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/SJ/INATJUS - FEDERAL N° 0638/2019

Rio de Janeiro, 08 de julho de 2019.

Processo n° 5042376-77.2019.4.02.5101
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitag&o de informagdes técnicas do 5°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos Acido Zoledrdnico 5mg e Carbonato de Célcio 600mg + Vitamina D
400U1.

| — RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos e Laudo de Solicitagdo, Avaliag&o e
Autorizagéo de Medicamentos do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho e formulario
medico da Defensoria Publica da Uni&o (Evento 1_ANEXO2, pag. 12; Evento 1_ANEXOS5,
pags. 1 a 5; Evento_1, ANEXO6, pags. 1 a 5), emitidos em 11 de margo, 22 de maio 10 de
junho de 2019, pelos médicos] ) e
| | a Autora, 50 anos, & portadora de artrite
reumatoide, osteoporose e hipertenséo arterial, com o quadro clinico de poliartrite de
pequenas e grandes articulagdes, fator reumatoide e anti-CCP positivos em altos titulos.
Densitometria éssea com osteoporose em piora evolutiva. Uso crénico de corticoide.
menopausa precoce. [ntolerdncia gastrointestinal ao uso do bifosfonato oral alendronato
(epigastralgia), além da presenca de doenca inflamatéria, o que acelera a perda de

densidade mineral 6ssea. Necessita do uso de acido zoledrénico 5 mg venoso, dose anual
para tratamento da osteoporose. Foi relatado que a_ eficacia do &cido zoledrénico &
comprovada e este & indicado em casos de pacientes que nao toleram bifosfonatos orais,
devido a efeitos colaterais gastrointestinais. A situag&o configura urgéncia. Foi informado
que caso a Autora ndo seja submetida ao tratamento indicado podem ocorrer fraturas
osteoporéticas graves: fratura vertebral, de membros superiores e fémur, risco de sequelas
para deambular e para realizar atividades da vida diaria, se ocorrerem fraturas. Foram
informadas as seguintes Classificacdes Internacionais de Doencas (CID-10) M05 — Artrite
reumatoide soro-positiva, M81.5 — Osteoporose idiopatica e 110 - Hipertensiao
Essencial (primaria), e prescritos, os medicamentos para uso continuo:

e Acido Zoledrénico 5mg — aplicar 1 ampola intravenoso 01 vez ao ano (correr em
30 minutos);

* Metotrexato 2,5mg — tomar 3 comprimidos as 8h e 3 comprimidos as 16h todas as
quintas-feiras;

e Prednisona 5mg — tomar 1 comprimido pela manh;
e Acido félico 5mg — tomar 1 comprimido todas as sextas-feiras;
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e Carbonato de calcio 600mg + Vitamina D 400Ui — 1 comprimido no almogo;
e Atenolol 25mg - tomar 2 comprimidos de 12/12h;

e Hidroclorotiazida 25mg — tomar 1 comprimido pela manha;

* Losartana Potassica 50mg — tomar 1 comprimido de 12/12h;

e Dipirona 500mg — tomar 2 comprimidos até de 4/4h, em caso de dor.

Il — ANALISE
DA LEGISLAGAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consohdagéo 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 Resolugédo n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.

2. A Portaria de Consolidag&o n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragao mais recente consta na Portaria n® 3.650/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispbe, também, sobre as.normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
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,
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 Relag&o Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagcao CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 dispée 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 4°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolucéo SMS/RJ n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padromzados para uso nas
unidades da Secretana Municipal de Satde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospltalar a saber, Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municlpio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A artrite reumatoide (AR) é uma doenga autoimune, inflamatéria, sistémica
e cronica, caracterizada por sinovite periférica e por diversas manifestagdes extra-
articulares. A AR € bastante varidvel quanto & apresentagdo clinica, a gravidade e ao
prognéstico. Sua forma clinica mais comum é a poliartrite simétrica de pequenas e grandes
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articulagdes com carater crénico e destrutivo, podendo levar a relevante limitagéo funcional,
comprometendo a capacidade laboral e a qualidade de vida, resultando em significativo
impacto pessoal e social, com elevados custos indiretos, segundo estimativas nacionais’.

2. A osteoporose €& uma doenga osteometabodlica caracterizada por
diminuicdo da massa Ossea e deterioragdo da microarquitetura do tecido 6sseo, com
consequente aumento da fragilidade o6ssea e da susceptibilidade a fraturas. As
complicacdes clinicas da osteoporose incluem n&o s6 fraturas, mas também dor crénica,
depresséo, 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 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 6ssea enconfrada no adulto jovem (escore T < -2,5). O nimero de
desvios padréo 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 doenca pelo aumento da fragilidade éssea 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 6ssea encontra-se abaixo de 2,5 desvios
padrdo, acompanhada de pelo menos uma fratura por fragilidade 6ssea®.

3. A hipertenséo arterial sistémica (HAS) € uma condig&o clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de press&o arterial. Associa-se,
frequentemente, as alteragées funcionais e/ou estruturais de o6rgdos-alvo (coragéo,
encéfalo, rins e vasos sangulneos) e as alteragbes metabdlicas, com aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e n&o fatais®.

4, Menopausa precoce, também chamada de faléncia ovariana prematura ou
insuficiéncia ovariana primaria, corresponde ao fim permanente da menstruagéo antes dos
40 anos de idade. Ela ocorre porque os ovarios ndo liberam 6vulos (ovulagédo) e tornam-se
menos capazes de produzir horménios. Algumas mulheres nédo tem sintoma nenhum, salvo
o fato de ndo conseguirem engravidar, enquanto outras t&m os mesmos sinfomas de uma
menopausa natural (como ondas de calor ou suores noturnos)®.

DO PLEITO

'BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta N° 15, de 11 de dezembro de 2017. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Artrite Reumatoide. Disponivel em:
< http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_AR_2017_republicacao.pdf>. Acesso em: 05 jul. 2019.

?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: 05 jul. 2019.
® BRASIL. Ministério da Salide. Secretaria de Ateng&o & Salide. Departamento de Atencéo Basica. Estratégias para
o Cuidado da Pessoa com Doenga Crénica. Hipertens#o Arterial Sistémica. Brasilia: Ministério da Saude, 2013.
Cadernos de Atengéo Basica, n. 37. Disponivel em:

<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_doenca_cronica.pdf>. Acesso em: 05
jul. 2018.

* MANUAL MSD. Menopausa precoce. Disponivel em: <https://www.msdmanuals.com/pt-br/casa/problemas-de-
s$a%C3%BAde-feminina/dist%C3%BArbios-menstruais-e-sangramento-vaginal-anormal/menopausa-precoce>.
Acesso em: 05 jul. 2019.

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJISES 3



Sl
GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

) SUBSECRETARIA JURIDICA ]
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

1. O Acido Zoledrénico (Aclasta) € um inibidor da reabsorgdo Ossea
mediada por osteoclastos, pertencente a classe dos Bisfosfonatos contendo nitrogénio e
atua especificamente nos ossos. E indicado para o 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 6ssea; na prevengéo de osteoporose em
mulheres com osteopenia na pés-menopausa: na prevengdo de fraturas clinicas apos
fratura de quadril em homens e mulheres na pds-menopausa; no tratamento para aumentar
a densidade 6ssea em homens com osteoporose; no tratamento e preveng:éo de
osteoporose induzida por glicocorticoides; e no tratamento da doenga de Paget do osso®.

2. O Carbonato de Calcio + Vitamina D (Colecalciferol) € um suplemento
mineral e vitaminico lndlcado na prevengao ou no tratamento auxiliar na desmineralizacéo

bssea pré e p6s menopausal’,

Il — CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Acido Zoledrdnico 5mg e
Carbonato de Calcio 600mg + Vitamina D 400Ul possuem indicacéo clinica que consta
em bula®® para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — osteoporose,
conforme consta em documento médico (Evento 1_ANEXO2, pag. 12; Evento 1_ANEXOS5,
pags. 1 a 5; Evento_1, ANEXOS, pags. 1 a 5).

2. Quanto a disponibilizagdo dos medicamentos pleiteados através do SUS,
destaca-se que:

2318 Carbonato de Calcio 500mg isoladamente — & Autora foi prescrito
Carbonato de Calcio 600mg + Vitamina D 400U/ — encontra-se

padronizado pela Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, no
ambito da Ateng&o Basica, conforme REMUME-Rio. Caso seja autorizado o
uso do medicamento padronizado; para obter informag&es acerca do acesso
ao mesmo a Autora devera comparecer & Unidade Basica de Satude mais
préxima a sua residéncia, munida de receituario atualizado;

2.2. Acido Zoledrénico Smg ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensagdo no SUS, no ambito do Mumclplo e do Estado do Rio de
Janeiro.

Destaca-se que o Acido Zoledrénico (Aclasta® ) até o momento nio fou

aval:ado pela Comisséo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITE )

para o tratamento de Osteoporose, quadro clinico apresentado pela Autora.

°*Bula do medicamento Acido Zoledrdnico (Aclasta®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
http://Awww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=12336262018&pldAnexo=10927
775 >. Acesso em: 05 jul. 2019.

® Bula de medicamento Carbonato de Célcio + Colecalciferol (Oscal® D) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Disponivel em; <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=8019322018&pldAnexo=107274
34> Acesso em: 05 jul. 2018.

"Comiss&o Nacional de Incorporag&o de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponlvel em: < http:/conitec.gov.br/>.
Acesso em: 05 jul. 2019.
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4, Para o tratamento da Osteoporose, o Ministério da Salde 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 patologla 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/GM/MS e
n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que definem as regras de execugio e
financiamento do aludido Componente, os seguintes medicamentos: Raloxifeno 60mg
(comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray nasal). Enquanto que a Secretaria Municipal de
Salude do Rio de Janeiro, no ambito da Ateng&o Basica, disponibiliza 0 medicamento
Alendronato de s6dio 70mg.

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 distlrbio da degluticdo, com
intolerancia ou falha terapéutica ao tratamento de 12 Imha a utilizagéo de Raloxifeno ou
Calcitonina deve ser considerada (2° linha de tratamento)®.

6. Cabe ressaltar que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapé&uticas (PCDT) da
Osteoporose faz a referéncia ao Acido Zoledrénico, justificando a nio contemplagdo no
PCDT, devido a insuficiéncia de evidéncias de superioridade frente aos demais
bisfosfonatos (comparagéo com placebo); disponibilidade de opgdes terapéuticas eficazes;
risco de migracédo de tratamentos seguros e de menor custo para outro de alto custo; ndo
recomendacdo 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 bifosfonatos orais, com eficacia
semelhante e de muito menor custo?,

7 Cabe ressaltar que nos documentos médicos analisados (Evento
1_ANEXO?2, pag. 12; Evento 1_ANEXOS5, pags. 1 a 5; Evento_1, ANEXOS, pags. 1 a 5) foi
relatado que a Autora ja fez uso de medicamento antlrreabsortuvo por via oral, com

intolerancia gastrintestinal; n&o fol relatada a ocorréncia prévia de fraturas. Além disso, nao
foi_mencionado uso prévio e/ou contraindicag&o que justifique a néo utlllzagao ‘dos
medicamentos padronizados pela SES-RJ como sequnda linha de tratamento da
osteoporose — Raloxifeno ou Calcitonina. Desse modo. solicita-se que o médico

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

8. Caso o medico assistente julgue adequada a utilizag&io pela Autora dos
medicamentos Raloxifeno ou Calcitonina, € estando a Autora dentro dos critérios de
inclusdo estabelecidos no PCDT para tratamento da osteoporose®, para ter acesso aos
medicamentos padronizados a Autora deverda efetuar cadastro junto ao CEAF,
comparecendo (a 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 Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do
CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo
de Solicitagéo, Avaliagdo e Autorizagdo 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 generico do principio ativo, emitida ha menos de 60 dias (validade de 30 dias para
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medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o
laudo médico seré substituldo pelo Laudo de Solicitagdo que devera conter a descrigdo do
quadro clinico do paciente, meng&o expressa do diagnéstico, tendo como referéncia os
critérios de inclus&o 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 hd& menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclus&o do PCDT.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segédo Judiciaria
Ojpara conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

do Rio de Jat

. ARTA RTY NASSER JULIANA PEREIRA DE CASTRO

N ZAMBONI Farmacéutica
Nutricionista CRF- RJ 22.383

CRN4: 01100421

MADO DURAO

Assls ¢ de Coordenagao
~-RJ 11517

ID/4.216.255-6

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