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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1453/2022
Rio de Janeiro, 16 de dezembro de 2022.

Processo n° 5008730-68.2022.4.02.5102,
ajuizado por] .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 12
Vara Federal de Niterdi, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Teriparatida e Acido Zoledro6nico.

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo do presente Parecer Técnico foram analisados 0s
documentos médicos do Hospital Universitario Antdnio Pedro, acostados em Evento
1 RECEIT18 P4agina 1, Evento 1 _RECEIT19 Pégina 1 e Evento 1_ANEXO20 Pagina 1,
emitidos em 04 de maio de 2022 e 14 de setembro de 2022, pela
médica | | .

2. Refere-se a Autor, 73 anos, com osteoporose grave e fratura patolégica em
coluna vertebral. O Autor também tem estenose de esdfago por esofagite inflamatéria, o
gue contraindica o0 uso de bifosfonatos. Desse modo foi indicado ao Autor tratamento com
Teriparatida na posologia de 20mcg/dia por via subcutdnea. O tratamento com
Teriparatida tera duragdo de 24 meses.

3. No Evento 1 RECEIT18 P4gina 1, encontra-se receitudrio médico
indicando ao Autor o medicamento Acido Zoledrénico 5mg, administrado em 100mL de
soro fisiolégico 0,9% em pelo menos 15 minutos.

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,
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 ambito do SUS.
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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
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo 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 Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as
normas de execugdo 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 Béasico 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
Deliberacdo 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. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonancia com as legislacGes
mencionadas, esse definiu o 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 margo/2021, no diario oficial do
municipio.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doenga osteometabdlica caracterizada por diminuicao
da massa 0ssea e deterioragdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento
da fragilidade Ossea e da susceptibilidade a fraturas. As complicacGes clinicas da osteoporose
incluem ndo s fraturas, mas também dor crbnica, depressdo, deformidade, perda da
independéncia e aumento da mortalidade. A definigdo 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 Organizagdo Mundial da Saude
(OMS) define a osteoporose como uma condigdo em que a densidade mineral 6ssea é igual
ou inferior a 2,5 desvios padrdo abaixo do pico de massa 6ssea encontrada no adulto jovem
(escore T < -2,5)*.

2. Os fatores de risco mais importantes relacionados a osteoporose e a fraturas
na pos-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 alcodlicas (> trés unidades ao
dia), inatividade fisica e baixa ingestao dietética de calcio. A baixa DMO, especialmente no
colo femoral, é um forte preditor de fraturas. O tratamento farmacol6gico com bisfosfonatos
¢ um importante redutor de risco para fraturas, com um amplo beneficio em relagdo aos
riscos. Entretanto, os bisfosfonatos orais sdo conhecidos por causar efeitos adversos no trato
gastrointestinal superior, e dificuldades em relacdo a adesdo ao tratamento para pacientes que

! BRASIL. Ministério da Satide. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose — Portaria SAS/MS n° 451, de 09
de junho de 2014. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/osteoporose.pdf>. Acesso em: 16 dez.
2022.
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sdo_intolerantes ou possuem algum tipo de dificuldade de degluticdo, assim para esta
subpopulacéo de pacientes, o0 uso de bisfosfonatos intravenosos estaria indicado?.

3. A fratura é a lesdo traumaética associada a solucéo de continuidade do 0sso.
Nesses casos com frequéncia se faz necesséria a reabilitacdo fisica e profissional dos
traumatizados®. Sdo decorrentes tanto de traumas quanto da diminuicdo da resisténcia do
0sso. O trauma depende dos fatores relacionados a queda e a forga do impacto, enquanto que
a resisténcia dependera tanto da densidade (quantidade de massa Gssea), quanto de sua
qualidade*. Fratura patoldgica, tumor ou doenca 6ssea, 0 tratamento consiste no tratamento
da fratura e da doenca basica?.

DO PLEITO

1. A Teriparatida é medicamento derivado de DNA recombinante, contendo o
horménio paratireoideano humano recombinante (PTHrh), que age estimulando a
neoformagdo Ossea, através de efeitos diretos 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. E também indicado para o
tratamento de osteoporose associada a terapia sistémica com glicocorticoides, tanto em
homens quanto em mulheres. O alto risco para fraturas inclui um histérico de fratura
osteopordtica, ou a presenca de mdltiplos fatores de risco para fraturas, ou falha ao
tratamento prévio para osteoporose conforme decisdo médica. O uso de Teriparatida por
mais de 24 meses nao é recomendado®.

2. 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 prevengdo de fraturas
clinicas apds fratura de quadril em homens e mulheres na pés-menopausa; no tratamento
para aumentar a densidade dssea em homens com osteoporose; no tratamento e prevencéao de
osteoporose induzida por glicocorticéides; na prevencdo de osteoporose em mulheres com
osteopenia na p6és-menopausa e no tratamento da doenca de Paget do 0sso®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com osteoporose grave e fratura patolégica em coluna
vertebral. Tendo estenose de esdfago por esofagite inflamatoria, ndo pode fazer uso de

2 BRASIL. 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 Recomendagéo N° 741,
Junho/2022. Disponivel em:
<https://docs.bvsalud.org/biblioref/2022/08/1382316/20220721_relatorio_acidozoledronico_osteoporose_741_2022.pdf>.
Acesso em: 16 dez. 2022.

3 FERNANDES, J. H. M. Semiologia Ortopédica Pericial. 22 Versio do Hipertexto. Universidade Federal do Rio Grande do
Sul. Disponivel em: <http://www.ufrgs.br/semiologiaortopedica/Modulo_20.pdf>. Acesso em: 16 dez. 2022.

4 PLAPLER, P.G. Osteoporose. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitagdo. Editora Guanabara Koogan, 42 edigdo. Rio de
Janeiro, 2007.

5 Bula do medicamento Teriparatida (Fortéo® Colter Pen) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112600079>. Acesso em: 16 dez. 2022.

¢ Bula do medicamento Acido Zoledrdnico (Densis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100431418>. Acesso em: 16 dez. 2022.
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bifosfonatos por via oral. Apresenta dois receituérios distintos para o tratamento do seu
quadro clinico — Teriparatida (Evento 1_PROCADM17_P4gina 6) e Acido Zoledronico
(Evento 1_RECEIT18 Pagina 1), ambos prescritos no mesmo dia, 04 de maio de 2022, pela
mesma médica Leticia de Siqueira Antunes (CREMERJ 52122811-0).

2. Embora ambos os medicamentos pleiteados — Teriparatida e Acido
Zoledrénico possam apresentar indicagdo prevista em bula para o tratamento do quadro
clinico do Autor, ndo se faz frequente na préatica clinica, a combinacdo dos dois farmacos no
manejo da osteoporose com fratura patolégica.

3. Assim, recomenda-se & médica assistente que justifique, de forma técnica,
sobre a necessidade da administracdo dos dois medicamentos, de modo concomitante, no
tratamento do quadro apresentado pelo Autor.

4. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que:

e Teriparatida foi incorporada ao SUS, para o tratamento de individuos com
osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos disponiveis no SUS
(Portaria SCTIE-MS n° 62 de 19 de julho de 20227).

e Acido Zoledrénico foi incorporado ao SUS, para o tratamento de pacientes com
osteoporose com intolerancia ou dificuldades de degluticdo dos bisfosfonatos
orais (Portaria SCTIE/MS n° 61, de 19 de julho de 2022)8.

= Acrescenta-se gque, 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. Portanto os referidos
medicamentos ainda ndo estdo disponiveis para o tratamento de pacientes
com osteoporose no SUS, no &mbito do Municipio de Niterdi e do Estado do
Rio de Janeiro.

5. No momento, para 0 manejo da 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, através do
Componente  Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o0s seguintes
medicamentos: Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray nasal). Ja o
municipio de Nitero6i disponibiliza, no ambito da Atencdo Basica: Alendronato de Sédio
70mg e Carbonato de Célcio 500mg.

6. Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e similares)
correspondem a 12 linha de tratamento, sendo efetivos na prevencdo primaria de fraturas em

7 CONITEC. Portaria SCTIE-MS n° 62 de 19 de julho de 2022. Decisdo de incorporar, no &mbito do Sistema Unico de Sadde -
SUS, a teriparatida para o tratamento de individuos com osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos disponiveis no
SUS, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Sadde, e de ndo incorporar, no ambito do SUS, o
denosumabe para o tratamento de individuos com osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos disponiveis no SUS.
Disponivel em: <https://brasilsus.com.br/wp-content/uploads/2022/07/portaria62.pdf>. Acesso em: 16 dez. 2022.

8 Portaria SCTIE/MS N° 61, de 19 de julho de 2022. Decisdo de incorporar, no mbito do Sistema Unico de Sadde - SUS, o
acido zoledronico para o tratamento de pacientes com osteoporose com intolerancia ou dificuldades de degluticdo 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: 16 dez. 2022.

9 BRASIL Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias
no sistema Unico de Saude e sobre o processo administrativo para incorporagéo, exclusdo e alteracéo de tecnologias em saude
pelo Sistema Unico de Satide — SUS, e d4 outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 16 dez. 2022.
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pacientes com Osteoporose. Para pacientes com disturbio da degluticdo, com intolerancia ou
falha terapéutica ao tratamento de 1% linha, a utilizacdo de Raloxifeno, Estr6genos
conjugados ou Calcitonina deve ser considerada (2% linha de tratamento). Porém, tais
medicamentos sdo preconizados apenas para osteoporose em mulheres na pés-

menopausa’.

7. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado
é 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)™.

8. De acordo com publicagdo da CMED, o Pre¢o Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem
judicial e os medicamentos néo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n°
6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolucéo n° 3 de 2011, e o Prego Méaximo 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.

9. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta & Tabela de
Precos CMED, para o ICMS 20%, tem-se'Z.

e Teriparatida — apresenta preco de fabrica correspondente a R$ 3.285,95 e preco de
venda ao governo correspondente a R$ 2.578,48;

e Acido Zoledronico — apresenta menor preco de fabrica consultado correspondente a
R$ 1.791,81 e menor preco de venda ao governo consultado correspondente a R$
1.406,03.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Niterdi, da Se¢&o Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21.047 CRF- RJ 13065
ID: 5083037-6 ID. 4.391.364-4

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

10 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio
do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 16 dez.
2022.

11 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_12 v2.pdf/@@download/file/lista_conformi
dade_pmvg_2022_12_v2.pdf>. Acesso em: 16 dez. 2022.
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