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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° 0703/2019
Rio de Janeiro, 24 de julho de 2019,

Processo n® 5046198-74.2019.4.02.5101

a?uizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacgdes técnicas do
10° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segao Judiciaria do Rio de Janeiro,
quanto aoc medicamento Carbonato de Célcio 500mg.

1 - RELATORIO

1. De acordo com formulario médice da Defensoria Piblica da Uni&o no Rio de
Janeiro e do Hospital Federal dos Servidores do Estado (Evento 1_ANEXO7, pags. 4 a 9),
preenchido em 17 de abril de 2019, pela médica | |{CREMERJ
q, a Autora, 57 anos, apresenta artrite reumatoide, fator reumatoide positivo,
sendo indicado os medicamentos Metotrexato 2,5mg - 10 comprimidos 01 vez por semana
associado a Leflunomida para controle da atividade da doenga e redugdo da
morbimortalidade e Alendronato 70mg - 01 comprimido por semana, em uso continuo para
redugéo do risco de fraturas. Faz-se necessario a realizagdo dos exames hemograma, TGO
e TGP. Caso ndc seja submetida ao tratamento indicado havera risco de alteragdes
cardiovasculares e deformidades irreversivels, com risco de vida ou de agravamento do
quadro clinico atual, configurando urgéncia. Foram informadas as seguintes Classificagdes
Internacionais de Doengas (CID-10): M05.8 — Outras artrites reumatoides soro-positivas
e M05.9 — artrite reumatoide soro-positiva nao especificada.

2. Em documentos médicos da Clinica da Famllia Emygdio Alves Costa Filho e
do Hospital Federal dos Servidores do Estado (Evento 1_ANEXO2, pag.13), (Evento
1_ANEXO3, pag.13), (Evento 1_ANEXO2, pag. 14) , (Evento 1_ANEXO3, p4g.14) e (Evento

1_ANEXO. 4a.1) ndo datados e emitido em 15 de fevereiro 2019, pelos médicos
| (CREMERJ gel |

(CREMERJ ), @ Autora, 56 anos possui acompanhamento regular na
reumatologia do referido hospital, & portadora de artrite reumatoide desde 2003, com fator
reumatdide positivo € osteoporose associada, com necessidade de uso do Metotrexato e
Carbonato de Calcio com vitamina D para confrole da doeng¢a. Foram informadas as
seguintes Classificagées Internacionals de Doengas (CID-10): M05.8 — Outras artrites
reumatoides soro-positivas, M81.5 — Osteoporose idiopatica e pmscﬂtos para uso
continue, por periodo indeterminado, os medicamentos:

¢ Metotrexato 2,5mg ~ 05 comprimidos de 12/12 horas, 01 vez a cada 01 semana;
» Carbonato de calcio {calcio elementar) 500mg — 02 comprimidos, 01 vez por dia.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO
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1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo 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 Resolugéo n® 338/CNS/MS, de 06 de maic de
2004,

2. A Portaria de Consolidagao n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterag@o mais recente consta na Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispbde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagao em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagao n® 2/IGM/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 execucdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagao CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janelro elou Mumclplos definindo
a Relag&o Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagao CIB-RJ n® 5.743, de 14 de margo de 2019 dispbe sobre as
normas de financiamento e de execucdo do Componente Bésico da Assisténcia
Farmaceéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Ric de Janeiro e, em seu artigo 4°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Fannaoeutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. SMS/RJ n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes antissepticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janelro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relagéo

n de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIOQ), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A artrite reumatoide (AR) & uma doenga autoimune, inflamatoria, sistémica
e crdnica, caracterizada por sinovite periférica e por diversas manifestagdes extra-
articulares. A AR ¢é bastante variavel quanto a apresentagéo clinica, & gravidade e ao
prognéstico. Sua forma clinica mais comum & a poliartrite simétrica de pequenas e grandes
articulagbes com carater cronico e destrutivo, podendo levar a relevante limitagao funcional,
comprometendo a capacidade laboral e a qualidade de vida, resultando em sigmﬁcahvo
impacto pessoal e social, com elevados custos indiretos, segundo estimativas nacionais. A
identificacao da doenga em seu estagio inicial e 0 encaminhamento 4gil e adequado para
atendimento especializado conferem a Atenc@o Bdsica um carater essencial para um
melhor resultado terapéutico e prognéstico dos casos'.

2. A osteoporose € uma doenga osteometabdlica caractenzada por
diminuigdo da massa 6ssea e deterioragdo da microarquitetura do tecido 6sseo, com
consequente aumento da fragilidade 6ssea e da susceptibilidade a fraturas. As
complicagdes clinicas da osteoporose incluem nao so fraturas, mas também dor cronica,

'BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 15, de 11 de dezembro de 2017. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Artrite Reumatoide. Disponivel em:

< hitp://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_AR_2017_republicacao. pdf>. Acesso em: 18 jul. 2018.
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depressdo, deformidade, perda da independéncia e aumento da mortalidade. A definigao
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
condigéo em que a densidade mineral 6ssea & igual ou inferior a 2,5 desvios padrdo abaixo
do pico de massa ¢ssea encontrada 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 doenga pelo aumento da fragilidade 6ssea e pelo risco
de fratura, especialmente no que se refere a fraturas em coluna vertebral e quadril; se refere
a uma condicdo em que a densidade mineral dssea encontra-se abaixo de 2,5 desvios
padréo, acompanhada de pelo menos uma fratura por fragilidade 6ssea®.

DO PLEITO

1. O Calcio € um mineral essencial para a integridade funcional dos sistemas
nervoso, muscular e esquelético. O esqueleto contém 99% do total do caicio corporal. O
caicio do esqueleto estd em constante troca com o célcio plasmatico. Uma vez que as
fungdes metabdlicas do calcio sdo essencials para a vida, quando existe algum distirbio no
balango de calcio, devido a deficiéncias na dieta ou outras causas, podem ser utilizadas as
reservas de caicio presentes nos ossos para atender as necessidades vitais do organismo.
Portanto, a mineralizago normal dos ossos depende da quantidade total de calcio no
organismo. As perturbagbes do metabolismo do céicio estdo intimamente ligadas as
alteragbes do tecido 6sseo. Assim, pode-se distinguir: raquitismo primério, osteomalacia
nutricional (raquitismo), ma absorgao intestinal, diarreia grave intratdvel, osteoporose,
hipoparatiroidismo. Em cada uma dessas condicbes observam-se alteragdes dos niveis
plasmaticos de calclo, da estrutura e metabolismo 6sseo, bem como repercussdes
funcionais em varios sistemas, Esta indicado no ve ;
complementac@o das necessidades de calcio no organismo, em estados deficientes e no
tratamento de hipocalcemia®.

Il - CONCL (o]
1 Informa-se que o medicamento pleiteado Carbonato de Calcio 500mg

Wm‘ para o tratamento do quadro clinico
apresentado pela Autora - osteoporose, conforme relatado em documentos médicos
(Evento 1_ANEXO2, pag.13) e (Evento 1_ANEXOS3, pag.13).

2. No que tange a disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que: ‘

» Carbonato de Caicio 500mg é padronizado pela Secretaria Municipal de Saude
do Rio de Janeiro, no ambito da Atencéo Basica, conforme previsto na REMUME-

“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://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2014/junho/10/Republica—-o-Portaria-n—451-de-08-de-unho-de-
2014-atual pdf >, Acesso em: 18 jul. 2019,

*Bula do medicamento Carbonato de Calcio (Os-Cal®) por Sanofi-Aventis Farmacautica Lida. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=12981832017&pldAnexo=7733
024 >, Acesso em: 18 jul 2018.
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RIO 2018. Para ter acesso, ao referido medicamento, a Autora devera comparecer a
Unidade Basica de Salde mais proxima de sua residéncia, munida de receituario
atualizado, para obter as informagdes necessarias a retirada do mesmo.

3. Para o tratamento da Osteoporose, o Ministério da Salde publicou a
Portaria SAS/MS n° 451, de 09 de junho de 2014 , @ qual dispée sobre o Protocolo

Clinico e Clinico e Diretrizes Iemgggmﬂg 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 Consolidacao n® 2/GM/MS e
n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que definem as regras de execugdo e
ﬁnancnamento do aludido Componente, os segulntes medicamentos: Raloxifeno 60mg
(comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray nasal). Enquanto gue a Secretaria Municipal de
Saude do Rio de Janeiro, no &mbito da Atengdo Basica, disponibiliza o medicamento
Alendronato de sadio 70mg.

4, Para o tratamento da Artrite Reumatoide (AR). o Ministério: da Salde
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)' para o manejo desta
patologia (Portaria Conjunta n® 15, de 11 de dezembro de 2017) e, por conseguinte, a
Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) os medicamentos:
Metotrexato 2,5mg (comprimido) e 25mg/mL (injetavel), Sulfassalazina 500mg (comprimido),
Leflunomida 20mg (comprimido); Hidroxicloroquina 400mg (comprimido); Ciclosporina
25mg, 50mg e 100mg (capsula), Azatioprina 50mg (comprimido) Adalimumabe 40mg
(injetavel); Certolizumabe 200mg (injetavel) Etanercepte 25mg e 50mg (injetavel);
Infliximabe 100mg (injetavel); Golimumabe 50mg (injetavel); Abatacepte 260mg (injetavel);
Rituximabe 500mg (injetavel) e Tocilizumabe 20mg/mL (injetavel).

5. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES-RJ. verificou-se que a Autora esteve
cadastrada no CEAF para a retirada do medicamento Lefiunomida 20mg (comprimido),
tendo efetuado a Gltima retirada em 22 de agosto de 2018, no Pélo RioFarmes.

E o parecer.

Ao 10°duizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segio Judiciéria
do Rio de Jgheiro, péra conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HEILA TOBIAS DA HORA BASTOS

LuUC sl-(i)ERhfzﬁ ODE CARVALHO B maciutica

RM RJ 52.85062-4  MARC
Ass

CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /ISJISES “4



