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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0872/2022
Rio de Janeiro, 30 de agosto de 2022.

Processo n° 5006701-97.2022.4.02.5117,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Acido Zolendronico 5mg (Aclasta®).

| - RELATORIO

1. Por conter as informagdes necessarias para a elaboragdo do presente parecer
técnico, foi considerado o documento do Hospital Universitario Pedro Ernesto (Evento 1,
ANEXO2, P4gina 13), emitido em 09 de marco de 2022 pela médica| |O
documento ao Evento 1, ANEXO?2, Pégina 18 ndo foi considerado, pois ndo guarda relagéo
com o medicamento pleiteado.

2. Em sintese, trata-se de Autor com 58 anos de idade, em acompanhamento no
ambulatorio de doencas osteometabdlicas do servi¢o de endocrinologia devido ao quadro
clinico de osteoporose. Por apresentar doenca de refluxo gastroesofagico, uma
contraindicagdo ao uso dos medicamentos da classe dos bisfosfonatos orais, foi prescrito o
farmaco Acido Zoledronico 5mg (Aclasta®) — uma injecdo ano, por via intravenosa, sendo
tal medicamento a melhor opgéo custo-beneficio para seu caso.

11 — 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 Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, 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 Consolidacdo 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
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.
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5. 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 Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucgdo 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.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco 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 Saude
da Cidade de S&o Gongalo dispGe sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade
de medicamentos da rede de atengdo béasica, os quais deverao estar disponiveis nas Unidades
Basicas de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

DA PATOLOGIA

1. A osteoporose é uma doenga osteometabdlica caracterizada por diminuicao
da massa 6ssea e deterioracdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento
da fragilidade Gssea e da susceptibilidade a fraturas. As complicacfes clinicas da osteoporose
incluem ndo s6 fraturas, mas também dor crbnica, 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 6ssea, por meio de densitometria 6ssea
(DMO), expressa em gramas por centimetro quadrado. A Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) define a osteoporose como uma condicdo em que a densidade mineral dssea é igual
ou inferior a 2,5 desvios padrdo abaixo do pico de massa Gssea encontrada no adulto jovem
(escore T <-2,5),

2. O refluxo gastroesofagico (RGE) é a passagem do conteido gastrico para o
esdfago. Sua prevaléncia no primeiro ano de vida é de cerca de 67% entre 4 e 5 meses,
caindo de 61% para 21% entre 6 e 7 meses e para menos de 5% aos 12 mesesl. A doenca do
refluxo gastroesofagico (DRGE), por sua vez, é habitualmente definida como a presenca de
sintomatologia ou complicacdes do RGE, ndo restritas a regurgitacdes ou vomitos2-5)>2.

DO PLEITO

1. O Acido Zoledronico, pertencente a classe dos bisfosfonatos, € um inibidor
da reabsorcdo Gssea mediada por osteoclastos. Esta indicado nos seguintes casos: 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 dssea; na prevencédo
de fraturas clinicas apos fratura de quadril em homens e mulheres na pés-menopausa; no

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo a Sadde. Portaria SAS/MS n°451, de 09 de junho de 2014. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/osteoporose.pdf >. Acesso em: 30 ago. 2022.

2 GUIMARAES. E.V; MARGUET C., CAMARGOS P.A.M. Tratamento da doenga do refluxo gastroesofagico. Jornal de
Pediatria - Vol. 82, N°5(Supl), 2006. Disponivel em: < http://www.scielo.br/pdf/jped/v82n5s0/v82n5s0a03.pdf> Acesso em: 30
ago. 2022.
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tratamento para aumentar a densidade éssea em homens com osteoporose; no tratamento e
prevencdo de osteoporose induzida por glicocorticdides; na prevencdo de osteoporose em
mulheres com osteopenia na pds-menopausa e no tratamento da doenca de Paget do 0sso®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o Acido Zoledrénico 5mg (Aclasta®), que apresenta registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), possui_indicacdo, que consta
em bula®, para o tratamento da condicdo clinica apresentada pelo Autor — osteoporose,
conforme relatos médicos (Evento 1, ANEXO2, Péagina 13).

2. Quanto & disponibilizagio pelo SUS, destaca-se que 0 Acido Zoledrénico
foi incorporado ao SUS para o tratamento da osteoporose para pacientes com intoleréncia
ou dificuldades de degluticio dos bisfosfonatos orais (Portaria SCTIE/MS n° 61, de 19 de
julho de 2022%. Porém, tal medicamento ainda ndo é ofertado pelo SUS, conforme
verificado em consulta ao Sistema de gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de 08/2022. Acrescenta-se que,
de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011°, ha um prazo de 180 dias, a
partir da data da publicacdo, para efetivar a oferta desse medicamento no SUS. Considerando
que a publicacdo da incorporagdo foi em 19 julho de 2022, o prazo de 180 dias ainda ndo
findou.

3. Em atendimento as despacho judicial, conforme Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da osteoporose vigente (Portaria SAS/MS n° 451, de 09
de junho de 2014)% sdo disponibilizados, pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro (SES-RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que perfacam os critérios de inclusdo do PCDT supracitado, 0s
medicamentos Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray nasal). Porém,
tais medicamentos sdo preconizados apenas para osteoporose em mulheres na pos-

menopausa’.

4. Em consonancia com o citado PCDT, é ofertado, ambito da atencdo Basica
conforme Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais de Sdo Gongalo (REMUME-SG
2018), o medicamento Alendronato de Sédio 10 ou_70mg, farmaco que pode ser usado em
homens.

5. Porém, conforme relatos médicos (Evento 1, ANEXO2, Pagina 13), o Autor
apresenta refluxo gastroesofdgico (RGE), condi¢do clinica para o qual o medicamento
Alendronato de Sddio estd contraindicado, conforme sua bula®. Assim, o_medicamento
ofertado pelo SUS no momento para osteoporose ndo se aplica ao caso do Autor
(contraindicacao).

3 Bula do medicamento Acido Zoledrdnico (Aclasta®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=100681026 >. Acesso em: 30 ago. 2022.

4 Portaria SCTIE/MS n° 61, de 19 de julho de 2022. Deciséo de incorporar, no &mbito do Sistema Unico de Saude - SUS, o
acido zoledrénico para o tratamento de pacientes com osteoporose com intolerancia ou dificuldades de degluti¢do dos
bisfosfonatos orais, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satde. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-sctie/ms-n-61-de-19-de-julho-de-2022-417022533>. Acesso em: 30 ago. 2022.

5 Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011 - Dispde sobre a Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude e sobre o processo administrativo para incorporago, exclusio e alteragdo de tecnologias em sadde pelo
Sistema Unico de Sadde - SUS, e da outras providéncias. Disponivel em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 30 ago. 2022.

¢ Bula do medicamento Alendronato de sdio por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ALENDRONATO0%20DE%20SODIO>. Acesso em: 29 ago. 2022.
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6. No que concerne ao valor, 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 médximo pela Cadmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)’.

7. 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
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a
compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisicdo contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

8. Assim, o Preco Fabrica (PF) e Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) do Acido Zolendrénico 0,05 mg/mL Sol. Infus. IV (Aclasta) sdo, respectivamente,
2.756,61 reais e 2.163,11 reais.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Sec¢do Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FERNANDO ANTONIO DE ALMEIDA GASPAR
Médico
CRM/RJ 52.52996-3
ID. 3.047.165-6

HELENA TURRINI
Farmacéutica
CRF-RJ 12.112
Matricula: 72.991

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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

" BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Cdmara de Regulago do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 29 ago.
2022.

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e
preco méaximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 29 ago. 2022.
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