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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1404/2022
Rio de Janeiro, 13 de dezembro de 2022.

Processo n° 5007956-38.2022.4.02.5102,
ajuizado por | |.

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Niterdi, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Acido Zolendronico 5mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos do Hospital Universitario Antonio
Pedro (Evento 1, ANEXO?2, Pagina 3 e Evento 1, ANEXO4, Pagina 4), emitidos em 05 de
setembro de 2022, pela medica | , a Autora, 84 anos, apresenta

diagnostico compativel com osteoporose evidenciada em densitometria Ossea. Necessita
realizar tratamento para a doencga, porém com contraindicacdo ao uso de bifosfonatos orais
devido a presenca de doenca do refluxo gastroesofagico e esofagite evidenciadas em
endoscopia digestiva alta. Tendo sido prescrito o medicamento injetavel Acido
Zolendroénico 5mg, na posologia de uma aplicagdo anual, continuamente. Foi mencionada a
seguinte Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): M81.0 — Osteoporose pos
menopausica.

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 Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, 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 execugdo 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
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.
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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 execuc¢do e financiamento do Componente Béasico 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 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. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonancia com as legislagdes
mencionadas, esse definiu 0 seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisdo e
atualizacdo da REMUME, sendo publicada em 31 de mar¢o/2021, no diario oficial do
municipio.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doenga osteometabdlica caracterizada por diminuicao
da massa Ossea e deterioracdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento
da fragilidade Ossea e da susceptibilidade a fraturas. As complicac@es 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 dssea, por meio de densitometria dssea
(DMO), expressa em gramas por centimetro quadrado. A Organizacdo Mundial da Salde
(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 6ssea encontrada no adulto jovem
(escore T <-2,5)%,

DO PLEITO

1. O Acido Zoledrénico, pertencente & classe dos bisfosfonatos, & um inibidor
da reabsorcdo 6ssea mediada por osteoclastos. Esté 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 6ssea; prevencao de
osteoporose em mulheres com osteopenia na pos-menopausa; na prevencdo de fraturas
clinicas apds fratura de quadril em homens e mulheres na pds-menopausa; no tratamento
para aumentar a densidade 6ssea em homens com osteoporose; no tratamento e prevencao de

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencdo a Satde. 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: 13 dez. 2022.
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osteoporose induzida por glicocorticéides; na prevencdo de osteoporose em mulheres com
osteopenia na pés-menopausa € no tratamento da doenca de Paget do 0sso?.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora, 84 anos, com osteoporose, com contraindicacdo a
bifosfonato oral devido a presenca de refluxo gastroesofagico e esofagite. Na presente acéo,
tem solicitacio médica para tratamento com Acido Zolendrénico 5mg.

2. Informa-se que o Acido Zoledronico 5mg tem indicacfo prevista em bula
para o tratamento da condic&o clinica apresentada pela Autora — osteoporose.

3. O Acido Zoledrénico foi_incorporado _ao SUS, para o tratamento de
pacientes com osteoporose com intolerédncia ou dificuldades de degluticdo dos
bisfosfonatos orais (Portaria SCTIE/MS n° 61, de 19 de julho de 2022)3. Acrescenta-se que,
de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 20114, h& 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 esta disponivel para o tratamento de pacientes com
Osteoporose no SUS, no ambito do Municipio de Niterdi e do Estado do Rio de Janeiro.

4, No que concerne a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SuUs
para o tratamento Osteoporose, 0 Ministério da Saude publicou a Portaria SAS/MS n° 451,
de 09 de junho de 2014, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT)!da referida doenca e, por conseguinte:

e A Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza, através
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes
medicamentos: Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray nasal);

e A Secretaria Municipal de Saide de Niterdi, no ambito da Atencdo Bésica,
disponibiliza os medicamentos Carbonato de calcio 500 mg, Carbonato de célcio
500mg + Colecalciferol 400 Ul e Alendronato de S6dio 70mg.

5. Segundo o referido PCDT, os bisfosfonatos (Alendronato e similares)
correspondem & 12 linha de tratamento, sendo efetivos na prevencdo priméria de fraturas em
pacientes com osteoporose. Para pacientes com disturbio da degluticdo, com intolerancia ou
falha terapéutica ao tratamento de 1? linha, a utilizacdo dos medicamentos Raloxifeno ou
Calcitonina devem ser considerados como 22 linha de tratamento.

6. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para recebimento de
medicamentos.

2 Bula do medicamento Acido Zoledrdnico (Densis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100431418>. Acesso em: 13 dez. 2022.

3 Portaria SCTIE/MS N° 61, de 19 de julho de 2022. Decis&o de incorporar, no ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS, o
acido zoledronico para o tratamento de pacientes com osteoporose com intolerancia ou dificuldades de degluticéo dos
bisfosfonatos orais. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2022/20220721_portarias-
sctie-ms-n-61.pdf>. Acesso em: 13 dez. 2022.

“BRASIL Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
sistema Unico de Salde e sobre o processo administrativo para incorporacéo, excluséo e alteragéo de tecnologias em satde pelo
Sistema Unico de Sadde — SUS, e dé outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 13 dez. 2022.
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7. Consta no Evento 14 ANEXO1_Pégina 1, que a Autora tem

“contraindicacdo ao uso de bifosfonados orais pela presenca de doenca do refluxo
gastroesofagico e esofagite evidenciados em endoscopia digestiva alta”. Frente ao exposto,
faz-se relevante salientar que nos documentos médicos acostados aos autos foi informado
gue a Autora ndo pode fazer uso de bifosfonato oral, mas ndo ha mencgéo ao uso prévio dos
medicamentos de 22 linha — Raloxifeno ou Calcitonina. Portanto, solicita-se & médica
assistente que avalie 0 uso dos medicamentos padronizados pelo SUS em alternativa ao
Acido Zoledronico.

8. Dessa forma, sendo autorizado 0 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 Consolidagdo n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execu¢do do CEAF no &mbito do
SUS, a Requerente ou representante devera efetuar cadastro junto ao CEAF, através do
comparecimento a Policlinica Regional Carlos Ant6nio da Silva, situada na Av. Jansem de
Mello, s/n°, S&o Lourenco, Niteroi, tel.: 2622-9331, munida da seguinte documentag&o:
Original e Cdpia 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
Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos
de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para
medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo
médico sera substituido pelo Laudo de Solicitacio que devera conter a descri¢cdo do quadro
clinico do paciente, mengdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de
inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério
da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de
tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos
critérios de inclusdo do PCDT.

9. 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 autorizagdo de preco méaximo pela Cdmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

10. 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 Resolugdo n® 3 de 2011, e 0
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.

> BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed >.
Acesso em: 13 dez. 2022.

® BRASIL. Ministério da Salde. 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 maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/compras-publicas/lista-de-precos-maximos-para-compras-publicas>. Acesso em: 13 dez. 2022.
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11. Assim, considerando a regulamentag&o vigente, em consulta a Tabela de
precos CMED, para o ICMS 20%, tem-se’:

e Acido Zolendronico 5mg — apresenta preco de fabrica correspondente a R$
1.791,81 e preco de venda ao governo correspondente a R$ 1.406,03.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Niterdi, da Se¢éo Judiciéria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHASS. SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF-RJ 11538

ID. 4357788-1 Matricula: 4.918.044-1

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

" BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2022_10_v1.pdf/@@download/file/LISTA_CON
FORMIDADE_PMVG_2022_10_v1.pdf>. Acesso em: 13 dez. 2022.
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