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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0740/2022

Rio de Janeiro, 29 de julho de 2022.

Processo n°  5005889-55.2022.4.02.5117,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial Federal de Sdo Gongalo, da Sec¢do Judiciéria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento

Acido Zoledrénico 5mg/100mL (Densis®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Anténio Pedro (Evento
1_ANEXO3, péags. 2 e 3), emitidos em 09 de marco de 2022, pelamédica|  ]a Autora, 64
anos, com osteoporose grave, ja tendo feito curso com Teriparatida por 24 meses. Necessita
continuar tratamento, pois tem doenca cronica. Sendo o melhor custo beneficio o Acido

Zoledronico 5mg/100mL (Densis®) — aplicar todo contetido do frasco intravenoso, correr em 15
minutos, anualmente. N&o deve interromper o tratamento da osteoporose sob risco de perda do
beneficio ganho com o tratamento realizado até o momento. Foi mencionada a Classificacdo
Internacional de Doencas (CID-10): M80.0 — Osteoporose po6s-menopdausica com fratura
patoldgica.

11 - ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estdo
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e
na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagao n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também, sobre a
organizagdo 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 Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as
normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que
estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Salde no ambito do
Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os medicamentos
disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relagdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execugéo e
financiamento do Componente Bésico 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberacéo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagdo 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.

8. A Portaria n® 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Satde da Cidade de S&o
Gongcalo dispbe sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade de medicamentos da
rede de atengéo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas de Salde, a saber,
a REMUME - S&o Gongalo.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doenca osteometabolica caracterizada por diminui¢do da massa 0ssea e
deterioragdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento da fragilidade Ossea e
da susceptibilidade a fraturas. A osteoporose é a principal causa de fraturas para a popula¢do acima
de 50 anos, possui elevada morbimortalidade e afeta principalmente mulheres na p6s menopausa e
idosos. Muitas vezes assintomatica, a osteoporose ndo apresenta manifestagdes clinicas especificas
até que ocorra a primeira fratura. Pacientes com fratura osteoporética recente sdo considerados de
alto risco para novas fraturas, e é frequente que estes individuos ndo recebam

orientagdo e tratamento apds sofré-la. De acordo com os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Osteoporose, o diagnostico da dessa doenga pode ser clinico, nos casos de
individuos com fatores de risco que apresentam fratura osteopordtica. Também pode ser
estabelecido com base na medida de baixa Densidade Mineral Ossea (DMO) por area pela técnica
de absorciometria por raios-X com dupla energia (DXA). Os fatores de risco mais importantes
relacionados a osteoporose e a fraturas na pés-menopausa sdo: idade, sexo feminino, etnia branca
ou oriental, histdria prévia pessoal e familiar de fratura, baixa DMO do colo de fémur, baixo indice
de massa corporal, uso de glicocorticoide oral (dose >5,0 mg/dia de prednisona por periodo
superior a trés meses), fatores ambientais, tabagismo, ingestdo abusiva de bebidas alcoodlicas (> trés
unidades ao dia), inatividade fisica e baixa ingestdo dietética de calcio. A baixa DMO,

especialmente no colo femoral, é um forte preditor de fraturas®.

2. A fratura é a lesdo traumatica associada a solu¢do de continuidade do 0sso. Nesses casos com
frequéncia se faz necesséria a reabilitagdo fisica e profissional dos traumatizados®. S0 decorrentes
tanto de traumas quanto da diminui¢do da resisténcia do osso. O trauma depende dos fatores
relacionados a queda e a forga do impacto, enquanto que a resisténcia dependeré tanto da densidade

(quantidade de massa @ssea), quanto de sua qualidade3. Fratura patoldgica, tumor ou doenca

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

'BRASIL. Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Acido zoledrénico para pacientes com osteoporose com
intolerancia ou dificuldades de degluticéo dos bisfosfonatos orais. Relatério de Recomendagéo N° 741, Junho/2022. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2022/20220721_Relatorio_AcidoZoledronico_Osteoporose_741_2022.pdf >. Acesso em: 28
jul. 2022.

2FERNANDES, J. H. M. Semiologia Ortopédica Pericial. 22 Versao do Hipertexto. Universidade Federal do Rio Grande do Sul.
Disponivel em: <http://www.ufrgs.br/semiologiaortopedica/Modulo_20.pdf>. Acesso em: 28 jul. 2022.

SPLAPLER, P.G. Osteoporose. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitacdo. Editora Guanabara Koogan, 42 edi¢do. Rio de Janeiro, 2007.
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DO PLEITO

1. O Acido Zoledrénico (Densis®) pertence a classe de bisfosfonatos contendo nitrogénio e atua
especificamente nos 0ssos. E um inibidor da reabsor¢do dssea mediada por osteoclastos. Dentre
suas indicacfes consta o tratamento da osteoporose em mulheres na pés-menopausa para reduzir a

incidéncia de fraturas do quadril, vertebrais e ndo vertebrais e para aumentar a densidade mineral

ssea”.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora, 64 anos, com osteoporose grave, sendo indicado o medicamento Acido
Zoledronico 5mg/100mL (Densis®), anualmente.
2. Diante 0 exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Acido Zoledrdnico 5mg/100mL

(Densis®) esta indicado para o manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — osteoporose
pds-menopausica, conforme relato médico.

3. No que tange a disponibilizacio pelo SUS do medicamento pleiteado insta mencionar que Acido
Zoledronico foi_incorporado ao SUS, para o tratamento de pacientes com osteoporose com
intolerancia ou dificuldades de degluticdo dos bisfosfonatos orais, conforme Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Salde, conforme disposto na Portaria N° 61, de 19 de

julho de 20221 Acrescenta-se gue, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de_dezembro de
20115, ha um prazo de 180 dias, a partir da data da publicacdo, para efetivar a oferta desse
medicamento no SUS. Portanto o referido medicamento ainda ndo estd disponivel para o

tratamento de pacientes com Osteoporose no SUS, no ambito do Municipio de Sdo Gongalo e do
Estado do Rio de Janeiro.

4. Para o tratamento 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
Os.teoporos.e6 e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ)
disponibiliza atualmente, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), os seguintes medicamentos: Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray
nasal). A Secretaria Municipal de Saiude Sdo Gongalo, no &mbito da Atencdo Basica,_disponibiliza
os medicamentos Alendronato de Sédio 10mg e 70mg.

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

tratamento)°®.

“Bula do medicamento Acido Zoledrdnico (Densis®) por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=DENSIS>. Acesso em: 28 jul. 2022

SBRASIL Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no
sistema Unico de Salde e sobre o processo administrativo para incorporacéo, exclusdo e alteracéo de tecnologias em sadde pelo Sistema
Unico de Salde — SUS, e d& outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 28 jul. 2022.

SMINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencéo 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: 28 jul. 2022.
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6. Ressalta-se que os medicamentos supracitados Raloxifeno’ e Calcitonina®, que sdo fornecidos
pela SES/RJ, estdo contraindicados a Autora devido a falta de cobertura ao acometimento
osteoporotico apresentado, osteoporose com fratura patoldgica, caso da Autora, conforme relato
médico (Evento 1_ANEXO3, pag. 3).

7. No entanto, ndo hd mencdo de uso ou contraindicacdo do medicamento disponibilizado no
ambito da Atencdo Bésica, Alendronato de Sodio 10mg e 70mg. Assim, recomenda-se a médica
assistente que verifique se a Requerente pode fazer uso do referido medicamento ofertado
pelo SUS para osteoporose, frente ao Acido Zoledrdnico 5mg/100mL

(Densis®). Em caso positivo, para ter acesso ao Alendronato de Sédio, a Autora ou seu
representante legal comparecer a uma unidade basica de salude mais proxima de sua residéncia,
portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da disponibilizagdo.

8. Em caréter informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio eletrdnico da
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde (CONITEC),
encontram-se em__atualizacdo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Osteoporose, em atualizagdo ao PCDT em vigor®.

9. Quanto ao questionamento sobre urgéncia. Entende-se que cabe ao médico assistente uma
avaliagdo mais precisa acerca dos riscos inerentes & condic¢do clinica atual do Autor. No relato
médico (Evento 1_ANEXO3, pég. 3), consta que a Autora ... Nao deve interromper o tratamento
da osteoporose sob risco de perda do beneficio ganho com o tratamento realizado até 0 momento”.

10. Em relacdo a esclarecimentos sobre efeitos colaterais do medicamento pleiteado, informa-se
que as reacOes adversas mais comuns reportadas durante o tratamento com Acido Zoledrdnico

5mg/100mL (Densis®) sdo cefaléia, tremor, letargia e tontura®.

11. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais € 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 publicacdo 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 Resolucdo n°® 3 de 2011, e o Pre¢co Mé&ximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisic¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

13. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregcos CMED, o
Acido Zoledrénico 5mg/100mL (Densis®) SOL INJ CT BOLS PLAS TRANS SIST

"Bula do medicamento Cloridrato de Raloxifeno por Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Cloridrato%20de%20raloxifeno>. Acesso em: 28 jul. 2022.

8Bula do medicamento Calcitonina sintética de salmo (Seacalcit®) por Laboratério Quimico Farmacéutico Bergamo Ltda.
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=SEACALCIT>. Acesso em:28 jul. 2022.

9BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 28 jul. 2022.
1OBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 28 jul. 2022.
HBRASIL. 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. Preco 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-7344-42¢ec-
b8hc-8f98bba7c205>. Acesso em: 28 jul. 2022.
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FECH X 100ML possui 0 menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 1791,81 e o
menor preco de venda ao governo consultado, correspondente a R$ 1406,03, para o ICMS 20%%2,
14. Por fim, quanto a solicitacdo Advocaticia (Evento 1 _INICL1, pags. 11 e 12, item 5
— DOS PEDIDOS”, subitem “¢”) referente ao fornecimento dos medicamentos pleiteados “...bem
como 0 que mais se revelar necessario para o tratamento da salde da autora no curso do feito... ”,
vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que
justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Sec¢éo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica

CRF-RJ 14680

I1D. 4459192-6
ALINE PEREI DA SILVA MARCELA MACHADO DURAO
rmacéutica Assistente de Coordenagdo
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 11517
ID. 4.391.364-4 ID. 4.216.255-6

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

12BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em:
< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 28 jul. 2022.
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