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

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0298/2019

Rio de Janeiro, 10 de abril de 2019,

Processo n® 5018752-96.2019.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 4*
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, guanto ao
medicamento Teriparatida 20meg (Fortéo®).

I-R (0]

1. Para elaborag@o do presente Parecer Técnico, foi considerado apenas o
documento médico mais recente acostado ao processo (Evento 1_ANEXOS, pag. 1).

2. &% De acordo com documento do Hospital Clementino Fraga Filho (Evento
1_ANEXO6 . 1), emitido em 27 de agosto de 2018, |
(CREMERJ , & Autora, 75 anos, com multiplas comorbidades (cirrose, HAI,
HAS, DM2, DLP, hipotirecidismo) em acompanhamento com endocrinologia do referido
hospital devido & osteoporose grave com fratura patoldgica de punho direito, em uso de
Bifosfonato em 2015 e perda 6ssea em DMO. Necessita do uso de Teriparatida para
melhora clinica. Aguardando o medicamento desde o inicio do relativo ano. Foi reforcada a
necessidade de inicio do tratamento. Fol citada a Classificag8o Internacional de Doengas
(CID-10): M80.0 - Osteoporose pos-ooforectomia com fratura patolégica

1l — ANALI
DA LEQISLAQAQ
1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portarla de Consolidagao n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria
n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugdo n°® 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteracdo mais recente consta na Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispbe, também, sobre as normas para o ﬁnam_:lamento da assisténcia farmacéutica,
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,
alterada pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as
normas de execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Deliberagéo CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relag&o Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberagéo CIB-RJ n® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre
as normas de financiamento e de execugao do Componente 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 Resolucao SMS/RJ n°® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de

medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Sa(de do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municlpio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagbes supramencionadas.

DA PATOLOGIA

1. A osteoporou & uma doenga osteometabdlica caracterizada por
diminuigdo da massa ossea e deteﬁoracao da microarguitetura do tecido osseo, com
consequente aumento da fragilidade o6ssea e da susceptibilidade a fraturas. As
complicagées clinicas da osteoporose Incluem nao sé fraturas, mas também dor cronica,
depressdo, deformidade, perda da independéncia e aumento da mortalidade. A definigdo
clinica baseia-se tanto na evidéncia de fratura como na medida da densidade mineral
ossea, 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 desvics padréo abaixo
do pico de massa Ossea encontrada no adulto jovem (escore T = -2,5). O nimero 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 Osteoporosls
Foundation — NOF, caracteriza esta doenga pelo aumento da fragilidade dssea 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 aba:xo de 2,5 desvios
padrao, acompanhada de pelo menos uma fratura por fragilidade 6ssea’.

2. A fratura é a lesfo traumatica associada a solugdo de continuidade do
0sso. Nesses casos com frequéncia se faz necesséria a reabilitagao fisica e profissional dos
traumatizados®. Sao decorrentes tanto de traumas quanto da diminuigdo da resisténcia do
osso. O trauma depende dos fatores relacionados & queda e a forga do Impacto, enquanto
que a reslstencua dependerd tanto da densidade (quantidade de massa 6ssea), quanto de
sua qualidade®. Fratura patolégica, tumor ou doenga 6ssea, o tratamento consiste no
tratamento da fratura e da doenga basica”. :

3. A hipertensdo arterial sistémica (HAS) é condigéo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de press@o arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragdes funcionais e/ou estruturais dos drgios-alvo (coragéo, encéfalo,

'BRASIL. Ministério da Salde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose — Portaria SAS/MS n®
451, de 08 de junho de 2014, Disponivel em:

<http://portalarquivos.saude.gov.brimages/pdi/2014/junho/1 0/Republica——o-Portaria-n—451-de-09-de-funho-de-
2014-atual.pdf>. Acesso em: 04 abr. 2015,

FERNANDES, J. H. M. Semiologia Ompédbl Periclal. 2* Vers#io do Hipertexto, Universidade Federal do Rio
Grande do Sul. Disponivel em: <http://www.ufrgs.br/isemiologiacriopedica/Modulo_20.pdf>. Acesso em: 04 abr.
2019,

'PLAPLER, P.G. Osteoporose. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitagdo. Editora Guanabara Koogan, 4* edi¢o. Rio
de Janeiro, 2007.
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rins e vasos sanguineos) e a alteragbes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e néo fatais. A HAS é diagnosticada pela detecg¢éo 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 diastélica =2 80 mmHg*.

4, O diabetes mellitus (DM) consiste em um distirbioc metabélico
caracterizado por hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producdo de
insulina ou na sua ag¢do, ou em ambos os mecanismos, ocasionando complicagbes em
longo prazo. A hiperglicemia persistente estd associada a complicagdes crénicas micro e
macrovasculares, aumento de morbidade, redugéo da qualidade de vida e elevagdo da taxa
de mortalidade. A classificag8o do DM tem sido baseada em sua etiologia. Os fatores
causais dos principals tipos de DM — genéticos, biolégicos e ambientals ~ ainda n&@o séo
completamente conhecidos. A cla,ss ¢80 proposta pela Organizag&o Mundial da Saide
(OMS) e pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro
classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM
gestacional’.

5. O diabetes mellitus tipo 2 é a forma presente em 90% a 95% dos casos de
DM. Possul etiologia complexa e multifatorial, envolvendo componentes genético e
ambiental, Geralmente, o DM2 acomete individuos a partir da quarta década de vida. Trata-
se de doenca poligénica, com forte heranga familiar, ainda ndo completamente esclarecida,
cuja ocorréncla tem contribuigéo significativa de fatores ambientais. Dentre eles, habitos
dietéticos e Inatividade fisica, que contribuem para a obesidade, destacam-se como os
principais fatores de risco. O desenvolvimento e a perpetuag8o da hiperglicemia ocorrem
concomitantemente com hiperglucagonemia, resisténcia dos tecidos periféricos & agso da
insulina, aumento da produgdo hepatica de glicose, disfunglo incretinica, aumento de
liptlise e consequente aumento de acidos graxos livres circulantes, aumento da reabsorgéo
renal de glicose e graus variados de deficiéncia na sintese e na secregﬁo de insulina pela
célula B pancreatica. Em pelo menos 80 a 90% dos casos, assocla-se ao excesso de peso e
a outros componentes da sindrome metabdlica’.

B. Cirrose ¢ a distorgado disseminada da estrutura interna do figado que ocorre
quando uma grande quantidade de tecido hepatico normal &€ permanentemente substitulda
por tecido cicatricial ndo funclonante. O tecido cicatricial se desenvolve quando o figado &
lesionado repetida ou continuamente”.

7. A Hepatite Autoimune (HAI) & uma doenga necroinflamatéria cronica do
figado, cujos agentes desencadeadores ainda ndo esto estabelecidos. A fisiopatologia da
doenca é pouco conhecida, provavelmente decorrente da interagéo entre predisposicao
genética e agente desencadeador extemno (infeccioso, drogas ou toxinas). A cirrose
hepatica esta presente em frequénc:la variavel na apresentag4o da doenga; em geral, mais
de 30% dos pacientes tém cirrose na bi6psia inicial € em criangas esse nimero pode atingir
50%. A HAI ndo tratada apresenta mau prognéstico, com taxas de sobrevida em cinco e 10
anos de 50% e 10%, respectivamente. Até 40% dos pacientes com doenga grave n#o

*‘Sociedade Brasileira de Cardiologla. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertenso. Arquivos Brasileiros de Cardiologia,
v.95, n.1, supl.1, p. 410, 2010. Disponive! em:

<htthMww scielo.br/pdi/abeivd5n181/vO5n1s1.pdf>. Acesso em: 04 abr, 2018,

*SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2017-2018. Socledade
Brasileira de Diabetes. Disponivel em: < hitps:/Awww.diabetes.org briprofissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-
sbd-2017-2018 pdf>. Acesso em: 04 abr. 2018,

"MANUAL MSD. Cirrose do figado. Disponivel em:
<https:/vww.msdmanuals.com/pt-bricasa/doen%C3%A7as-hep% C3%A 1ticas-e-da-ves % C3%ADcula-biliar/fibrose-
e-cirrose-do-f%C3%ADgado/cimose-do-f%C3%ADgado>. Acesso em: 04 abr, 2019,
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tratada evoluem para ébito dentro de seis meses do diagndstico e ha evolugéo para cirrose
hepatica em ao menos 40% dos sobreviventes’.

8. O hipotireoidismo & uma sindrome clinica resultante da produgéo ou agéo
deficiente dos horménios fireoidianos, resultando em lentificagfio dos processos
metabdlicos. Pode ocorrer em todas as faixas etarias - na idade adulta acomete 2% das
mulheres e 0,2% dos homens - e nos individuos com mais de 65 anos, a prevaléncia é de
6% em mulheres e de 2% nos homens. Cerca de 95% dos casos de hipotireoidismo sao de
origem tireoidiana (hipotirecidismo primario), sendo a tireoidite de Hashimoto (tireoidite
crénica autoimune) a causa mais comum. Qutras causas de hipotireoidismo primario séo o
tratamento do hipertireodismo com radioiodo, tireoidectomia, evolugdo de tireoidites
(subaguda, de Riedel, pés-parto), deficiéncia grave de iodo, drogas interferentes com a
sintese/liberaco de hormonios ftirecidianos (antitirecidianos, amiodarona, iodo, litio,
contrastes iodados, interferon alfa, sunltlnlbe. sorafenibe, valproato de sédio), doengas
infiltrativas, ectopia ou agenﬂg‘h'  tireoic dlsormonogenese. Menos frequentemente, o
hipotireoidismo pode ter origem na hipofise [tumor trauma, cirurgla, radioterapia hipofisaria,
apoplexialvascular (sindmfne w ‘jﬂSeehan), doengas infiltrativas, infecgbes, hipofisite
linfocitica cronica, lesdes congénitas, drogas Interferentes na blossintese e liberagéo do
TSH (glicocorticoide em altas doses, dopamina, dobutamina, analogos da somatostatina,
bexaroteno; interrupgdo da fempla com L-tiroxina)] ou hipotalamo (cirurgia, tumor,
traumatismo crénio-encefalico), recebendo a denominacéo de hipotireoidismo central. Ainda
menos frequente & a ocorréncia de hipotireoidismo por resisténcia ao horménio tireoidiano
ou ao TSH, assim como mutagdes em genes envolvidos com TSH e TRH (mutagdes em
receptores ou hormonais)’.

9. A Dislipidemia & definida como um distdrbio que altera os nlveis séricos
dos lipideos (gorduras). As alteragdes do perfil lipldico podem incluir colesterol total alto,
triglicerideos (TG) alto, colesterol de lipoproteina de aita densidade baixo (HDL-c) e niveis
elevados de,colesteml de lipoproteina de baixa densidade (LDL-c). Em consequéncia, a
dislipidemia & considerada como um dos principais determinantes da ocorréncia de doengas
cardiovasculares (DCV) e cerebrovasculares, dentre elas aterosclerose (espessamento e
perda da elasticidade das paredes das artérias), infarto agudo do miocardio, doenga
isquémica do coragao (diminuigdo da irrigagdo sanguinea no coragéo) e AVC (derrame). De
acorde com o tipo de alteragéio dos niveis séricos de lipideos, a dislipidemia & classificada
como; hipercolesterolemia Isolada, hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista e HDL-C
baixo”.

DO PLEITO

1. A Teriparatida (Fortéo® Colter Pen) é um medicamento derivado de DNA
recombinante do horm&nio paratireoideano humano (PTH), que age estimulando a formagéo
ossea, através de uma agéo direta sobre as oelulas formadoras de 0SS0 (osheoblastos) Esta
indicado para © tratamento da oste ( z

"SOCIEDADE BRASILEIRA DE HEPATOLOGIA. Definigdo e aspectos clinicos: Hepatite autoimune. Disponivel em:
<http://www.sbhepatologia.org.bripdfiFASC_HEPATO_33_FINAL.pdf>,. Acesso em: 04 abr, 2018,

*UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA. Protocolo de Hipotireoidismo (no adulto). Disponivel em: <
hitp:/iwww, hu . ufsc brisetores/endocrinciogla/wp-content/uploads/sites/23/2015/01/PROTOCOLO-DE-
HIPOTIREOIRISMO-2-NO-ADULTO-OK-20-de-Julho.pdf>. Acesso em: 04 abr. 2019.

*AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANIT, — ANVISA. Dislipidemia. Outubro 2011. Disponivel em;
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/33884/412285/Boletim+Sa% C3%BAde+e+Economia+n% C2%BA+6/a26¢13
02-a177-4801-8220-1234a4b91260>. Acesso em: 04 abr, 2019,
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na_pds-menopausa como em homens. O alto risco para fraturas inclui uma hlstona de
fratura osteopordtica, ou a presenga de multiplos fatores de risco para fraturas, ou falha ao
tratamento prévio para osteoporose conforme decis@o médica o

lll — CONCLUSAO

Inicialmente destaca-se que o medicamento pleiteado Teriparatida 20mcg
(Foﬂéo’) possui registro na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA).

Informa-se que o medlcamento plelteado Teriparatida 20mcg (Fortéo®)
msgi indicagdo clinica que consta em bula'' para o tratamento do quadro clinico que
acomete a Autora - osteoporose, conforme consta em documento médico (Evento
1_ANEXOS, pag. 1). Entretanto, ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no ambito
do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Destaca-se que o medlcamento pleiteado Teriparatida 20mog (Forteo“)
a avalia 2la 5S : 3 qias
(CONITEC) para o tratamento qg Osteoporose. quadro ol!nioo apresemado pela Autora

4, wgnu_a_q;_t_e_qgg‘m_q. o Ministério da Satde publicou a
Portaria SAS/MS n° 451 de 09 de junho de 2014, Protocolo Clinico e

a qual dispde sobre o
Diretrizes Terapéuticas da referida patologia e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios do referido
Protocolo, bem como nos das Portarias de Consolidagéo n® 2/IGM/MS e n°® 6/GM/MS, de 28
de setembro de 2017, que definem as regras de execu¢ao e financiamento do aludido
Componente, os seguintes medicamentos: Raloxifeno 80mg (comprimido) e Calcitonina
200UI (spray nasal). Enquanto que a Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, no

ambito da Atencdo Basica, disponibiliza os medicamentos Alendronato de sédio 70mg e
Carbonato de Cailcio 500mg,
5. Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e similares)

correspondem & 1° linha de tratamento, sendo efetivos na preveng&o priméaria de fraturas
em pacientes com Osteoporose Para pacientes com disturbio da degluticdo, com
alha ters 2 ko

intolerancia terap ao_tratamento d ha, a utilizagdo de Raloxifenoc ou
Calcitonina deve ser conslderada (2* linha de tratamento) 3

6. Elucida-se que os medicamentos supracnados _g_p_&fgm” e_Calcitonina'®,
que séo fomecldos pela SES/RJ, esta aind 3 afa
ti

p_ggo_lg_g. casoda Autora oonforme relatos medico (Evento 1 _ANEXOG pag. 1).

“Bula do medicamento Terlparatida (Fortéo® Colter Pen) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisaffila_bula/frmVisualizarBula. asp?pNuTransacao=3675482018&pldAnexo=105339
58>. Acesso em: 04 abr. 2019,

""Comissdo Nacional de Incorporaco de Tecnologias no SUS ~ CONITEC, Disponivel em; <

http./lconnec gov.britacnologlas-em-avaliacao#T >. Acesso em: 04 abr. 2018,

“Bula do medicamento Clondrato de Raloxifeno por Blanver Farmoquimica e Fammacéutica S.A. Disponivel em:
<http:/iveww.anvisa.gov.br/datavisaffila_bulaffrmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=7073932018&pldAnexo=10682
921>. Acesso em: 04 abr. 2018.
¥ Bula do medicamento Calcitonina (Miacalcic®) por Novartis Biociéncias SA. Disponivel am:
<http:/iwww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=66135320144pldAnexo=21594
60>. Acesso em: 04 abr. 2019.
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Ressalta-se que em Manual para Controle da Osteoporose e Prevencao de
ggturas por Fragilidade, publicado em margo de 2015, o uso da Caicitonina (medicamento

padronizado) foi indccado apenas para o tratamento de fraturas vertebrais dolorosas, por
curto periodo de tempo™.

8. Tendo em vista o exposto, informa-se que o medicamento pleiteado
Teriparatida 20mcg (Fortéo®), neste caso. configura uma alternativa terapéutica para o
tratamento do quadro clinico que acomete a Autora.

9, Cabe informar ainda que na lista oficial de medicamentos para dispensagéo
pelo SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Ric de Janeiro, ndo constam alternativas
terapéuticas, medicamentos genéricos ou similares, que possam representar substitutos
farmacolégicos ao medicamento pleiteado Teriparatida 20mcg (Fortéo™).

10. Quanto & durag#o do tratamento elucida-se que a Osteoporose & doenga
crénica que emge tratamento por tampo lndeherminado Entratanto g_nmng_gg_gg_
uadro ¢

reallzad uma voz ue | ot

11. Quanto a solicitagéo da Defensoria Publica da Unido do Estado do Rio de
Janeiro (Evento 1_INIC1, pags. 17 e 18, item "8", subitens "1" e "2.1") referente ao
fornecimento do medlcamento pleiteado "...e qualquer outro fratamento ou medicamento
que vier a se tornar necessério para o tratamento da doenga que aflige a parte Autora no
curso do processo...", vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens
sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o Uso
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

A 4* Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabivels.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680

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

“HEALTH IMPROVEMENT SCOTLAND. Sign 142 — Management of osteoporosis and the prevention of fragility

fractures — A national clinical guideline. Margo 2015, Disponivel em: < hitps://www.sign.ac.uk/assets/sign142.pdf>,
Acesso em: 04 abr. 2019.
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