Secretaria de
Saude

f).
\O /
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1017/2022

Rio de Janeiro, 22 de setembro de 2022.

Processo  n°®  5007549-84.2022.4.02.5117,
ajuizado por | |.

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagles técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Sdo Gongcalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Acido Zoledrénico 5mg/100mL (Densis®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Antbnio Pedro
(Evento 1_ANEXO2, pags. 189 e 190), emitidos em 09 de mar¢o de 2022, pela médical____ ]a
Autora, 56 anos, acompanhada no ambulatério de Doengas Osteometabolicas do servico de
Endocrinologia do referido hospital por apresentar osteoporose. Necessita receber Acido
Zoledrénico 5mg/100mL — aplicar frasco intravenoso, correr em pelo menos 15 minutos, dose
anual. Para tratamento da referida doenga devido ao muito alto risco de fratura em densitometria
Ossea e usuaria cronica de corticoide, sendo esta a melhor opgdo custo-beneficio para o caso
especifico. Foi mencionada a Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10): M81 —
Osteoporose sem fratura patolégica.

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 Resolucdo 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, 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 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
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Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de
execucdo 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o 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 Salude da
Cidade de Sdo Gongalo dispGe sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas
de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongcalo.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doenga osteometabdlica caracterizada por diminuicdo da
massa 0ssea e deterioracdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento da
fragilidade Gssea e da susceptibilidade a fraturas. A osteoporose € a principal causa de fraturas para
a populacdo acima de 50 anos, possui elevada morbimortalidade e afeta principalmente mulheres
na p6s menopausa e idosos. Muitas vezes assintomatica, a osteoporose ndo apresenta manifestacdes
clinicas especificas até que ocorra a primeira fratura. Pacientes com fratura osteopordtica recente
sdo considerados de alto risco para novas fraturas, e € frequente que estes individuos ndo recebam
orientacdo e tratamento apds sofré-la. De acordo com os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Osteoporose, o diagndstico da dessa doenca pode ser clinico, nos casos de
individuos com fatores de risco que apresentam fratura osteoporética. Também pode ser
estabelecido com base na medida de baixa Densidade Mineral Ossea (DMO) por érea 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 sao: 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, ingestdao abusiva de bebidas alcoolicas (> 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®.

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 pos-

IBRASIL. Comissio Nacional de Incorporacio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Acido zoledrénico para pacientes com osteoporose
com intolerancia ou dificuldades de degluticéo dos bisfosfonatos orais. Relatorio de Recomendagdo N° 741, Junho/2022. Disponivel
em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20220721_relatorio_acidozoledronico_osteoporose_741_2022.pdf>. Acesso em: 21 set. 2022.
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menopausa para reduzir a incidéncia de fraturas do quadril, vertebrais e ndo vertebrais e para
aumentar a densidade mineral 6ssea?.

111 - CONCLUSAOQO

1. A Autora, 56 anos, com osteoporose, sendo indicado o medicamento Acido
Zoledronico 5mg/100mL (Densis®), anual, para tratamento da referida doenca devido ao muito
alto risco de fratura em densitometria 6ssea e usuéria cronica de corticoide.

2. Diante o exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Acido Zoledrdnico
5mg/100mL (Densis®) esta indicado em bula? para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela
Autora — osteoporose pds-menopausica, conforme relato medico.

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que o Acido Zoledrénico foi incorporado ao SUS, para o tratamento de pacientes com
osteoporose com intolerdncia ou dificuldades de degluticdo dos bisfosfonatos orais, conforme
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude, conforme disposto na Portaria
N° 61, de 19 de julho de 2022. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de
dezembro de 20113, 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 esté 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 Salde publicou a Portaria
SAS/MS n° 451, de 09 de junho de 2014, o qual dispbe sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Osteoporose* e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro (SES-RJ) disponibiliza atualmente, através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina
200U1 (spray nasal). A Secretaria Municipal de Saude Sdo Goncgalo, no dmbito da Atencdo
Bésica, disponibiliza os medicamentos Alendronato de S6dio 10mg e 70mg.

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 distlrbio 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. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ e ao Sistema Nacional de Gestdo de
Assisténcia Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora esta_cadastrada no CEAF para
recebimento dos medicamentos Hidroxicloroquina 400mg e Micofenolato de Mofetila 500mg, a
dispensacéo dos referidos medicamentos é para a CID-10: M32.1 - LUpus eritematoso disseminado
[sistémico] com comprometimento de outros 6rgaos e sistemas.

2Bula do medicamento Acido Zoledrénico (Densis®) por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DENSIS>. Acesso em: 21 set. 2022

SBRASIL Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no sistema
anico de Salde e sobre o processo administrativo para incorporagéo, exclusio e alteragéo de tecnologias em sadde pelo Sistema Unico
de Satde — SUS, e déa outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 21 set. 2022.

*MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo & 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: 21 set. 2022.
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7. Reitera-se que em documento médico acostado (Evento 1_ANEXO2, pag. 190), foi
informado que a Autora “... com osteoporose necessita de Acido Zoledrénico 5mg/100mL dose
anual, para tratamento da referida doenca devido ao muito alto risco de fratura em densitometria
Ossea e usudria crbnica de corticoide...”. Entretanto, ndo houve mencdo de uso e/ou
contraindicacdo ao uso da 1% e 22 linha terapéutica preconizadas pelo Ministério da Saude.

8. Dessa forma, caso seja autorizado o0 uso de um dos medicamentos da 22 linha,
estando a Autora dentro dos critérios para dispensacdo do mesmo, e ainda cumprindo o disposto

nas Portarias de Consolida¢do n° 2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelecem as normas de financiamento e de execugdo do CEAF no ambito do SUS, devera
atualizar_seu cadastro no CEAF, através do comparecimento ao CEAF Polo Sdo Gongalo,
situado na Avenida S&o Gongalo, 100G — Boa Vista (estacionamento do Shopping S&o Gongalo)
S80 Goncalo. Contato telefénico: (21) 3195-5198 (ramal 1004), munida da seguinte documentacao:
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia
do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacao,
Avaliacéo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido hd menos de 90 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida ha menos de 90 dias. Observar que o laudo médico serad substituido pelo Laudo de
Solicitacdo que devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do
diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos
anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido h4 menos de 90 dias e exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

9. Para ter acesso ao medicamento disponibilizado no dmbito da Atencdo Bésica,
elencado no item 4 desta conclusdo a Autora devera comparecer a Unidade Basica de Satde mais
préxima de sua residéncia para obter orientagdes acerca do fornecimento dos mesmo.

10. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em qonsulta ao sitio
eletronico da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde
(CONITEC), encontra-se em atualizacéo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da

Osteoporose®.

11. Em relacdo a esclarecimentos sobre se ha alguma contraindicacdo ou restricao
médica ao tratamento requerido, informa-se que Acido Zoledrénico 5mg/100mL (Densis®) é
contraindicado para uso por: pacientes com hipocalcemia; pacientes com insuficiéncia renal grave
com clearance de creatinina < 35 mL/min; grdvidas e lactantes; pacientes com hipersensibilidade
ao principio ativo ou a qualquer um dos excipientes do produto ou a qualquer bisfosfonato?.

12. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

13. De acordo com publicacdo da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e Diretrizes
do Ministério da Saude. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-
elaboracao-1>. Acesso em: 21 set. 2022.

SBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos >. Acesso em: 21
set. 2022.
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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 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.

14, ) Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Acido Zoledrdnico 5mg/100mL (Densis®) possui preco de fabrica R$ 1791,81 e o preco
méaximo de venda ao governo R$ 1406,03, para o ICMS 20%°.

E o parecer.

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

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenacéo
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 11517
ID. 4459192-6 ID. 4.216.255-6

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