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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1069/2019

Rio de Janeiro, 31 de outubro de 2019.

Processo n° 5071083-55.2019.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Teriparatida 20mcg/mL (Fortéoo).

I - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente Parecer Técnico foram considerados os
documentos médicos acostados ao Processo com identificagdo da Autora e do profissional
emissor.

2 De acordo com Laudo Médico do Hospital Universitario Clementino Fra
Filho (Evento 1, Anexo 2, Pégina 12), emitido em 24 de julho de 2019 por

| ) a Autora é portadora de osteoporose severa com
fraturas de vértebras tordcicas e lombares e baixa massa éssea. Utilizou bisfosfonatos
por sete anos e fraturou na vigéncia do tratamento, Tem indicagdio de fazer uso de
teriparatida subcutdneo por 24 meses. Foi mencionada a seguinte Classificagdo
Internacional de Doengas (CID-10): M81.0 — Osteoporose pés menopdusica.

3. Acostado ao Evento 1, Anexo 2, Pagina 11, emitido em receituirio do
Hospital Universitario Clementino Fraga Filho, em 24 de julho de 2019, pela médica
supramencionada, encontra-se prescrito:

e Teriparatida 20meg (Férteo®) 24 canetas — aplicar 20mcg via subcuténea, 01 vez ao
dia por 24 meses.

II - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagio n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, alterada pela 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 Consolida¢gio n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018, dispde, também, sobre
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as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagéo
em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagéio 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 execugdio dos Componentes Bésico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica
no 4mbito do SUS.

4. A Deliberagdio CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéio CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de financiamento e de execu¢io do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no dmbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolugio SMS/RJ n° 3733 de 14 de junho de 2018, definin o elenco de

medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Bésico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIQ), em consonéncia com as legislagSes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doenga osteometabélica caracterizada por diminuigéo
da massa 6ssea e deteriora¢do da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento
da fragilidade 6ssea e da susceptibilidade a fraturas. As complicagdes clinicas da osteoporose
incluem ndo s6 fraturas, mas também dor crOnica, depressfio, deformidade, perda da
independéncia € aumento da mortalidade. A definigéo clinica baseia-se tanto na evidéncia de
fratura como na medida da densidade mineral éssea, por meio de densitometria Gssea
(DMQ), expressa em gramas por centimetro quadrado. A Organizag8io Mundial da Saide
(OMS) define a osteoporose como uma condic;ﬁo em que a densidade mineral éssea é igual
ou inferior a 2,5 desvnos padrio abaixo do pico de massa 6ssea encontrada no adulto jovem
(escore T <-2,5)".

2. A fratura ¢ a lesfo traumatica associada a solugdo de continuidade do osso.
Nesses casos com frequéncia se faz necessdria a reabilitagdio fisica e profissional dos
traumatizados®. S0 decorrentes tanto de traumas quanto da diminuigdio da resisténcia do

'BRASIL. Ministério da Satde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose — Portaria SAS/MS
n° 451, de 09 de junho de 2014, Disponivel em: < hitp://conitec.gov.br/images/Protocolos/Osteoporose.pdf>,
Acesso em: 30 out. 2019.

JFERNANDES, J. H. M. Semiologia Ortopédica Pericial. 2* Versio do Hipertexto. Universidade Federal do Rio
Grande do Sul. Disponivel em: <http://www.ufrgs.br/semiologiaortopedica/Modulo_20.pdf>>. Acesso em: 30 out.
2019.
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0sso0. O trauma depende dos fatores relacionados & queda e & forga do impacto, enquanto que
a resnstencxa dependera tanto da densidade (quantidade de massa éssea), quanto de sua
qualidade’,

DO PLEITO

1. A Teriparatida (Fortéo®) ¢ um medicamento derivado de DNA
recombinante do horménio paratireoideano humano (PTH), que age estimulando a formagao
6ssea. Estd indicado para o tratamento da osteoporose com alto risco para fraturas tanto em
mulheres na pés-menopausa como em homens. O alto risco para fraturas inclui uma histéria

de fratura osteoporética, ou a presenca de multiplos fatores de risco para fraturas, ou falha ao
tratamento prévio para osteoporose conforme deciso médica. Também esté indicado para o
tratamento da osteoporose assoclada a terapia sistémica com glicocorticoides, tanto em
homens quanto em mulheres*,

III - CONCLUSAOQ

Inicialmente informa-se que o medlcamento pleiteado Teriparatida
(Foxtéo") possui indicacfio clinica que consta em bula’ para o tratamento do quadro clinico
que acomete a Autora — osteoporose, conforme consta em documento médico (Evento 1,
Anexo 2, Paginas 11 e 12). Entretanto, nfio integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensag@o no SUS, no d4mbito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

2. Destaca-se que o pleito Teriparatida ainda n#io foi avaliade pela Comissio
n#o lolavaliaco

Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)’ para o tratamento de

Osteoporose quadro clinico apresentado pela Autora.

Para o tratamento da Osteoporose, o Ministério da Saide publicou a
ortana SAS/MS n° 451 de 09 de junho de 2014 , a qual dispde sobre o Protocolo Clinico

¢ 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 Consolidagéio n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28
de setembro de 2017, que definem as regras de execugdio e financiamento do aludido
Componente, os seguintes medicamentos: Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina
200U (spray nasal).

PLAPLER, P.G. Osteoporose. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitagsio. Editora Guanabara Koogan, 4° edig8o.

Rio de Janeiro, 2007.

“Bula do medicamento Teriparatida (Fortéo® Colter Pen) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponfvel em: <

http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=3675482018&pldAnexo=105

33958>. Acesso em: 30 out. 2019.

SBRASIL. Ministério da Satide. Comissfio Nacional de Incorporagéio de Tecnologias no SUS — CONITEC.

Disponivel em: < http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao#T>. Acesso em: 30 out. 2019.
|
R
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4, Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e simjlares)
correspondem a 1° linha de tratamento, sendo efetivos na prevengéio primaria de fraturas em

pacientes com Osteoporose. Para pacientes com distlrbio da degluticio, com intolerfincia ou
falha terapéutica ao tratamento de 1° linha, a utilizagio de Raloxifeno ou Calcitonina deve
ser considerada (2° linha de tratamento)'.

5. E importante mencionar que o Protocolo Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Osteoporose faz a referéncia a Teriparatida, justificando a n#io contemplaciio
no PCDT, por nfio ter sido demonstrada superioridade em desfechos clinicos
comparativamente aos bifosfonatos antes relacionados. A necessidade de aplicagdes
subcutﬁneas didrias e os cuidados de conservag#o s#o fatores limitantes que podem reduzir a
efetividade’.

6. Elucida-se ainda que o Manual para Controle da Osteoporose e Prevencio de
Fraturas por Fragilidade, publicado em margo de 2015, o uso da Calcitonina (med:camento

padronizado) foi mdlcado apenas para o tratamento de fraturas vertebrais dolorosas, por
curto perfodo de tempo®.

7. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ, verificou-se que a Autora niio_esth
cadastrada no CEAF para recebimento dos medicamentos disponibilizados pelo Protocolo
da osteoporose.

8. Cumpre salientar que nos documentos médicos acostados ao Processo
(Evento 1, Anexo 2, Paginas 11 ¢ 12), embora o médico assisnente mencione que a Autora
foi tratada com Alendronato e sofrido com fraturas vertebrais, n uso

do medicamento ofertado pelo SUS — Raloxifeno, medicamento gue, conforme bula’, g
sobre a ocorréncia de fraturas vertebrais, ou condicfio clinica que contraindigue o uso

deste,

9. Caso seja autorizado, para ter acesso ao Raloxifeno, desde que cumpra os
critérios cstabelemdos no Protocolo Climco ¢ Diretrizes Terapéuticas para tratamento da
Osteoporose’, a Autora devers atualizar cada: Al comparecendo (a propria ou seu
representante legal) & RIOFARMES - Rua Julio do Carmo, n° 175, Cidade Nova - Rio
de Janeiro — de segunda a sexta das 08:00 as 17:00h, munida da seguinte documentagéo:
Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF,
Copia do Cartdo Nacional de Saide/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de
Solicitag#o, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido hd menos
de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigio do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida hi menos de 60 dias. Observar que o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitagdo que deverd conter a descri¢do do quadro clinico do

SHEALTH IMPROVEMENT SCOTLAND. Sign 142 — Management of osteoporosis and the prevention of
fragility fractures — A national clinical guideline. Margo 2015. Disponfvel em: <
https://www.sign.ac.uk/assets/sign142.pdf>. Acesso em: 30 out. 2019,

7 Bula do medicamento Cloridrato de Raloxifeno por EMS S/A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula. asp?pNuTransacao—SDl3232019&pIdA.nexu—l 1
271451>. Acesso em: 30 out. 2019.
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paciente, mengdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo
previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saide,
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 inclusdo do PCDT.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢#io Judicidria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA Pﬁ DE CASTRO

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



