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Rio de Janeiro, 19 de agosto de 2019.

Processo n° 5053229-48.2019.4.02.5101

ajuizado por |

| representada por

O presente parecer visa atender a solicitag&o de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg&o Judiciéria do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento Acido Zoledrénico 5mg.

1 - RELATORIO

14 De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Clementino
Fraga Filho, formulario médico da Defensoria Publica da Unido no Rio de Janeiro e
formulario da Camara de Resolug&o de Litigios de Satde (Evento 1_ANEXO2, pags. 4 e 5;
14 a 26), emitidos em 22 de agosto e 12 de setembro de 2018; 19 e 22 de junho de 2019,
pela médica | | a Autora,
acompanhada pelo servico de Reumatologia do referido hospital com diagnéstico de
Doenca de Paget monostética, com o quadro clinico de aumento do volume de cranio,
cefaleia, fosfatase alcalina de 480 na vigéncia de bifosfonato (Alendronato) oral, perda
auditiva e zumbidos. Foi relatado que as opcdes existentes no SUS foram usadas e ndo
foram eficazes. A Autora evoluiu sem controle da fosfatase alcalina e presenca de sintomas
relacionados & doenca. Caso ndo seja submetida ao fratamento indicado corre o risco de
piora do quadro clinico, a falta de controle da doenga pode piorar o quadro de surdez e
outras compressoes radiculares. Foi informada a seguinte Classificagao Internacional de
Doengas (CID-10) M88.0 - Doenca de Paget do cranio, e prescrito em uso continuo, o
medicamento:

e Acido Zoledrénico 5mg — aplicar endovenoso, correr em 30 minutos com equipo
ventilado. N&o correr soro em paralelo.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag&o n°® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Ponana
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 Consolidag&o n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragcdo mais recente consta na Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
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dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagédo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagcdo 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 Deliberag&o 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 Relagédo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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

6. A Resolucgo 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 Satde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no @mbito do Municipio do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. Doenca de Paget (DP), também conhecida como osteite deformante
(Osteitis Deformans), &€ uma doenga 6ssea hipermetabdlica que acomete um (monostética)
ou mais (poliostotica) ossos e se caracteriza por areas de reabsorgéo 6ssea aumentada
mediada por osteoclastos, seguida de reparo 6sseo osteoblastico desorganizado. Como
consequéncia deste processo, ha desestruturagéo da arquitetura nos tecidos Osseos
acometidos, o que resulta em aumento de volume e maior fragilidade 6ssea, que podem se
manifestar com dor, fraturas, deformidades ou compressdo de estruturas vasculares e
nervosas. Transformag&o neoplasica das les6es (especialmente osteossarcoma) ocorre
raramente (menos de 1% dos pacientes). Entretanto, cabe ressaltar que a maioria dos
pacientes com DP & assintomatica, tendo diagnéstico incidental por meio de achados em
exames radiolégicos ou por niveis elevados de fosfatase alcalina no soro. Nos pacientes
sintomaticos, os principais achados sdo dor e deformidades dsseas. A doenga costuma
acometer ossos do cranio, pelve, vértebras, fémur e tibia. A incidéncia de DP aumenta com
a idade, e dados de estudos de prevaléncia estimam acometimento de cerca de 1% em
pacientes adultos na populagéo brasileira (em estudo realizado no estado de Minas Gerais)
e de fora do Brasil'.

2. O tratamento da DP tem por objetivo melhorar os sintomas de dor e evitar
complicagdes cronicas decorrentes de compresséo de estruturas adjacentes ou fraturas
Osseas, sendo feito com bisfosfonados, orais ou intravenosos (IV), ou calcitonina. Para o
controle da dor, paracetamol e anti-infl amatérios n&o esteroides (AINEs) também podem

"BRASIL. Ministério da Satide. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenga de Paget — Ostelte
Deformante — Portaria SAS/MS n° 456, de 21 de maio de 2012. Disponivel em: <
http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/02/pcdt-doenca-de-paget-livro-2013.pdf>. Acesso em: 19
ago. 2019
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ser utilizados. Apesar de ndo existirem comparagdes diretas entre calcitonina e
bisfosfonados no tratamento da DP, os bisfosfonados alendronato, pamidronato ou
risedronato s&o os mais empregados no controle da atividade da doenga’.

DO PLEITO

1. O Acido Zoledrénico & um inibidor da reabsorgdo 6ssea mediada por
osteoclastos, pertencente & classe dos Bisfosfonatos contendo nitrogénio e atua
especificamente nos ossos. Dentre suas indicagées, consta o tratamento da doenca de

Paget do osso?.

1l - CONCLUSAO

1. Inicialmente cumpre esclarecer que o medicamento pleiteado Acido
Zoledrénico 5mg possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
no entanto nao integra a Relag&o Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)3.

2. Informa-se que o medicamento pleiteado Acido Zoledrénico 5mg esta
indicado em bula? para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — Doenga de
Paget, conforme relatos médicos (Evento 1_ANEXO?2, pags. 5; 15 a 26).

3. No que tange a disponibilizagdo através do SUS, insta mencionar que o
Acido Zoledrénico foi incorporado ao SUS para o tratamento da Doenca de Paget,
conforme disposto na Portaria n° 85, de 20 de dezembro de 20184 Ainda conforme
determina o art. 25 do Decreto 7.646/201 1, o prazo maximo para efetivar a oferta ao SUS &
de cento e oitenta dias. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de

dezembro de 2011°, hd um prazo de 180 dias, a partir da data da publicac8o, para efetivar a

oferta desse medicamento no SUS. Contudo, ap6s consulta ao Sistema de Gerenciamento
da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAPS, na competéncia de
08/2019, constatou-se que Acldo Zoledrénico 5mg ainda ndo esta disponivel para o
tratamento de pacientes com Doencga de Paget no SUS, no &mbito do Municipio e Estado
do Rio de Janeiro.

Cumpre informar que para o manejo da Doenca de Paget, o Ministério da
Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)!' da referida

?Bula do medicamento Acido Zoledrénico (Aclasta®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=12336262018&pldAnexo=10927
775 >. Acesso em: 19 ago. 2019.

SRENAME. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais 2018. Disponivel em: <
http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/novembro/23/17-0407M-RENAME-2018.pdf>. Acesso em: 19
ago. 2019.

“Comisséao Nacional de Incorporagéio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatério de Recomendagao — Acido
Zoledrénico no tratamento da Doenga de Paget. N° 416, Dezembro/2018. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Recomendacao/Relatorio_acidozoledronico_ Paget.pdf >. Acesso em:
19 ago. 2019,

®*Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Disp&e sobre a Comiss&o Nacional de Incorporagéo de
Tecnologias no sistema tnico de Saude e sobre o processo administrativo para incorporagéo, excluséo e alteragéo
de tecnologias em satde pelo Sistema Unico de Satide — SUS, e da outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 19 ago. 2019.
°SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS —
SIGTAP. Disponivel em: < http:/sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp>. Acesso em: 19 ago.
20109.
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patologia e, por conseguinte a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
disponibiliza por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) o
medicamento Calcitonina 200Ul (spray nasal). A Secretaria Municipal de Satde do Rio de
Janeiro (SMS/RJ) disponibiliza, no &mbito da Atencdo Basica, o medicamento da classe dos
bisfosfonados Alendronato de Sédio 70mg.

5. De acordo com o Protocolo Ministerial os bisfosfonados constituem
atualmente o tratamento de primeira escolha para a Doenca de Paget. Recomenda-se
que o tratamento para Doenca de Paget em atividade seja preferencialmente feito com
bisfosfonados orais. Nos pacientes com contraindicacio aos bisfosfonados orais em
funcéo de dismotilidade esofagica ou impossibilidade de manter ortostase apds ingestéo
dos comprimidos, o bisfosfonado intravenoso deve ser a terapia de escolha. Como os
bisfosfonados n&o devem ser administrados a pacientes com insuficiéncia renal, para eles a
Calcitonina constitui o tratamento de escolha.

6. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da Secretaria de Estado de Satde do Rio de
Janeiro (SES-RJ), verificou-se que a Autora niao esta cadastrada no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

7. Cabe ainda resgatar o relato médico (Evento 1_ANEXO2, pags. 5; 15 a 26),
no qual consta que a Autora apresenta “...Doenca de Paget monostética, com o quadro
clinico de aumento do volume de crénio, cefaleia, fosfatase alcalina de 480 na vigéncia de
bifosfonato (Alendronato) oral, perda auditiva e zumbidos. Foi relatado que as opgbes
existentes no SUS foram usadas e n&o foram eficazes. A Autora evoluiu sem controle da
fosfatase alcalina e presenga de sintomas relacionados & doenga.” Ressalta-se que nao
houve relato de uso prévio elou contra indicagdes ao uso do medicamento

disponibilizado atualmente pela SES/RJ — Calcitonina 200UI (spray nasal), conforme as

recomendacgdes do Protocolo Ministerial.

8. Desta forma, sugere-se que a médica assistente avalie a_possibilidade
de uso do medicamento disponibilizado pela SES/RJ — Calcitonina 200Ul (spray nasal)

ou justifique, baseado no quadro clinico da Autora, a contraindicagéo ao seu uso.

9. Elucida-se ainda, que para ter acesso ao medicamento disponibilizado
pela SES/RJ, estando a Autora dentro dos critérios para dispensac8o e ainda cumprindo o
disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidag&o n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
o representante legal da Autora devera efetuar o cadastro junto ao CEAF, através do
comparecimento a RioFarmes Praga Xl - Rua Jiilio do Carmo 175, Cidade Nova, Rio de
Janeiro/RJ — Seg. a Sex — 08:00 as 17:00h, munido da seguinte documentag&o: Original e
Cépia de Documento de Identidade ou da Certid&o de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do
Cartéo Nacional de Saude/SUS, Cépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagao,
Avaliagao e Autorizagéo 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 genérico do
principio ativo, emitida ha menos de 60 dias. Observar que o laudo médico seré substituido
pelo Laudo de Solicitagdo que devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente,
mengdo expressa do diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de inclus&o previstos
nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Satde, nivel de
gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e perfodo de tratamento),
emitido ha menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de

inclusdo do PCDT.
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10. Para o tratamento da doenca de Paget, Acido Zoledrénico deve ser
prescrito somente por médicos com experiéncia no tratamento da doenca. A dose
recomendada € uma unica aplicagdo intravenosa de 5mg do referido medicamento.
Retratamento da doenga de Paget do osso: Ap6s o tratamento inicial com Acido Zoledrénico
na doenga de Paget do osso, foi observado um periodo de 7,7 anos de remissdo em
pacientes responsivos. Como a doenca de Paget do o0sso é uma doenca ao longo da vida, o
retratamento provavelmente sera necessario. A avaliagdo periédica dos niveis de fosfatase
alcalina sérica do paciente, por exemplo, a cada 6 a 12 meses, e as respostas clinicas ao
tratamento devem orientar a decisio de quando o retratamento deve ocorrer
individualmente. A duracdo ideal de utilizacdo do Acido Zoledrénico n&o foi determinada
para o uso em longo prazo. Pacientes que interromperam a terapia devem ter o risco de
fraturas reavaliado periodicamente a cada 2 a 3 anos e reiniciar o tratamento, se

necessario?. Assim, destaca-se a_importdncia da Autora realizar avaliacoes médicas
periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica realizada, uma vez
que o plano terapéutico pode sofrer alteracoes.

11. Por fim, acrescenta-se que a Proposta para atualizacido do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Doenca de Paget — Osteite Deformante’, esteve
em consulta publica para contribuigdo da sociedade entre os dias 12/04/2019 e 02/05/20198.
A publicagéo da versdo final do PCDT ocorrera apés o encerramento deste prazo, sem data
definida pela Comiss&o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias ao SUS — CONITEC.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria
do Rio de Janei ara conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FERNANBA CHAGAS MARQUES
Enfermeira
COREN-RJ 291.656
ID. 5.001.347-5

ID. 4,216.255-6

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

"BRASIL. Ministério da Satide. Relatério de Recomendag&o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para
Doenca de Paget — osteite deformante. Abril/2019. Disponivel em: <
http://conitec.gov.briimages/Consultas/Relatorios/2019/Relatrio_PCDT_Doena-de-Paget CP_23_2019.pdf>.
Acesso em: 19 ago. 2019.

®Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS - CONITEC. Consulta Pliblica N° 23,
<http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas-2019-encerradas>. Acesso em: 19 ago. 2019.
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