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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0536/2023

Rio de Janeiro, 26 de abril de 2023.

Processo  n°  5003490.19.2023.4.02.5117,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas da 5% Vara
Federal de Sdo Gongalo, da Sec¢do Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Acido
Zoledroénico 5mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Hospital Universitario Antbnio Pedro
(Evento 1 ANEXO2, pag. 16), emitido em 01 de junho de 2022, pela médica
| | a Autora, 58 anos, acompanhada no do servigo de
Endocrinologia do referido hospital por apresentar osteoporose. Necessita receber Acido
Zoledrénico 5mg intravenoso uma vez por ano, em uso continuo, para o tratamento da referida
doenca por apresentar contraindicagdo ao uso de bifosfonados orais, devido a apresenta doenca do
refluxo gastroesofagico (DRGE) e hérnia de hiato por deslizamento e essofagometria com padrédo
de esofagopatia escrerodermica e osteoporose de muito alto risco de fratura, sendo esta a melhor
opcdo custo-beneficio para o caso especifico. Foi informada a Classificagdo Internacional de
Doengas (CID-10): M81.9 - Osteoporose ndo especificada.

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 Resolucéo 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.

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 Sadde.

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
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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 Basico 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 Basico 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 Saude da
Cidade de Sdo Gongalo dispGe 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 doenga osteometabdlica caracterizada por diminuicdo da
massa Ossea 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 populagdo acima de 50 anos, possui elevada morbimortalidade e afeta principalmente mulheres
na p6s menopausa e idosos. Muitas vezes assintomatica, a osteoporose ndo apresenta manifestacoes
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 osteoporética. 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).

2. Os fatores de risco mais importantes relacionados a osteoporose e a fraturas na pos-
menopausa sdo: 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
ingestdo dietética de célcio. A baixa DMO, especialmente no colo femoral, € um forte preditor de
fraturas. O tratamento farmacoldgico com bisfosfonatos é um importante redutor de risco para
fraturas, com um amplo beneficio em relagdo aos riscos. Entretanto, os bisfosfonatos orais séo
conhecidos por causar efeitos adversos no trato gastrointestinal superior, e dificuldades em relacéo
a adesdo ao tratamento para pacientes que sdo intolerantes ou possuem algum tipo de dificuldade
de degluticdo, assim para esta subpopulacdo de pacientes, o uso de bisfosfonatos intravenosos
estaria indicado®.

3. O termo doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE) é utilizado para descrever o
amplo espectro de distirbios causados pelo refluxo gastroesofagico’. E a afeccdo cronica
decorrente do fluxo retrogrado de parte do conteudo gastroduodenal para o esdfago e/ou 6rgéos

IBRASIL. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Acido Zoledrénico para pacientes com osteoporose
com intolerancia ou dificuldades de degluticéo 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: 25 abr. 2023.

ZRIBEIRO, M. A. G.O. et al. Efeito da cisaprida e da fisioterapia respiratoria sobre o refluxo gastroesofagico de lactentes chiadores
segundo avaliagdo cintilografica. J. Pediatr. (Rio J.), Porto Alegre, v. 77, n. 5, 2001. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0021-75572001000500010&script=sci_arttext>. Acesso em: 25 abr. 2023.
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adjacentes, acarretando variavel espectro de sintomas (esofagicos ou extra-esofagicos), associados
ou nado a leses teciduais®.

4, Habitualmente, todo o estdbmago encontra-se abaixo do diafragma, na cavidade
abdominal. A hérnia do hiato caracteriza-se pelo deslizamento de uma porcéo do estomago para o
torax, através do hiato do diafragma. O tipo mais comum de hérnia hiatal é a hérnia por
deslizamento e a forma menos comum € a hérnia paraesofagica. Uma hérnia de hiato de pequenas
dimens@es habitualmente ndo resulta em sintomas. Uma hérnia de grandes dimensdes pode, ainda,
causar dificuldade na passagem dos alimentos (disfagia) e, nesse caso, devem ser feitas orientaces
adequadas a condicdo clinica do paciente®.

DO PLEITO

1. O Acido Zoledronico pertence & classe de bisfosfonatos contendo nitrogénio e
atua especificamente nos ossos. E um inibidor da reabsorcio 6ssea mediada por osteoclastos.
Dentre suas indicagdes consta o tratamento da osteoporose em mulheres na p6s menopausa para
reduzir a incidéncia de fraturas do quadril, vertebrais e ndo vertebrais e para aumentar a densidade
mineral éssea®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Acido Zoledrénico 5mg possui registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esta indicado em bula® para 0 manejo
do quadro clinico apresentado pela Autora — osteoporose, conforme relato médico.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que Acido Zoledronico foi incorporado ao SUS!, para o tratamento de pacientes com
osteoporose com intolerancia ou dificuldades de degluticdo dos bisfosfonatos orais, conforme
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude, conforme disposto na Portaria
SCTIE/MS N° 61, de 19 de julho de 2022°. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646,
de 21 de dezembro de 20117, hd um prazo de 180 dias, a partir da data da publicacéo, para efetivar
a oferta desse medicamento no SUS. Contudo, findado o prazo de 180 para a efetivacdo da oferta
do medicamento no SUS, ap6s consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP®, na competéncia de 04/2023, constatou-se que Acido
Zoledrénico ainda ndo esta disponivel para o tratamento de pacientes com Osteoporose no SUS,
no &mbito do Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Para o tratamento Osteoporose, 0 Ministério da Salde publicou a Portaria
SAS/MS n° 451, de 09 de junho de 2014, o qual dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes

3Nasi, A.; Moraes-Filho, J. P. P.; Cecconello, 1. Doenga do refluxo gastroesofagico: revisdo ampliada. Arg. Gastroenterol, v.43, n.4, p.
334-341. 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/ag/v43n4/17.pdf>. Acesso em: 25 abr. 2023.

“BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE — BVS. BVS Atengdo Priméria em Salde. O que é hérnia hiatal e como realizar o
acompanhamento nutricional nesses casos? Disponivel em: < https://aps-repo.bvs.br/aps/o-que-e-hernia-hiatal-e-como-realizar-o-
acompanhamento-nutricional-nesses-casos/>. Acesso em: 25 abr. 2023.

SBula do medicamento Acido Zoledronico (Densis®) por Eurofarma  Laboratérios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DENSIS>. Acesso em: 25 abr. 2023.

®BRASIL. Diario Oficial da Unido. Portaria SCTIE/MS N° 61, de 19 de julho de 2022. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-sctie/ms-n-61-de-19-de-julho-de-2022-417022533>. Acesso em: 25 abr. 2023.

"BRASIL Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. DispGe sobre a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no sistema
dnico de Sadde e sobre o processo administrativo para incorporagao, excluso e alteracio de tecnologias em satide pelo Sistema Unico
de Saide — SUS, e dé outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 25 abr. 2023.

8SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS — SIGTAP.
Disponivel em: <http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp>. Acesso em: 25 abr. 2023.
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Terapéuticas da Osteoporose® e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude 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 Satde S&o Gongalo, no &mbito da Atencéo Bésica,
disponibiliza os medicamentos Alendronato de S4dio 10mg e 70mg.

4, 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)®.

5. Segundo relato médico (Evento 1 _ANEXO2, pag. 16), a Autora “apresenta
contraindicagdo ao uso de bifosfonados orais, devido a apresenta doenca do refluxo
gastroesofagico (DRGE) e hérnia de hiato”. Sendo assim, a primeira linha de tratamento —
Alendronato, ndo possui indicacdo recomendada a Autora. Segundo a literatura cientifica os
bisfosfonatos orais sdo conhecidos por causar efeitos adversos no trato gastrointestinal superior, e
dificuldades em relacdo a adesdo ao tratamento para pacientes que sdo intolerantes ou possuem
algum tipo de dificuldade de degluticdo, assim para esta subpopulacdo de pacientes, 0 uso de
bisfosfonatos intravenosos estaria indicado?.

6. Salienta-se que ndo _had mencdo ao uso prévio ou contraindicacdo aos
medicamentos de 22 linha — Raloxifeno ou Calcitonina nos documentos analisados por este Nucleo.
Acrescenta-se ainda que, de acordo com o Protocolo Ministerial, o Raloxifeno® apresenta
evidéncia para prevencdo de fraturas vertebrais e a Calcitonina é uma alternativa a ser considerada
para pacientes com intolerancia ou contraindicacdo aos bifosfonatos, estrégenos conjugados. Deste
modo, recomenda-se a médica assistente que avalie o uso dos medicamentos padronizado pelo SUS
em alternativa ao Acido Zoledronico, ainda nio disponibilizado.

7. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) consta que a Autora néo esta cadastrada no CEAF para a retirada dos medicamentos
padronizados.

8. Desse modo, caso a médica assistente considere indicado o uso de algum dos
medicamentos disponibilizados no CEAF ao tratamento da Autora, estando a mesma dentro dos
critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo n°
2IGM/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, a mesma deve solicitar cadastro junto
ao CEAF Polo Sao Gongalo, através do comparecimento Avenida Sdo Gongalo, 100G — Boa Vista
(estacionamento do Shopping S&o Gongalo) Sdo Gongalo. Contato telefonico: (21) 3195-5198
(ramal 1004), munida da seguinte documentacéo: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou
da Certiddao de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Cépia do
comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido h4 menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida hd menos de 60 dias. Observar
que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo que devera conter a descricdo do
quadro clinico do paciente, mencgéo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de
inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da

SMINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo 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: 25 abr. 2023.

Bula 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: 25 abr. 2023.
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Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de
tratamento), emitido ha menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos
critérios de incluséo do PCDT.

9. Ademais, em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta
ao sitio eletrénico da Comissdo 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 atualizagédo ao PCDT em vigor?Z.

10. Em relagdo ao questionamento sobre se hd alguma restricdo a entrega direta do
medicamento ao paciente, destaca-se que, segundo bula® registrada na ANVISA, quanto aos
cuidados de armazenamento do Acido Zoledrdnico 5mg/100mL consta conservar em temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C). Em precaucfes especiais para 0 armazenamento: depois de aberto, a
solucdo é quimica e fisicamente estavel por até 24 horas entre 2 a 8 °C. Do ponto de vista
microbioldgico, o produto deve ser usado imediatamente. Caso ndo seja usado imediatamente, o
tempo e as condicbes em que este frasco permanecer armazenado sdo de responsabilidade do
usuario e normalmente ndo deve exceder 24 horas a uma temperatura de 2 a 8 °C.

11. 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¢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.

14. ) Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Precos
CMED, o Acido Zoledrénico 5mg possui preco de fabrica R$ 1329,51 e o pre¢co maximo de venda
ao governo R$ 1043,27 12,

E o parecer.

A 52 Vara Federal de Sdo Gongcalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTQOS KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF- RJ 10829
ID. 4459192-6 ID. 652906-2

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

UBRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. 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: 25 abr. 2023.

12BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 25 abr. 2023.
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