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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1459/2023

Rio de Janeiro, 11 de outubro de 2023.

Processo  n°  5018303.72.2023.4.02.5110,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas da 2* Vara
Federal de Nova Iguacu, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Acido
Zoledroénico 5mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Clementino Fraga
Filho, formulario do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica e formulario médico
da Defensoria Publica da Unido (Evento 1 COMP2, pag. 7; 9 a 13), emitidos 26 de julho e 24 de
agosto de 2023, pelo médico |, a Autora, 72 anos,
acompanhada pelo servico de reumatologia do referido hospital, com o diagnéstico de osteoporose
de alto risco (muito alto risco para fratura), densitometria com z score -2,9, com hérnia hiatal
volumosa e refluxo gastroesofagico grave, contraindicado uso de Alendronato. Ja fez uso de
Célcio e Vitamina D. Sendo indicado o medicamento Acido Zoledrénico 5mg/100mL — aplicar 1
vez a cada 6 meses, uso continuo. Foi mencionada a Classificagdo Internacional de Doencas (CID-
10): M8L1.5 - Osteoporose idiopatica

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.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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 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 mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria n° 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Salde da Cidade de
S&0 Jodo de Meriti institui a Relagdo Municipal de Medicamentos, REMUME - S&o Jodo de Meriti.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doenga metabdlica caracterizada pela diminuicdo da massa
Ossea e pela deterioracdo da sua microarquitetura, com consequente aumento da fragilidade 6ssea e
da suscetibilidade a fraturas. Estima-se que aproximadamente 50% das mulheres e 20% dos
homens com idade igual ou superior a 50 anos sofrerdo uma fratura osteopordtica ao longo da vida.
Além das fraturas, as complicacdes clinicas da osteoporose incluem dor cronica, deformidade,
reducdo da mobilidade, piora da qualidade de vida e aumento da mortalidade. A osteoporose pode
ser classificada em primaria ou secundaria, conforme sua etiologia. A forma primaria, mais
comum, é diagnosticada na auséncia de doencas ou outras condi¢des associadas a fragilidade 6ssea.
Nesses casos, a perda de massa Ossea € atribuida ao processo de envelhecimento ou poés-
menopausa. A osteoporose secundaria deve ser considerada na presenca de uma condicdo
sabidamente associada a fragilidade dssea e corresponde a aproximadamente 30% dos casos em
mulheres nas p6s- menopausa, 40% a 50% em mulheres na pré-menopausa e 50% a 55% em
homens com diagndstico de osteoporose?.

2. Em pacientes com risco de desenvolver osteoporose, medidas preventivas devem
ser adotadas. J& em pacientes com baixa DMO ou histdrico de fraturas, o tratamento visa a diminuir
0 risco da primeira ou segunda fratura 6ssea e suas consequéncias de morbimortalidade. As fraturas
vertebrais podem cursar com dor aguda e perda de funcdo, mas sdo, frequentemente,
assintomaticas. Uma fratura vertebral aumenta exponencialmente o risco de novas fraturas e pode
ocorrer a “cascata fraturaria”. Quando recorrentes, as fraturas vertebrais podem interferir
significativamente na qualidade de vida e este impacto aumenta com o nimero de fraturas®.

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 retrégrado de parte do contetdo gastroduodenal para o es6fago e/ou 6rgdos

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 19, de 28 de setembro de 2023. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Osteoporose. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntano19pcdtosteoporose.pdf >. Acesso em: 11 out. 2023.

2RIBEIRO, 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: 11 out. 2023.
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adjacentes, acarretando variavel espectro de sintomas (esofagicos ou extra-esofagicos), associados
ou nado a leses teciduais®.

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 6ssea®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Acido Zoledrdnico 5mg 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 intoler&ncia 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, ha 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, apds consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP?, na competéncia de 10/2023, constatou-se que Acido
Zoledrénico ainda nado esta disponivel para o tratamento de pacientes com Osteoporose no SUS,
no ambito do Municipio de Sdo Jodo de Meriti e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Para o tratamento Osteoporose, o Ministério da Salde atualizou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose? (Portaria Conjunta N° 19, de 28 de setembro
de 2023), a qual preconizou os seguintes farmacos: Acido zoledronico: solucdo injetavel de
5mg/100mL; Alendronato sédico 10 e 70mg; Calcitonina 200Ul/dose, Calcitriol 0,25mcg;
Carbonato de célcio + Colecalciferol 1.250mg (equivalente a 500mg de célcio elementar) + 200Ul
ou 400Ul; 1.500mg (equivalente a 600mg de céalcio elementar) + 400Ul; Cloridrato de raloxifeno
60mg; Estrogénios conjugados 0,3mg; Pamidronato dissédico 60mg; Risedronato sodico 35mg;
Romosozumabe 90mg/mL em seringas com 1,17mL e Teriparatida 20mcg.

3Nasi, A.; Moraes-Filho, J. P. P.; Cecconello, 1. Doenga do refluxo gastroesofagico: revisio ampliada. Arq. Gastroenterol, v.43, n.4, p.
334-341. 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/ag/v43n4/17.pdf>. Acesso em: 11 out. 2023.

‘Bula  do medicamento  Acido  Zoledronico  (Densis®) por Eurofarma  Laboratérios S.A.  Disponivel  em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=DENSIS>. Acesso em: 11 out. 2023.

SBRASIL. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Acido Zoledrénico para pacientes com osteoporose
com intolerancia ou dificuldades de degluticdo dos bisfosfonatos orais. Relatério de Recomendacdo 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: 11 out. 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: 11 out. 2023.

"BRASIL Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no sistema
dnico de Sadde e sobre o processo administrativo para incorporagéo, excluséo e alteracéo de tecnologias em satide pelo Sistema Unico
de Salde — SUS, e dé outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 11 out. 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: 11 out. 2023.
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4. 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: Calcitriol 0,25mcg (capsula), Raloxifeno 60mg (comprimido)
e Calcitonina 200Ul (spray nasal). A Secretaria Municipal de Saide de Sao Jodo de Meriti, no
ambito da Atencdo Baésica, disponibiliza os medicamentos Alendronato de Sbédio 70mg
(comprimido), Carbonato de Calcio 1250mg (comprimido) e Carbonato de Calcio 500mg +
Colecalciferol 400Ul (comprimido).

5. Segundo o referido protocolo, preconiza-se a reposicao de calcio e de colecalciferol
(vitamina D) associada ao uso de um bisfosfonato (alendronato e risedronato), como tratamento
preferencial. Contudo, pacientes que ndo possam utilizar alendronato ou risedronato devido a
intolerdncia gastrintestinal ou a dificuldades de degluticdo devem utilizar um medicamento
administrado por via endovenosa, como 0 acido zoledrénico ou o pamidronato. Para o uso de
calcitonina, 0 paciente deve apresentar osteonecrose de mandibula e fratura atipica e
contraindicacdo absoluta aos demais medicamentos. Para o uso de raloxifeno, a paciente deve
ser mulher, estar no periodo pds menopausa, ter baixo risco de tromboembolismo venoso, nao estar
em uso concomitante de estrdgenos e apresentar um dos seguintes critérios: alto risco de cancer de
mama; osteonecrose de mandibula ou fratura atipica de fémur; intolerancia ou contraindicacdo aos
bisfosfonatos®.

6. Segundo relato médico (Evento 1 COMP2, pag. 7; 9 a 13), a Autora “com 0
diagnostico de osteoporose de alto risco (muito alto risco para fratura), densitometria com z score
-2,9, com hérnia hiatal volumosa e refluxo gastroesofagico grave, contraindicado uso de
Alendronato. Ja fez uso de Calcio e Vitamina D”. Destaca-se que ndo foi mencionado se o
medicamento Raloxifeno disponibilizado pelo SUS para o tratamento da Osteoporose j& foi
empregado no plano terapéutico da Autora.

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

8. Deste modo, recomenda-se a médica assistente que avalie 0 uso do medicamento
Raloxifeno atualmente disponibilizado em alternativa ao Acido Zoledronico, ainda ndo

disponibilizado.

9. Em caso positivo de possibilidade, estando a Autora dentro dos critérios para
dispensacéo do protocolo supracitado, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagéo
n° 2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execugdo do CEAF no &mbito do SUS, a mesma deve solicitar cadastro junto
ao CEAF comparecendo a Riofarmes Duque de Caxias - Rua Marechal Floriano, 586 A - Bairro
25 agosto - Duque de Caxias - Telefone: (21) 98235-0066/98092-2625, munida da seguinte
documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cobpia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacéo
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.

10. Nesse caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, men¢do expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
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Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

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 autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)°.

12. De acordo com publicacdo da CMED?X, o Preco Fébrica (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 Méximo 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.

13. Assim, considerando a regulamentac&o vigente, m consulta a Tabela de Pregos CMED, o
Acido Zoledrdnico 5mg possui preco de fabrica R$ 1.892,15 e o pre¢co maximo de venda ao
governo R$ 1.484,77, para 0 ICMS 20%?,

E o parecer.

A 2% Vara Federal de Nova lguacu, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680
ID. 4459192-6

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

®BRASIL Ministério da Satde. 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: 11
out. 2023.

WBRASIL 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/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20231009 _111615502.pdf >. Acesso em: 11 out. 2023.
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