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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0450/2021

Rio de Janeiro, 18 de maio de 2021.

Processo n° 5001818-89.2021.4.02.5102,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 1% Vara
Federal de Niter6i, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Teriparatida
20mcg.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico foi considerado apenas o0 documento médico mais
recente acostado ao processo (Evento 1 OUTS8, pag. 1) e (Evento 7_RECEITS5, pag._1).

2. De acordo com laudo médico do Hospital Universitario Antdnio Pedro (Evento 1 OUTS8, pag. 1)
e (Evento 7_RECEITS5, pag. 1), emitido em 23 de margo de 2021, pela endocrinologista |

| a Autora, 70 anos, apresenta quadro de osteoporose

grave, tendo feito tratamento por 8 anos com Alendronato de Sédio 70mag/semana, 0 qual foi
suspenso em 2018 devido ao evento adverso de osteonecrose de mandibula. Apos a suspensdo do
tratamento _apresentou fratura de Umero direito e fémur direito. Desta forma o tratamento com
medicamento de primeira linha bifosfonatos orais e também Denosumabe, esta contraindicado, e a
mesma, mantem-se com escores elevados para risco de novas fraturas como pode ser evidenciado
por: exame de densitometria 6ssea realizada no ano de 2018 apresenta T-Score = -3,0 DP em
coluna lombar e T-Score = -0,9 DP em colo do fémur; fraturas de baixo impacto ap6s tratamento
com bifosfonatos; faléncia terapéutica aos bifosfonatos com eventos adversos. Portanto apresenta
indicagdo indiscutivel e respaldada nas evidencias da literatura médica atual de iniciar a medicagao
anabdlica para o tratamento de osteoporose com a maior urgéncia possivel a fim de evitar novas
fraturas. Foi ressaltado que a osteoporose apresentada pela Autora é grave, com alto risco de
morbidades e mortalidade. Portanto, foi indicado a utilizacdo de Teriparatida 20mcg/ dia via
subcutanea, terd duragdo de 24 meses. A Autora tem doenga cronica com complicagdes e indicagdo
de tratamento por tempo indeterminado, provavelmente por toda sua vida. Foram citadas as
seguintes Classificagbes Internacionais de Doengas (CID-10): M80.0 - Osteoporose pos-
menopausica com fratura patolégica e M80.4 - Osteoporose induzida por drogas com fratura
patolégica.

Il - ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estdo
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e
na Resolugéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também, sobre a
organizacao da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.
E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e especializado da
assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as
normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagdo 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 Relacdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execucéo e
financiamento 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB n° 5.743 de
14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente
Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonancia com as legislagdes mencionadas, esse
definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
(“REMUME-Niter0i”) através da Portaria n°® 69/2020, publicada no dia 25 de mar¢o de 2020, no
Diario Oficial da Prefeitura da Cidade de Niterdi, e disponibilizou a lista dos farmacos em
<http://www.saude.niteroi.rj.gov.br>.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doenga osteometabolica caracterizada por diminuicdo da massa 0ssea e
deterioragdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento da fragilidade dssea e
da susceptibilidade a fraturas. As complicacGes clinicas da osteoporose incluem ndo so fraturas,
mas também dor cronica, depressdo, deformidade, perda da independéncia e aumento da
mortalidade. A definicdo clinica baseia-se tanto na evidéncia de fratura como na medida da
densidade mineral dssea, por meio de densitometria dssea (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 é igual ou inferior a 2,5 desvios padréo abaixo do pico
de massa Ossea 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 doenca. Osteoporose
grave ou estabelecida, segundo a National Osteoporosis Foundation — NOF, caracteriza esta
doenca 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 condi¢do em que a densidade mineral 6ssea,

encontra-se abaixo de 2,5 desvios padrdo, acompanhada de pelo menos uma fratura por fragilidade

Gsseal.

IMINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atenco a Saude. Portaria SAS/MS n°451, de 09 de junho de 2014. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Osteoporose.pdf>. Acesso
em: 17 mai. 2021.
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2. A fratura € a lesdo traumatica associada a solugdo de continuidade do 0sso. Nesses casos com
frequéncia se faz necessaria a reabilitacdo fisica e profissional dos traumatizados®. Sio decorrentes
tanto de traumas quanto da diminuicdo da resisténcia do osso. O trauma depende dos fatores
relacionados a queda e a forca do impacto, enquanto que a resisténcia dependera tanto da densidade

(quantidade de massa 6ssea), quanto de sua qualidade3. Fratura patolégica, tumor ou doenca

6ssea, 0 tratamento consiste no tratamento da fratura e da doenca basica®.

DO PLEITO

1. A Teriparatida é um medicamento derivado de DNA recombinante do hormdnio
paratireoideano humano (PTH), que age estimulando a formacao 6ssea, através de uma acdo direta
sobre as células formadoras de 0sso (osteoblastos). Esta 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 decisdo médica.

N

Também € indicada para o tratamento da osteoporose associada a terapia sistémica com
glicocorticoides, tanto em homens quanto em mulheres?.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora, 70 anos, com guadro de osteoporose grave, tendo feito tratamento por 8
anos com Alendronato de Sddio 70mg/semana, o qual foi suspenso em 2018 devido ao evento
adverso de osteonecrose de mandibula. Apds a suspensdo do tratamento apresentou fratura de
Umero direito e fémur direito. Foi indicado a utilizacdo de Teriparatida 20mcg/ dia via
subcuténea, terd duracdo de 24 meses. Foram ainda atribuidas a Autora as Classificactes
Internacionais de Doencas (CID-10): Osteoporose pos-menopausica com fratura patolégica e
M80.4 - Osteoporose induzida por drogas com fratura patoldgica (Evento 1_OUTS8, pag. 1) e
(Evento 7_RECEITS5, pag. 1).

2. Informa-se que o medicamento pleiteado Teriparatida 20mcg esta indicado em bula® para o
tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — osteoporose, conforme relato_médico (Evento
1 OUTS, pag. 1) e (Evento 7_RECEITS5, pag. 1). Contudo, ndo_integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no
ambito do Municipio de Niteréi e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Destaca-se que o medicamento pleiteado Teriparatida 20mcg ainda ndo_foi

avaliado pela Comiss&o Nacional de Incorporacio de Tecnologias no SUS (CONITEC)® para o
tratamento de Osteoporose, quadro clinico apresentado pela Autora.

4. Para 0 manejo da Osteoporose, 0 Ministério da Saude publicou a Portaria SAS/MS n°® 451, de 09
de junho de 2014, o qual dispbe sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Osteoporose1 e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ)
disponibiliza, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

2FERNANDES, J. H. M. Semiologia Ortopédica Pericial. 22 Versdo do Hipertexto. Universidade Federal do Rio Grande do Sul.
Disponivel em: <http://www.ufrgs.br/semiologiaortopedica/Modulo_20.pdf>. Acesso em: 17 mai. 2021.
3PLAPLER P.G. Osteoporose. In: LIANZA S. Medicina de Reabilitacdo. Editora Guanabara Koogan, 42 edi¢do. Rio de Janeiro, 2007.
“Bula do medicamento Teriparatida (Forteo Colter Pen) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https /Iconsultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FORTEO>. Acesso em: 17 mai. 2021.
SComissio Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/tecnologias-em-
avaliacao>. Acesso em: 17 mai. 2021.
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(CEAF), os seguintes medicamentos: Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray
nasal). A Secretaria Municipal de Satde de Niterdi, no ambito da Atencdo Basica, disponibiliza os
medicamentos Alendronato de sédio 70mg, Carbonato de Célcio 1250 mg (equivalente a 500mg de
Calcio++) e Carbonato de Célcio 500mg + Colecalciferol 400UlI.

5. Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e similares) correspondem a 12
linha de tratamento, sendo efetivos na prevencdo primaria de fraturas em pacientes com
Osteoporose. Para pacientes com disturbio da degluticdo, com intolerancia ou falha terapéutica ao
tratamento de 12 linha, a utilizacdo de Raloxifeno ou Calcitonina deve ser_considerada (22 linha de

tratamento)?.

6. Ressalta-se que os medicamentos supracitados Raloxifeno® e Calcitonina’, que sao fornecidos
pela SES/RJ, estdo contraindicados a Autora devido a falta de cobertura ao acometimento
osteoporético apresentado pela mesma_osteoporose com fratura patoldgica, caso_da Autora,
conforme relatos médicos (Evento 1_OUTS, pag. 1) e (Evento 7_RECEITS5, pég. 1).

7. Elucida-se ainda que o Manual para Controle da Osteoporose e Prevencdo de Fraturas por
Fragilidade, publicado em marco de 2015, o uso da Calcitonina (medicamento_padronizado) foi
indicado apenas para o tratamento de fraturas vertebrais dolorosas, por curto periodo de tempoB.
Em junho de 2017 — data posterior a publicacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Osteoporose emitido pelo Ministério da Saude foi publicada as

Diretrizes Brasileiras para o diagnostico e tratamento da osteoporose em mulheres na pds-

menopausa, arquivo no qual ndo é mencionada a utilizacdo da Calcitonina®.

8. Cabe informar que na lista oficial de medicamentos para dispensacdo pelo SUS, no ambito do
Municipio de Niteroi e do Estado do Rio de Janeiro, ndo _constam alternativas terapéuticas que
possam representar substitutos farmacoldgicos ao medicamento pleiteado Teriparatida 20mcg.
Assim como, convém resgatar que das alternativas padronizadas no

SUS, a 12 linha de tratamento ja foi utilizada pela Autora e a 22 linha de tratamento néo
possui_a cobertura terapéutica necessaria ao estagio da osteoporose que acomete a Autora,
logo, 0 medicamento pleiteado pode ser_utilizado como alternativa terapéutica no quadro em

guest&o.

9. Cumpre ainda acrescentar que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Osteoporose faz a referéncia a Teriparatida, contudo, tal tecnologia ndo foi contemplada no

pcDTL.

10. Entretanto, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio eletrénico da Comissao

Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC), encontra-se em

atualizacdo o PCDT para tratamento da osteoporoselo.

6Bula do medicamento Cloridrato de Raloxifeno por Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Cloridrato%20de%20raloxifeno>. Acesso em: 17 mai. 2021.

Bula do medicamento Calcitonina sintética de salméo (Seacalcit®) por Laborat6rio Quimico Farmacéutico Bergamo Ltda.
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=SEACALCIT>. Acesso em:17 mai. 2021.
SHEALTH IMPROVEMENT SCOTLAND. Sign 142 — Management of osteoporosis and the prevention of fragility fractures — A
national clinical guideline. Marco 2015. Disponivel em: < https://hub.careinspectorate.com/media/1617/sign-142-management-of-
osteoporosis-and-the-prevention-of-fragility-fractures.pdf >. Acesso em:17 mai. 2021.
SRADOMINSKI, S. C.; et al. Diretrizes brasileiras para o diagndstico e tratamento da osteoporose em mulheres na pds menopausa.
Revista Brasileira de Reumatologia, v. 57, S. 2, pags. S452-S466, 2017. Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/rbr/v57s2/pt_0482-
5004-rbr-57-s2-s452.pdf>.
Acesso em: 17 mai. 2021.

10BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos
e Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 17 mai. 2021.
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11. No que concerne ao valor do pleito Teriparatida 20mcg, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de

Medicamentos (CMED).

12. De acordo com publicacio da CMED!?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n°® 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisi¢cdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

13. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, o
Teriparatida 250mcg/mL SOL INJ CT CARP VD INC X 2,4 ML X SIST APLIC possui 0 menor
preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 2963,25 e 0 menor preco de venda ao governo

consultado, correspondente a R$ 2370,60, para o ICMS 20%13,

14. Quanto ao pedido da Defensoria Pdblica da Unido (Evento 1, INIC1, pags. 9 e 10, item “VI -
Do Pedido”, subitem “d”) referente ao provimento do medicamento pleiteado “...além de outros
medicamentos que se mostrarem necessarios para o tratamento da doenca e para a manutencéo da
vida da parte autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Niter6i, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680

ID. 4459192-6
MARCELA MACHADO DURAO FLAVIO AFONSO BADARO
Assistente de Coordenacéo Assessor-chefe
CRF-RJ 11517 CRF-RJ 10.277
ID. 4.216.255-6 ID. 436.475-02

H1BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 17 mai. 2021.
12BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e preco
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 17 mai. 2021.

13gRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em:

< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_20210508_083345464_v3.pdf >.
Acesso em: 17 mai. 2021.



