisualizarBu la.asp?pNuTransacao=28473232016&pldAnexo=4249
228>. Acesso em: 27 set. 2018, .
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_2. Informa-se que o medicamento Acido Zoledrénico 5mg/100mL apresenta
indicagdo em bula’ para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora, conforme
relatos médicos — osteoporose (Evento1_lLaudo4_Pag. 4 a 9). Contudo, nao integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro.

3 O medicamento pleiteado Acido Zoledrénico 5mg/100mL ainda néao foi
avaliado pela Comiss&o Nacional de Incorporag8o de Tecnologias no SUS — CONITECS
para o tratamento da osteoporose, quadro clinico apresentado pela Autora. O referido
medicamento encontra-se em andlise pela Comissdo Nacional de Incorporagéo de
Tecnologias no SUS — CONITEC - apenas para o tratamento da Doenca de Paget.

4, Para o tratamento da osteoporose, o Ministério da Saude publicou a
Portaria SAS/MS n° 451 de 09 de junho de 20141, a qual dispée sobre o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da referida doenga 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). Enquanto que a Secretaria Municipal de Saude do Rio de
Janeiro, no &mbito da Ateng&o Basica, disponibiliza os medicamentos Alendronato de sédio
70ma (Comprimido), Carbonato de Calcio 500mg (comprimido) e Carbonato de Calcio

500mg + Vitamina D400 Ul (comprimido).
5 Segundo o referido protocolo, os Bisfosfonatos (Alendronato e similares)

correspondem a 12 linha de tratamento, sendo efetivos na prevengéo primaria de fraturas
em pacientes com osteoporose. Para pacientes com distirbio da degluticdo, com
intolerancia ou falha terapéutica ao tratamento de 1° linha, a utilizagdo de Raloxifeno,
Estrogenos conjugados ou Calcitonina deve ser considerada (22 linha de tratamento)’.

6. A titulo de informag&o, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
da osteoporose faz a referéncia ao Acido Zoledrénico, justificando a ndo contemplagao
no PCDT, devido a insuficiéncia de evidéncias de superioridade frente aos demais
bisfosfonatos (comparagéo com placebo); disponibilidade de opgdes terapéuticas eficazes;
risco de migragéo de tratamentos seguros e de menor custo para outro de alto custo; nao
recomendacgao em pacientes com insuficiéncia renal e portadores de periodontite (pelo risco
de desenvolverem osteonecrose mandibular); disponibilidade de alternativa terapéutica para
pacientes com problemas de deglutigao ou intolerantes aos bisfosfonatos orais, com eficacia
semelhante e de muito menor custo’.

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

8. Nesse sentido, cumpre resgatar o relato medico (Evento1_Laudo4_Pag.
4), no qual foi informado que a Autora apresenta osteoporose com fratura de corpos
vertebrais e “.. contraindicagdo ao uso de bifosfonato oral devido a doenga do refluxo
gastro-esofagico, (...) contraindicagdo ao Raloxifeno pelo elevado risco de
tromboembolismo e ao uso de Calcitonina por néo apresentar beneficio associado a
fratura vertebral (..) ndo tem indicag&o clinica de TRH (Terapéutica de Reposigdo
Hormonal) e tem contraindicagdo ao Ranelato de Estréncio pelo incremento no risco
cardiovascular...”. Contudo, ressalta-se que, embora a Autora apresente hipertensao
arterial sistémica e hiperparatireoidismo primario, tais condigdes clinicas nao cursam,
obrigatoriamente, com episédios tromboembolicos venosos.

9. Considerando que nao foi mencionado, claramente, histérico _atual ou
pregresso de eventos tromboembolicos venosos, recomenda-se que seja avaliado pela

8 Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<h'ttp://conitec.gov.br/tecnoIogiqs-em-avaliacao#A>. Acesso em: 27 set. 2018.
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médica assistente a possibilidade de uso do medicamento Raloxifeno -
disponibilizado pelo SUS e, em caso de impossibilidade, faz-se necessaria a emissao de
novo documento médico esclarecendo, detalhadamente, os motivos que impedem o
uso do Raloxifeno.

10. Salienta-se que, caso a meédica assistente opte pela utilizagdo dos
medicamentos padronizados e estando a Autora dentro dos critérios de inclusdo para a
dispensagéo de medicamentos no CEAF, para ter acesso, 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 Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS,
Cépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliagéo e Autorizagéo 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 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 seréa substituido pelo Laudo de Solicitagéo
que deverd conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do
diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, 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 inclus&o do PCDT.

E o parecer.

Ao 12° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIEM\JQA{RRARA FERNANDO ANTONIO DE ALMEIDA RACHEL DE $OUSA AUGUSTO
Farmacéutica GASPAR Farmaceéutica
CRF-RJ 21047 Médico CRF- RJ 8626
CRM-RJ 52.52996-3 Mat.: 5516-0
ID. 3047165-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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