Secretaria de
Saude

{ ald
\O
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acgdes de Saude

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0276/2022
Rio de Janeiro, 21 de fevereiro de 2022.

Processo n°® 0004346-57.2022.8.19.0021,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 62
Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Acido Zoledrénico 5mg (Aclasta®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente parecer técnico, foram considerados os
documentos do Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia Jamil Haddad (fls. 19 a 23),
emitidos pelo médico | |, em 25 de novembro de 2021 e 04 de
fevereiro de 2022.

2. Em sintese, trata-se de Autor que apresenta quadro clinico de osteoporose
grave na regido da coluna lombar e col6n do fémur, conforme densitometria dssea. Fez uso
do medicamento bisfosfonato Alendronato de sédio, porém sem melhora. Deve fazer uso de
Acido Zoledronico — 01 frasco em infusdo venosa, uma vez ao ano, devido ao risco de
fratura na regido cortical e vertebral, e possibilidade de reposta mais favoravel com esse
farmaco do que com os medicamentos ofertado pelo SUS - Calcitonina e Raloxifeno.
Destaca-se que 0 Requerente apresenta outras patologias: hérnia de hiato e hipogonadismo.
Classificagdo Internacional de doenga (CID-10) citada: M81.1 - Osteoporose pos-
ooforectomia.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagédo 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 &mbito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne

# NatJus '



Secretaria de
Saude

rv

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acgdes de Saude

Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a
Saude no @mbito do Sistema Unico de Saude.

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 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 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 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 Dugue de Caxias, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Duque de Caxias, publicada no Portal
da Prefeitura de Dugue de Caxias, <http://www.duquedecaxias.rj.gov.br/portal>.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doenga osteometabdlica caracterizada por diminuigao
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 Organizagdo Mundial da Salde
(OMS) define a osteoporose como uma condicdo em que a densidade mineral d¢ssea é igual
ou inferior a 2,5 desvios padrdo abaixo do pico de massa dssea 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. Esta indicado nos seguintes casos: 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; na prevencao
de fraturas clinicas ap0s fratura de quadril em homens e mulheres na p6s-menopausa; no
tratamento para aumentar a densidade dssea em homens com osteoporose; no tratamento e

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo & Sadde. Portaria SAS/MS n°451, de 09 de junho de 2014. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose. Disponivel em:
<http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/junho/10/Republica----0-Portaria-n---451-de-09-de-junho-de-2014-
atual.pdf>. Acesso em: 21 fev. 2022.
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prevencdo de osteoporose induzida por glicocorticéides; na prevencdo de osteoporose em
mulheres com osteopenia na pds-menopausa e no tratamento da doenca de Paget do 0sso?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o Acido Zoledronico 5mg (Aclasta®), que apresenta registro
valido na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA), possui_indicacdo, que
consta em bula?, para o tratamento osteoporose, condicdo clinica apresentada pelo
Requerente, conforme documento médico (fls. 19 a 22).

2. Quanto ao fornecimento, cumpre elucidar que o Acido Zoledrénico 5mg
ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Bésico, Estratégico e
Especializado) dispensados pelo SUS no &mbito do municipio de Duque de Caxias e do
Estado do Rio de Janeiro.

3. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
cabe mencionar que o Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (FCDT) da osteoporose!, conforme Portaria SAS/MS n° 451, de 09 de junho
de 2014. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ)
disponibiliza, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
os medicamentos Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray nasal). E, no
ambito da atencdo bésica, é ofertado o Alendronato de Sédio 70mg, conforme Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) de Duqgue de Caxias.

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 disturbio da degluti¢cdo, com intolerancia dos
tratamentos de primeira linha (Alendronato de Sodio), a utilizagdo de Raloxifeno ou
Calcitonina deve ser considerada.

5. Conforme relatos médicos (fl. 19), o Autor fez uso medicamento
bisfosfonato Alendronato de sodio, porém “sem melhora”. Ademais, mencionou (fls. 19 e
20) que o Acido Zoledrénico teria “possibilidade de reposta mais favoravel” do que os
medicamentos ofertado pelo SUS - Calcitonina e Raloxifeno.

6. Nesse sentido, cabe mencionar que o Raloxifeno ndo é indicado para
homens, conforme sua bula®. Além disso, destaca-se que tal farmaco apresenta evidéncia
para prevencdo de fraturas vertebrais, mas ndo para as de quadril®, e que a Calcitonina ndo
demostra qualquer efeito consistente em fraturas néo vertebrais ou do quadril®.

7. Como o Requerente apresenta osteoporose na regido da coluna lombar e no
colén do fémur, os medicamentos ofertados pelo SUS para tratamento da osteoporose
nao se aplicam ao seu caso.

2 Bula do medicamento Acido Zoledrdnico (Aclasta®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100681026 >. Acesso em: 21 fev. 2022.

3 Bula do medicamento Raloxifeno EVISTA por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000257699740/?nomeProduto=Evista>. Acesso em: 21 fev. 2022.

4 Deepak Kumar Khajuria , Rema Razdan, D.Roy Mahapatra. Medicamentos para tratamento da osteoporose: revisao. Rev.
Bras. Reumatol. 2011;51(4):365-82. Disponivel em: < http://www.scielo.br/pdf/rbr/v51n4/v51n4a08>. Acesso em: 21 fev.
2022.
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E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 12.112 CRF- RJ 13065
Matricula: 72.991 ID. 4.391.364-4

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