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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 5°
Juizado Especial Federal do Rio deJaneiro, da Segao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao

o R IR | e e S s A T AL

medicamento Calcitriol 0,25meg. o

| - RELATORIO
1.

0 deste Parecer fora

recentes, porgue @*ﬁéﬁehtes E'a andlise do guadro clinico & plano terapéutico atuais do
Autor.

2, De acordo com documento médico do Instituto Nacional do Cancer - INCA
(Evento: 1_ANEXO5_pag, 2) e formuldrio.médico da Defensoria Plblica da Unigo no Rio de
Janeiro (Evento: 1_ANEXOS5 péags. 4 a 7), ambos emitidos em 21 de novembro de 2018 pelo
pediatra | ‘ | (CREMERJ [ ), o Autor faz
acompanhamento no referido hospital devido a carcinoma paplilifero de tireoide; fol
submetido & tirecidectomia total em 28/08/2013 e terapia com.lodo 131 em 16/12/2015; no
momento apresenta doenga em controle, sendo, fundamental para a ndo progress&@o o uso
correto e continuo de Levotiroxina sédica, assim como seguimento ambulatorial, laboratorial e
por exames de imagem. Fossul como complicagao cirirgica hipoparatireoidismo secundario,
condigao que cursa com hipocalcemia, sendo necessario 0 uso de suplementagdo com célcio e
Vitamina D ativa (Calcitriol) em uso continuo, sob risco de complicagdes como parestesias,
convuls&o, espasmos musculares, arritmia e eventual risco de morte caso n#o utilizagéo da
medicacdo proposta. Caso ndo seja submetida ao tratamento indicado pode ocorrer, na
auséncia de Levotiroxina sédica: hipotireoidismo, aumento de chance de recidiva/recorréncia
da doenga e na auséncla de Calcio/Calcitriol: hipocalcemia, espasmo muscular, convulsao,
arritmia e risco de morte. Fol informada a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10):
C73 - Neoplasia maligna de glandula tirecide. Constam prescritos ao Autor;

* Levotiroxina sddica 1256mcg — 01 comprimido em jejum, via oral;
» Carbonato de caicio 500mg ~ 01 comprimido de &/8 horas;
« Calcitriol 0,25mcg - 01 comprimido via oral de 8/8 horas.
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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 Consolidag&o n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, cuja alteragdo mals recente foi estabelecida pela Portaria GM n® 702,
de 21 de margo de 2018, & na Resolugéo n°® 338/CNS/MS, de 6 dWe 2004,

2. A Portaria de Consolidagao n° 6/CM/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,
dispée, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizacao em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidag&o n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragao mais recente fol estabelecida pela Portaria GM n® 702, de 21 de margo de 2018,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugio dos Componentes Basico e
Especializado da Assisténcla Farmacéutica no &mbito 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).

5. A Deliberag2o CIB-RJ n°® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execucao do Componenta 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
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolugéo SMS n® 3732 de 14 de junho de 2018, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de sadde, incluindo aqueles destinados aos programas de
salde oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, saude Mental, etc.), vacinas, saneantes e correlatos, a
saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as leglslacses supramenclonadas

DO QUADRO CLINICO L

1. O Cancer de Tireoide &€ o tipo mais raro de cancer, mas pode ser
diagnosticado precocemente, aumentando as possibilidades de sucesso do tratamento.
Embora seja trés vezes mais frequente em mulheres, a doenga afeta também homens. A faixa
etaria de mais risco & entre 25 e 65 anos. Ele se dasenvolve a partir de um tumor maligno, que
cresce dentro da glandula da tireoide e, normalmente, & descoberto por meio do autoexame.
Aproximadamente 10% da populagéo adulta tdm nédulos tireoidianos, mas, desse numero,
cerca de 90% s&o benignos. A incidéncia da doenga aumentou em 10% na Gitima década, mas
sua mortalidade diminuiu, De 65 a 80% dos casos sao diagnosticados como cancer de tireoide
papllar, de 10 a 15%, sao foliculares; de § a 10% s&o medulares e de 3 a 5% séo
diagnosticados como anaplasicos. O Carcinoma papilifero @ o mais comum, pode aparecer
em pacientes de qualquer idade, mas & mais freqlente entre 30 e 50 anos. Estima-se que uma
a cada mil pessoas tem ou a teve este tipo de cancer. A taxa de cura ¢ alta, chegando a quase
100%‘ =g

2. O Hipoparatireoidismo @& uma deficiéncia hormonal caracterizada pela
incapacidade do organismo em produzir quantidade suficiente de paratormdnio (PTH) para

'SOCIEDADE BRASILEIRA DE ENDOCRINOLOGIA E METABOLOGIA ~ SBEM. Cancer de Tirecide. Disponivel em:
<https://www.endocrino.org.br/cancer-de-tirecide/>. Acesso em: 20 fev. 2018.
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manter a concentragao do calcio dentro dos limites normais. Caracteriza-se por hipocalcemia,
hlperfosfatemla e nivens clrculantes indetectﬂvels ou mapfoprladamente balxos de PTH. O
te, de ica ird

re 'ao cervncal ante ior. sendo artlcularmene fo] reoidec omia. Doent;as auto-

imunes, genéticas, infiltrativas, irradiagdo, drogas e distirbios do magnésio também podem
cursar com hipoparatireoidismo?.
e v

DO PLEITO

1. O Caicitriol € um dos principais metabdlitos ativos da vitamina D3. Reduz a
hipocalcemia e seus sintomas clinicos nos pacientes com hipoparatireoidismo pés-operatério,
idiopatico ou pseudohipoparatirecidismo. Esta indicado para; Osteoporose; Osteodistrofia renal
em pacientes com insuficiéncia renal crénica, em especial agueles submetidos a hemodialise;
Hipoparatireoidismo pés-operatorio; Hipoparatireoidismo idiopatico; Pseudo-
hipoparatireoidismo, Ragquitismo dependente de vitamina D; Ragquitismo hipofosfatémico
resistente & vitamina D3,

Il - CONCLUSAQ
1. lnfonna-se que o medicamento pleiteado Calcltriol 0,25mcg possul indicacéo

clinica que consta em bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor —
Hipoparatireoidismo pés-operatério (tirecidectomia total), conforme consta em documentos
medicos (Evento: 1_ANEXOS5_pags.2e4a7).

2, No que tange a disponibmdade no SUS do medicamento pleiteado, cabe
informar que Calcitriol 0,25mcg € disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio
de Janeiro (SES-RJ), por meio do Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), a todos os individuos que perfagam os critérios de inclusdo estabelecidos no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Hipoparatireoidismo®, e conforme o
disposto nas Portarias de Consolidagdo n® 2 e 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que,
dentre outros assuntos, estabelecem as normas de financiamento e de execugdo do CEAF no

ambito do SUS, \ . ’,_ 37 & - .“: \
3 Elucida-se que a dispensagdo do medicamento Calcitriol 0,25mcg esté

autorizada, conforme PCDT supramenciopado, para as seguintes CiDs-10: E20.0 -
Hipoparatireoidismo idiopatico; E20.1 - Pseudohipoparatirecidismo, E20.8 — Outro
hipoparatireoidismo; e E89.2 -~ Hipoparatireoidismo poés-procedimento.

4. Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenclamento de Medicamentos
Especializados (SIGME) da Secretarla de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ),
verificou-se que o Autor nao esta cadastrado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para a retirada do medicamento Calcitriol 0,25mcg.

JASSOCIACAO MEDICA BRASILEIRA — AMB, Hipoparatireoidismo: Diagnostico e Tratamanto. Socladade Brasileira
de Endocrinologia Socledade Brasilelra de jia de Cabega e Pescogo, 2013 Disponivelem:
<http://amb.org.bridiretrizes/ DIRETRIZES/hipoparatireoidismo_diagnostico_e_tratamento/filesfassats/common/downlo
ads/publication.pdf>. Acesso em: 20 fev. 2018,

‘Bula do medicamento Calcitriol (Sigmatriol®) por Germed Fammacéutica Lida. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.bridatavisa/fiia_bula/frmVisualizarBula asp?pNuTransacac=5760332014&pldAnexo=2126481>,
Acesso em; 20 fev, 2018,

‘BRASIL. Ministério da Salde. Portaria n® 450, de 26 de abril de 2016. Aprova o Protocolo Clinico & Diretrizes
Terapéuticas do Hipoparatireoldismo. Disponivel em:
<http://conitec.gov.briimages/Protocolos/PCDT_Hipoparatireocidismo_29-04-2016.pdf>. Acesso em: 18 fay, 2018,
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Dessa forma, caso o Autor Qerfagg os critérios de incluséo descritos no PCDT —
igogaraglgolglsmg para o recebimento do medicamento padronizado Calcitriol 0,25mcg, por
vias administrativas, seu representante legal devera efetuar o cadastro do Autor no CEAF
através comparecimento a RioFarmes Praga Xl - Rua Julio do Carmo 175, Cidade Nova, Rio
de Janeiro/RJ, munida da seguinte documentag@o: Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certid8o de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de
Salde/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliagéo e
Autorizag8o 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 genéricordo principio ativo,
emitida ha menos de 60 dias. Observar que o laudo médico serd substituldo pelo Laudo de
Solicitagéo que devera conter a descdgd&go .quadro clinico do paciente, mengdo expressa do
diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de Inclus8o previstos nos Protocolos Cilnico e
Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Satde, nivel de gravidade, relato de
tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido had menos de 60 dias
e exames laboratoriais e de Imagem previstos nos critérios de inclus&o do PCDT.

B. Por fim, destaca-se que a dose didria recomendada de Calcitriol deve ser
cuidadosamente determinada em func@o do nivel sérico de calcio de cada paciente. O

tratamento deve ser Iniciado sempre com as doses mais baixas possiveis, aumentando-as
somente com rigoroso controle do calcio sérico. Uma vez determinada a dosagem ideal,
deversio ser controlados mgggalmgn;g os_niveis séricos de célcio. No Hipoparatireoidismo a
dose inicial recomendada & de 0,25mcg/dia, administrada pela manha. Caso ndo se observe
uma influéncia salisfatéria nos par@metros bioquimicos, a dose pode ser aumentada em
intervalos de duas a quatro semanas. Durante este periodo os niveis séricos de calcic devem

ser determinados pelo menos duas vezes por semana e, se a hipercalcemia for notada, o

Calcitriol deve ser imediatamente descontinuado até que a normocalcemia seia restabelecida®.
Dessa forma, destaca-se a_Importancia do Autor realizar avaliagbes médicas
riodicamente visando atualizar adro clinico e a terapéutica ue
pode sofrer alteracoes.
E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabivels.

FERNANDO ANTONIO DEA. LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO  RACHEL DE §OUSA AUGUSTO

GASPAR Farmacéutico Farmacéutica
Médico C £ CRF-RJ 8626
CRM-RJ 52.52996-3 Mat.; 5516-0

ID. 3.047.165-6

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