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Rio de Janeiro, 06 de dezembro de 2021.

Processo  n°  5000107-32.2021.4.02.5140,

ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do Juizo 1
da Nicleo de Justica 4.0, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Carbonato de Cilcio 1500mg + Colecalciferol 400UI (Caldé®).

I- RELATORIO

1. Para a elaboragdo deste Parecer Técnico foi analisado o documento médico
datado e mais recente acostado aos autos.

2. De acordo com o formulario médico em impresso da Defensoria Publica da
Unido (Evento 1_ANEXO2_Paginas 7/11), preenchido em 17 de novembro de 2021, pela
médica | | a Autora apresenta osteopema e
hipertensio essencial com indicagdo de uso de Carbonato de Cilcio 1500mg +
Colecalciferol 400Ul (Caldé®) na posologia de 01 comprimido ao dia e Alendronato de Sodio
(Osteoform®) na posologia de 01 comprimido por semana. Caso ndo receba o tratamento
recomendado, a Autora poderd apresentar piora nos sintomas de osteopenia. Foram
mencionadas as seguintes Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): M85.8 — Outros
transtornos especificados da densidade e da estrutura ésseas e 110 — Hipertensio essencial
(primaria).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugdo n® 243, de 26 de julho de 2018, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, suplemento alimentar trata-se do
produto para ingestdo oral, apresentado em formas farmacéuticas, destinado a suplementar a
alimentagdo de individuos saudaveis com nutrientes, substincias bioativas, enzimas ou
probidticos, isolados ou combinados.

DO QUADRO CLINICO

1. Hipertensdo essencial, também chamada de hipertensdo primaria, é a pressdo
arterial elevada (superior a 140/90 mmHg) sem qualquer causa identificavel. Tende a
desenvolver-se ao longo de muitos anos, sem qualquer causa especifica conhecida. No entanto,
ha varios fatores que sabidamente aumentam o risco de desenvolver pressdo alta. Quem tem um
membro da familia com presséo arterial elevada esta em risco, assim como as pessoas que estio
com sobrepeso, as que fazem pouco exercicio, fumam ou bebem alcool. Quem tem diabetes
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também corre mais risco de desenvolver esta condigdo. A hipertensio essencial geralmente afeta
os adultos, e fica mais comum com a idade!.

2. A osteopenia ¢ definida como uma redugdo da massa éssea devido a reabsorgao
do o0sso’. E caracterizada por densitometria ¢ssea com escore 7' abaixo de -1 DP e acima de -2,5
DP’. Atualmente, sabe-se que a perda Ossea acelerada na pés-menopausa é atribuida a um
incremento do furnover 6sseo, e tanto a formagao como reabsorgdo estariam aumentadas em
decorréncia da faléncia ovariana, com predominio da reabsor¢ao levando a um aumento da
fragilidade esquelética e do risco de fraturas®.

DO PLEITO

I A associagdo farmacéutica Carbonato de Calcio 1500mg + Colecalciferol
400UT (Caldé®) é destinado & suplementagdo vitaminico-mineral em doengas crénicas, para
prevengdo do raquitismo e para prevencéo e tratamento auxiliar na desmineraliza¢do dssea pré e

pds menopausal®.

III - CONCLUSAQ

1. A respeito do Suplemento a base de Cilcio e vitamina D (Caldé®), ressalta-se
que o cdlcio e a vitamina D sdo os principais nutrientes envolvidos na formagdo e manutengio
da massa dssea®.

2. Ressalta-se que a ingestdio de célcio deve ocorrer prioritariamente via
alimentag@o, através da inclusdo de alimentos fonte de calcio, como leite e derivados, e no caso
da vitamina D, seu estado depende em grande parte da exposicao a luz solar e, secundariamente
da ingestdo dietética, que apresenta como fontes alimentares peixes (atum, sardinha, salmo,
cavala) e 6leo de figado de bacalhau’.

3. Contudo, pode ser dificil atingir a recomendagdo diaria de ingestdo de cilcio,
ademais, em algumas condigSes (idade avancada, uso de filtro solar) a pele pode ser menos
eficiente na produgdo de vitamina D, sendo frequentemente recomendado o uso de

suplementos a base de cilcio e vitamina D em pacientes com osteopenia (Evento
1_ANEXO2 Paginas 7/11)".

' ADA - Hipertensio essencial. Disponivel cm: <https://ada.com/pt/conditions/essential-hypertension/>. Acesso em: 03 dez. 2021,
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4. Salienta-se que Suplemento a base de Cilcio e vitamina D (Caldé®) encontra-
se isento de obrigatoriedade de registro na ANVISA, conforme RDC 240/2018?.

5. [sso posto, seguem as informagdes abaixo, no que tange a disponibilizacio e
ente (Estado/Municipio) responsavel pelo fornecimento:

e O Suplemento a base de Calcio e vitamina D (Caldé®) ndo se encontra padronizado
em nenhuma lista oficial de medicamentos/suplementos (Componentes Basico,

Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no dmbito do Municipio e do
Estado do Rio de Janeiro;

v Portanto, ndo ha atribuicdo exclusiva do estado ou do municipio em fornecer
tais itens pleiteados.

E o parecer.

Ao Juizo 1 da Nucleo de Justi¢a 4.0, da Sec¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA )
Farmacéutica MONARIA CURTY NASSER
CRF-RJ 21.047 ZT:JM[VI'B'Omt
[D:5083037-6 utricionista
’ CRN4: 01100421
ID: 5075966-3

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagio
CRF-RI 11517
ID. 4.216.255-6
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AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
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* ANVISA. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Resolugiio da diretoria colegiada- RDC n° 240, de 26 de
Julho de 2018. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/34379904/do1-2018-
07-27-resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-240-de-26-de-julho-de-2018-34379893>, Acesso em: 06 dez. 2021.
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