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ajuizado por| | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 4° Vara
Federal de Sdo Gongalo, Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Acido
Zoledro6nico 5mg.

| - RELATORIO

1. Acostado ao Evento 7, PARECER1, Péagina 1 a 4, encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS-FEDERAL N° 1199/2022, emitido em 28 de outubro de 2022, no qual
foram esclarecidos os aspectos relativos: as legislagbes vigentes a época; ao quadro clinico da
Autora - osteoporose; a indicagdo e disponibilizagdo, pelo SUS, do medicamento Acido
Zoledro6nico 5mg, bem como sugestdo que o médico assistente avaliasse a possibilidade de uso dos
medicamentos ofertado pelo SUS para o caso da Requerente - Raloxifeno ou Calcitonina - frente ao
Acido Zoledrdnico 5mg prescrito.

2. Posteriormente, foi acostado ao processo novo documento do Hospital
Universitario Antdnio Pedro (Evento 21, LAUDO2, Pagina 1), ndo datado, emitido pela
médica | | 0 qual sera considerado para elaboragdo deste parecer
técnico.

3. Em sintese, foi reiterado o quadro clinico da Autora - osteoporose, e mencionado

que ndo ha indicacdo de uso do Raloxifeno, devido a contraindicacdo em pacientes com risco muito
alto de sofrer fraturas, caso da Autora. Foi citado que a Calcitonina esta fora do mercado
brasileiro. Foi ratificada a prescricdo do Acido Zoledrénico 5mg - uma vez ao ano, por via
intravenosa.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO / DO QUADRO CLINICO /DO PLEITO

Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1199/2022 (Evento
7, PARECERL, P4gina 1 a 2) emitido em 26 de outubro de 2022.

111 - CONCLUSAO

1. Conforme paragrafo 7 do teor  conclusivo do PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIJUS-FEDERAL N° 1199/2022, emitido em emitido em 28 de outubro de
2022 (Evento 7, PARECERL1, Pagina 3), foi recomendado que a médica assistente avaliasse a
possibilidade de uso dos medicamentos Raloxifeno ou Calcitonina, ofertados pelo SUS, frente ao
Acido Zoledrénico 5mg prescrito.
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2. Posteriormente, foi acostado ao processo novo documento médico (Evento 21,
LAUDO2, Pagina 1), no qual foi mencionado que ndo ha indicacdo de uso do medicamento
Raloxifeno devido a contraindicacdo em pacientes com risco muito alto de sofrer fraturas, caso da
Autora. Nesse sentido, cabe mencionar que o Raloxifeno apresenta evidéncia para prevencdo de
fraturas vertebrais, mas ndo para as de quadril®, de fato podendo néo atender ao quadro clinico da
Autora, que apresenta osteoporose com risco muito alto de fratura, conforme relato médico. Quanto
ao farmaco Calcitonina, foi citado pela médica assistente que tal medicamento esta “fora do
mercado brasileiro”. Porém, cabe destacar que Calcitonina solugdo nasal, na forma comercial
Seacalcit® apresenta registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), valido até
02/20282, estando, portanto, no mercado. Ademais, reitera-se que Calcitonina é ofertada pela
Secretaria Estadual de Salude do Estado do Rio de Janeiro (SES-RJ), por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o que néo seria possivel se esse medicamento
estivesse fora de mercado.

3. Assim, verifica-se que o médico assistente reiterou a prescricio do Acido
Zoledronico 5mg, incorporado ao SUS, conforme descrito no item 3 do teor conclusivo do
PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1199/2022 (Evento 7, PARECER1, Pagina
3), porém ainda ndo ofertado, conforme consulta na presente data a Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), embora ja transcorrido o prazo de 180 dias a partir da
data da publicacdo para efetivar a oferta desse medicamento (Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro
de 2011).

4. Por fim, destaca-se que, conforme Lei 12.401, de 28 de abril de 20113, assisténcia
terapéutica integral consiste na dispensagdo de medicamentos e produtos de interesse para a salde,
cuja prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo
clinico para a doenga ou 0 agravo a saude a ser tratado. Ainda conforme citada lei, protocolo
clinico e diretriz terapéutica ¢ um documento que estabelece critérios para o diagndstico da doenca
ou do agravo a saude; o tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos
apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do
SuUS.”

E o parecer.

Ao ° 4 Vara Federal de Sdo Gongalo, Secédo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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