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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1288/2022

Rio de Janeiro, 18 de novembro de 2022.

Processo  n°  5008712.02.2022.4.02.5117,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Teriparatida 250mcg/mL.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico foi considerado apenas o documento
médico mais recente anexado ao processo. O documento médico acostado (Evento 1 _LAUDO9,
pag. 1), datado em 05 de maio de 2021 foi considerado para detalhamento do quadro clinico da
Autora.

2. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Anténio Pedro
(Evento 1_LAUDO®9, pag. 1) e (Evento 1_RECEIT14, pag. 1), emitidos em 05 de maio de 2021 e
28 de setembro de 2022, pelas médicas| |a Autora, 88 anos,

com quadro clinico de osteoporose grave e fratura de punho esquerdo ha mais de 30 anos, além
de fratura de punho direito em maio de 2020, em vigéncia de tratamento com Acido Zoledrénico
anual. O tratamento com medicamento de primeira linha, bisfosfonato venoso (Autora apresenta
hérnia de hiato com esofagite), ocorre desde abril de 2019 e a Requerente mantem-se com escores
elevados para risco de novas fraturas como pode ser evidenciado por: exame de densitometria dssea
realizada no ano de 2020 T-score = -3,8DP em coluna lombar e T-score = -3,7 DP em colo de
fémur; quedas frequentes da propria altura em decorréncia instabilidade postural; e faléncia
terapéutica aos bisfosfonatos. Foi relatado que é contraindicado o uso de Raloxifeno, devido a este
ndo ser indicado para pacientes de muito alto risco para fraturas, e a Calcitonina esta fora do
mercado brasileiro. Foi prescrito tratamento com o medicamento Teriparatida 250mcg/mL por 24
meses. Dar continuidade com antirreabsortivos injetaveis apds o tratamento. Foram informadas as
ClassificacOes Internacionais de Doencas (CID-10): M80.0 - Osteoporose p6s-menopausica com
fratura patolégica e M80.4 - Osteoporose induzida por drogas com 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 Consolida¢do 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
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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 @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 & Saide no
ambito do Sistema Unico de Satide.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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 Deliberagdo
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢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 Salde da
Cidade de S&o Gongalo dispde sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Basicas
de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongcalo.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doencga osteometabdlica caracterizada por diminuicdo da
massa 0ssea e deterioracdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento da
fragilidade 6ssea 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 manifestagdes
clinicas especificas até que ocorra a primeira fratura. 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 osteoporotica. 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 p6s-menopausa sao: idade, sexo feminino,
etnia branca ou oriental, historia prévia pessoal e familiar de fratura, baixa DMO do colo de fémur,
baixo indice de massa corporal, uso de glicocorticoide oral, fatores ambientais, tabagismo, ingestdo
abusiva de bebidas alcodlicas, inatividade fisica e baixa ingestao dietética de calcio. A baixa DMO,
especialmente no colo femoral, é um forte preditor de fraturas®.

IBRASIL. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Acido zoledrdnico para pacientes com osteoporose
com intolerancia ou dificuldades de degluticdo dos bisfosfonatos orais. Relatério 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: 10 nov. 2022.
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2. A fratura é a lesdo traumatica associada a solucéo de continuidade do 0sso. Nesses
casos com frequéncia se faz necessaria a reabilitacdo fisica e profissional dos traumatizados?. Séo
decorrentes tanto de traumas quanto da diminuicdo da resisténcia do 0sso. 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 qualidade®. Fratura patolégica, tumor ou
doenca 6ssea, 0 tratamento consiste no tratamento da fratura e da doenca bésicaZ.

DO PLEITO

1. A Teriparatida € um medicamento derivado de DNA recombinante do hormonio
paratireoideano humano (PTH), que age estimulando a formagao 0ssea, atraves de uma agdo direta
sobre as células formadoras de 0sso (osteoblastos). Esta indicado para o tratamento da osteoporose
com alto risco para fraturas tanto em mulheres na pds-menopausa como em homens. O alto risco
para fraturas inclui uma historia de fratura osteopordtica, ou a presenga de multiplos fatores de
risco para fraturas, ou falha ao tratamento prévio para osteoporose conforme decisdo médica.
Também ¢ indicada para o tratamento da osteoporose associada a terapia sistémica com
glicocorticoides, tanto em homens quanto em mulheres*.

111 - CONCLUSAOQO

1. Refere-se a Autora, Autora, 88 anos, com quadro clinico de osteoporose grave e
fraturas de punho em vigéncia de tratamento com Acido Zoledronico anual. Apresenta hérnia de
hiato com esofagite. Foi prescrito tratamento com o medicamento Teriparatida 250mcg/mL.

2. Diante o0 exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Teriparatida
250mcg/mL estd indicado em bula* para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora —
osteoporose com fratura patol6gica, conforme relato médico.

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que  Teriparatida foi _incorporado ao SUS, para o tratamento individuos com
osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos disponiveis no Sistema Unico de Saude,
conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude, conforme disposto
na Portaria SCTIE-MS n° 62 de 19 de julho de 2022°. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto
n° 7.646, de 21 de dezembro de 20115, h4 um prazo de 180 dias, a partir da data da publicacio,
para efetivar a oferta desse medicamento no SUS. Portanto, o referido medicamento ainda nao
esta disponivel para o tratamento de pacientes com Osteoporose no SUS, no ambito do Municipio
de S&o Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

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: 10 nov. 2022.

SPLAPLER, P.G. Osteoporose. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitagdo. Editora Guanabara Koogan, 42 edigdo. Rio de Janeiro, 2007.
“Bula do medicamento Teriparatida (Fortéo® Colter Pen) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=FORTEO>. Acesso em: 10 nov. 2022.

SBRASIL. Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Denosumabe e teriparatida para o tratamento
individuos com osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos disponiveis no Sistema Unico de Sadde. Relatério de
Recomendacé&o N° 742, Junho/2022. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20220722_relatorio_denosumabe_teriparatida_osteoporose_742_final2022.pdf>. Acesso em: 10
nov. 2022.

SBRASIL Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. DispGe sobre a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no sistema
Gnico de Sadde e sobre o processo administrativo para incorporagio, excluséo e alteracio de tecnologias em satide 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: 10 nov. 2022.
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4. Para o tratamento Osteoporose, o Ministério da Saude publicou a Portaria
SAS/MS n° 451, de 09 de junho de 2014, o qual dispde 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
200UI (spray nasal). A Secretaria Municipal de Satude Sdo Gongalo, no &mbito da Atencéo Bésica,
disponibiliza os medicamentos Alendronato de S4dio 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 distirbio 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 séo
fornecidos pela SES/RJ, estdo contraindicados & Autora devido a falta de cobertura ao
acometimento osteoporotico apresentado - osteoporose com fratura patoldgica, caso da Autora,
conforme relatos médicos (Evento 1_LAUDQS9, pag. 1) e (Evento 1_RECEIT14, 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 tempo'®. Em junho de 2017 — data posterior a publicacdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose emitido pelo Ministério da Saldde foi publicada as
Diretrizes Brasileiras para o diagndstico e tratamento da osteoporose em mulheres na pos-
menopausa, arquivo no qual ndo é mencionada a utilizacdo da Calcitonina'?.

8. Cabe esclarecer que embora a médica assistente afirme que a calcitonina esta fora
do mercado brasileiro (Evento 1_RECEIT14, pag. 1) atesta-se que 0 medicamento possui registro
ativo junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)*2.

9. Ademais, em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta
ao sitio eletrénico da Comissio Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (CONITEC), atualmente encontra-se atualizacdo o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para tratamento da Osteoporose, em atualizagcdo ao PCDT em vigor®3.

10. 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

"MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencdo a Saude. 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: 10 nov. 2022.

8Bula 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: 10 nov. 2022.

9Bula do medicamento Calcitonina sintética de salmao (Seacalcit®) por Laboratdrio Quimico Farmacéutico Bergamo Ltda. Disponivel
em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=SEACALCIT>. Acesso em: 10 nov. 2022.

YHEALTH IMPROVEMENT SCOTLAND. Sign 142 — Management of osteoporosis and the prevention of fragility fractures — A
national clinical guideline. Margo 2015. Disponivel em: < https://hub.careinspectorate.com/media/1617/sign-142-management-of-
osteoporosis-and-the-prevention-of-fragility-fractures.pdf >. Acesso em:10 nov. 2022.

“RADOMINSKI, S. C.; et al. Diretrizes brasileiras para o diagndstico e tratamento da osteoporose em mulheres na pés 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: 10 nov. 2022.

12 ANVISA. Calcitonina sintética de salmao intranasal (Seacalcit®). Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=106460161. Acesso em: 18 nov. 2022.

BBBRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 10 nov. 2022.

4 NatJus 4



Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

11. De acordo com publicacdo da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do 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 Prego 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.

12. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Teriparatida 250mcg/mL possui preco de fabrica R$ 3.285,95 e 0 preco maximo de
venda ao governo R$ 2.578,48, para 0 ICMS 20%?°.

13. A titulo de informacédo, para o Processo n°® 018014-83.2021.8.19.0004 tramitado
pelo Tribunal de Justica do Estado do Rio de Janeiro (TJRJ), no V Juizado Especial de Fazenda
Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, ajuizado pela mesma Autora — Ita
Ignez Franca de S& — com o mesmo pleito Teriparatida 250mcg/mL, foi emitido o PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 2112/2022 (Evento 1_PARECER13, pags. 1 a 5).

E o parecer.

A 22 Vara Federal de S&0 Gongalo, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF- RJ 13065
ID. 4459192-6 ID. 4.391.364-4

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

“BRASIL Ministério da Satide. 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: 10 nov 2022.

4 NatJus 5



