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/SJINATJUS-FEDERAL N° 0322/2019
Rio de Janeiro, 12 de abril de 2019.

Processo n°® 5002427-83.2019.4.02.5121

a?uizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacgGes técnicas do
12° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segéo Judiciaria do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento Acido Zoledrénico 5mg (Aclasta”).

| - RELATORIO
1 De acordo com documentos meédicos do Hospital Federal de Ipanema e

férmulério médico da Defensoria Publica da Unido (pdf: Evento 1_ANEXO2 p&gs.9 a 15),
|

emitidos em 20 de fevereiro e 27 de margo de 2019, pelo médico |
(CREMERJ [ ] a Autora é portadora de Osteoporose grave, associado a
presenga de fraturas em vértebras por fragilidade éssea. Observa-se que algumas dessas
fraturas ocorreram enquanto a Autora fazia uso oral de medicamento antirreabsortivo ha
longa data. A Autora relatou também disturbios gastroesofagianos apés uso do
medicamento por via oral. Portanto, foi indicado o tratamento com infusao venosa de Acido
Zoledrénico 5mg. Foi informado que os outros medicamentos disponibilizados pelo SUS
(raloxifeno e calcitonina) também s&o antirreabsortivos, nao devendo ser utilizadas no
presente caso, visto que antirreabsortivos mais potentes mostraram-se ineficazes. Foi citado
que caso a Autora néo seja submetida ao tratamento indicado aumentara muito o risco de
novas fraturas, acarretando piora significativa da qualidade de vida da mesma, além da
diminuigao da expectativa de vida e significativa morbi-mortalidade, configurando urgéncia.
Desta forma, foi prescrito:

. Acido Zoledrénico 5mg (Aclasta“’) — 1 ampola por via intravenosa,
anualmente por 6 anos.

Foi mencionada a seguinte Classificagéo Internacional de Doengas (CID10): M80.8 - Outras
osteoporoses com fratura patolégica.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo 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 Resolug&o n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.

2. A Portaria de Consolidagéo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragéo mais recente consta na Portaria n° 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagéo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.
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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 &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagé&o Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

b, A Deliberag&o CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre
as normas de financiamento e de execugdo 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.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose €& uma doenga osteometabodlica caracterizada por
diminuicdo da massa éssea e deterioragdo da microarquitetura do tecido ésseo com
consequente aumento da fragilidade 6ssea e da susceptibilidade a fraturas. As
complicagdes clinicas da osteoporose incluem n&o s¢ fraturas, mas também dor crénica,
depressao, 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 Organizag&o Mundial da Saude (OMS) define a osteoporose como uma
condigao em que a densidade mineral 6ssea € igual ou inferior a 2,5 desvios padréo abaixo
do pico de massa 6ssea encontrada no adulto jovem (escore T s -2,5). O nimero 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 fratura é a lesdo traumatica associada & solugéo de continuidade do
osso. Nesses casos com frequéncia se faz necessaria a reabilitagzo flsica e profissional dos
traumatizados®, S#o decorrentes tanto de traumas quanto da diminuigéo da resisténcia do
osso. O trauma depende dos fatores relacionados a queda e a forga do impacto, enquanto
que a resisténcia dependera tanto da densidade (quantidade de massa Ossea), quanto de
sua qualidade®.

DO PLEITO

1. O Acido Zoledrénico & um inibidor da reabsorcéo ¢ssea mediada por
osteoclastos, pertencente & classe dos Bisfosfonatos 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 n&o vertebrais e
para aumentar a densidade mineral éssea; na prevengéo de osteoporose em mulheres com
osteopenia na pds-menopausa: na prevengao de fraturas clinicas ap6s fratura de quadril em

1 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://conitec.gov. br/images/Protocolos/Osteoporose.pdf>. Acesso em: 11
abr, 2019.

2 FERNANDES, J. H. M. Semiologia Ortopédica Pericial. 2* Versdo do Hipertexto. Universidade Federal do Rio
Grande do Sul. Disponivel em: < http://www.ufrgs.br/semiologiaortopedica/Modulo_ZO.pdf >, Acesso em: 11 abr.
2019.

3 PLAPLER, P.G. Osteoporose. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitagéo. Editora Guanabara Koogan, 42 edigéo.
Rio de Janeiro, 2007.
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homens e mulheres na pés-menopausa; no tratamento para aumentar a densidade 6ssea
em homens com osteoporose; no tratamento e prevengéo de osteoporose induzida por
glicocorticoides; e no tratamento da doenga de Paget do osso™.

Il - CONCLUSAO

1. Inicialmente destaca-se que o pleito Acido Zoledrénico 5mg (Aclasta®)
possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Contudo, néo integra
a Relagé@o Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME.

2. Cabe ressaltar que o medicamento pleiteado Acido Zoledrénico 5mg esta
indicado_em_bula* para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora —
Osteoporose (pdf: Evento 1_ANEXO2_pags. 9 a 15). Contudo, néo integra nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensagéo no SUS, no ambito do Municipio de Seropédica e do Estado do Rio de Janeiro.

3. O medicamento pleiteado Acido Zoledrénico 5mg até o momento n&o foi
avaliado pela Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS - CONITEC para
o tratamento da Osteoporose, quadro clinico que acomete a Autora”.

4. Para o tratamento da Osteoporose, o Ministério da Saude publicou a
Portaria SAS/MS n°® 451 de 09 de junho de 2014', a qual dispde 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).

5. Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e similares)
correspondem & 12 linha de tratamento, sendo efetivos na prevengao primaria de fraturas
em pacientes com Osteoporose. Para pacientes com disturbio da deglutigdo, com

intolerancia_ou falha terapéutica ao tratamento de 1% linha, a utilizagéo de Raloxifeno,
Estrogenos conjugados ou Calcitonina deve ser considerada (22 linha de tratamento) .

6. O Acido Zoledronico nio foi incluldo no referido protocolo 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; n&o recomendagdo em
pacientes com insuficiéncia renal e portadores de periodontite (pelo risco de desenvolverem
osteonecrose mandibular); disponibilidade de_alternativa terapéutica para pacientes com
problemas de degluticdo ou intolerantes aos bisfosfonatos orais, com eficacia semelhante e
de muito menor custo’.

7. Cabe ressaltar que nos documentos médicos analisados (pdf: Evento
1_ANEXO2_p4g.10) foi relatado que a Autora ja fez uso de medicamento antirreabsortivo
por via oral, periodo no qual ocorreram fraturas vertebrais. Entretanto, nao foi
mencionado Uso prévio e/ou contraindicacdo que justifigue a né&o utilizacdo dos
medicamentos padronizados pela SES-RJ como segunda linha de tratamento da
osteoporose — Raloxifeno ou_Calcitonina. Desse modo, solicita-se gue o meédico

assistente avalie a possibilidade de utilizacdo dos medicamentos padronizados pela
SES/RJ no tratamento da Autora, justificando clinicamente em caso de

impossibilidade de uso.

4 Bula do medicamento Acido Zoledrdnico (Aclasta’) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisalfila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTra nsacao=12336262018&pldAnexo=10927
775>. Acesso em: 11 abr. 2019.

5 Comiss&o Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http:/conitec.gov.br/>.
Acesso em; 11 abr. 2019. 3
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8. Caso o médico assistente julgue adequada a utilizacdo pela Autora dos
medicamentos Raloxifeno ou Calcitonina, e estando a Autora dentro dos critérios de
inclusdo estabelecidos no PCDT para tratamento da osteoporose’, para ter acesso aos
medicamentos padronizados a Autora devera efetuar cadastro junto ao CEAF,
comparecendo (a2 mesma ou seu representante legal) & RioFarmes Praga Xl - Rua Julio
do Carmo 175, Cidade Nova, Rio de Janeiro/RJ, munida da seguinte documentagéo:
Original e Cépia de Documento de ldentidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do
CPF, Copia do Cartdo Nacional de Salde/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo
de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME) em 1 via, emitido ha
menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias com a prescricdo do medicamento feita pelo
nome genérico do principio ativo, emitida h&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 sera substituido pelo Laudo de Solicitagdo que devera conter a descricdo do
quadro clinico do paciente, mengédo expressa do diagnéstico, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do
Ministério da Satde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido ha menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

E o parecer.

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

MONARIA CURTY NASSER
ZAMBONI
Nutricionista
CRN4: 01100421

MARCELA MAGHADO DURAO

P/4.216.255-6

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