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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0451/2022

Rio de Janeiro, 17 de marc¢o de 2022

Processo n° 0006516-92.2021.8.19.0067,
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 2* Vara
Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Acido
zoledrénico 5mg/100ml solucdo injetavel (Densis®) e ao Colete ortopédico putti alto tamanho
G.

| - RELATORIO

1. Para elaboragédo deste Parecer técnico, foram considerados os documentos médicos
(fls. 34 a 36) do Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia Jamil Haddad emitidos pelo
médico reumatologista | | em 08 de outubro de 2021 e o laudo médico
em impresso préprio do médico neurocirurgido | | emitido em 14
de julho de 2021. Trata-se de autora, 60 anos, portadora de Osteoporose corticodependente
devido a doenca de base. Possui histdrico de queda da propria altura, evoluindo com queixa intensa
de dor lombar incapacitante e impoténcia funcional em membros inferiores, tratamento cirtrgico
com Artrodese Dorso-Lombar com parafusos pediculares, com comprometimento de cimento
6sseo de D10 e L5 e parafusos de iliaco. Devido a gravidade e historico de fraturas recorrentes, foi
prescrito o medicamento Acido zoledronico 5mg/100ml soluc&o injetavel (Aclasta® ou Densis®) e
0 Colete ortopédico putti alto tamanho G para o melhor tratamento. Foi informado a seguinte
Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10): M81.9- Osteoporose néo especificada.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 organizacdo 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 execucdo 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
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria & Salde no
ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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 Deliberacéao
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 a0 Municipio de Queimados, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME-QUEIMADOS-RJ, publicada pela Resolu¢gdo n°
004/SEMUS/2012, de 25 de maio de 2012.

9. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Salide no d&mbito do Sistema Unico de Sadde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Salde (SUS) e da outras providéncias.

11. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1273, de 15 de abril de 2011, aprova a Rede de
Reabilitacdo Fisica do Estado do Rio de Janeiro.
12. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 5632, de 06 de dezembro de 2018, pactua a Rede de

Cuidados a Pessoa com Deficiéncia (RCPD) no Estado do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doenga osteometabdlica caracterizada por diminuicdo da
massa 0ssea e deterioracdo da microarquitetura do tecido 0sseo com consequente aumento da
fragilidade 6ssea e da susceptibilidade a fraturas. As complicacdes clinicas da osteoporose incluem
ndo sO 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 éssea, por meio de densitometria 6ssea (DMO), expressa em gramas
por centimetro quadrado. A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) define a osteoporose como uma
condi¢do em que a densidade mineral dssea é igual ou inferior a 2,5 desvios padréo abaixo do pico
de massa 6ssea encontrada no adulto jovem (escore T < -2,5). A osteoporose é uma das principais
causas de morbidade e mortalidade em idosos®.

2. A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e
descrita em termos de lesbes teciduais reais ou potenciais. A dor é sempre subjetiva e cada

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencio & Salde. 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----o-Portaria-n---451-de-09-de-junho-de-2014-atual.pdf>. Acesso
em: 16 mar. 2022.
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individuo aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor aguda ou crénica, de um
modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como alteragdes nos padrdes de sono, apetite e
libido, manifestacdes de irritabilidade, alteracbes de energia, diminuicdo da capacidade de
concentracdo, restricdes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos
individuos com dor cronica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo
exacerba-los. Um dos critérios diagnosticos para pesquisa em dor crénica ndo oncoldgica,
preconizado pela taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de
seis meses?.

3. A artrodese de coluna é um procedimento cirlrgico realizado com a intencéo de
estabilizar o movimento entre duas ou mais vértebras. Essa estabilizacdo € obtida através da
formacdo de pontes Gsseas que unem as Vértebras, impedindo a movimentagdo e formando um
bloco de osso no segmento operado. A fixacdo da coluna sempre ird acarretar a perda de
movimento no local operado, sendo pouco sintomatico em cirurgias de poucos niveis e mais
perceptivel ao paciente quanto mais longa for a fixagdo. Essa cirurgia pode ser realizada para o
tratamento de doencas da coluna como a estenose lombar; espondilolistese, fratura, hénia de disco,
escoliose e deformidades®.

DO PLEITO

1. O Acido zoledrénico é um inibidor da reabsorcdo 6ssea mediada por osteoclastos e
indicado para o tratamento da osteoporose em mulheres na pds-menopausa para reduzir a
incidéncia de fraturas do guadril, vertebrais e ndo vertebrais e para aumentar a densidade mineral
Ossea; Prevencdo de osteoporose em mulheres com osteopenia na pds-menopausa; Prevencao de
fraturas clinicas apo6s fratura de quadril em homens e mulheres na pds-menopausa; Tratamento para
aumentar a densidade 6ssea em homens com osteoporose; Tratamento e prevencdo de osteoporose
induzida por glicocorticoides; Tratamento da doenca de Paget do 0sso*.

2. Colete Putti Alto é indicado para estabilizacdo da coluna dorso-lombar-sacro, em
casos de contratura vertebral pds-traumatica, artrose, espondilite, lordose, pds-operatério e em
outras patologias da regido®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Acido Zoledrénico 5mg/100ml solucgdo injetavel
(Aclasta® ou Densis®) possui_indicacdo em bula para o tratamento do quadro clinico apresentado
pela Autora (fls. 34 e 35).

2. O Acido Zoledronico n#o_integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do
municipio de Queimados e do Estado do Rio de Janeiro para o quadro clinico da Autora.

2 KRELING, M.C.G.D; DA CRUZ, D.A.L.M; PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor cronica em adultos. Revista Brasileira de
Enfermagem, v.59, n.4, p. 509-513, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf >. Acesso em: 16 mar
2022.

3 BREDAN, D. Artrodese de coluna. Disponivel em: <https://ortopediabedran.com.br/cirurgias/artrodese-de-
coluna/#:~:text=A%?20artrodese%20de%20coluna%20%C3%A9,de%200s50%20n0%20segmento%20operado.>. Acesso em: 16 mar.
2022.

4 ANVISA. Bula do medicamento Aclasta por Novartis Biociencias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351264883200467/?nomeProduto=Aclasta>. Acesso em: 16 mar 2022.

5 INFORMACAO sobre colete putti alto. Catalogo Nacional de Produtos de Tecnologia Assistiva. Disponivel em:
http://assistiva.mct.gov.br/catalogo/colete-putti-alto-lombo-sacro. Acesso em: 16 mar. 2022.
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3. O Acido Zoledronico, na presente data, esta em analise pela Comissio Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec), para 0s pacientes com osteoporose com
intolerancia ou dificuldades de degluticdo dos bisfosfonatos orais.

4, No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, o
Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (FCDT) da
Osteoporose!, conforme Portaria SAS/MS n° 451, de 09 de junho de 2014:

. O municipio de Queimados disponibiliza, no ambito da Aten¢do Basica, 0
medicamento Alendronato de Sédio 70mg comprimido, mesma classe terapéutica
do Acido Zoledrénico, diferindo a via de administracio. 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. Conforme documento médico (fls. 34 e 35), ndo ha mencéo do uso
de Alendronato de Sodio ou qualquer contraindicacdo de uso.

. Senso assim, recomenda-se ao médico assistente que verifique a
possibilidade de uso do medicamento disponibilizado no referido Protocolo
clinico frente ao medicamento pleiteado Acido Zoledrénico 5mg/100ml. Em
caso positivo, para ter acesso ao medicamento Alendronato de Sédio, recomenda-
se que a Autora se encaminhe a uma Unidade Bésica de Saude mais préxima de
sua residéncia, a fim de obter conhecimento acerca dos procedimentos necessarios
para a retirada do medicamento. Em caso de negativa, 0 médico assistente devera
explicitar o porqué, de forma técnica, com o quadro clinico completo da Autora,
bem como os tratamentos anteriores e 0 motivo da recusa.

5. Para conhecimento, informa-se que o Referido Protocolo Clinico de Osteoporose
encontra-se “Em atualiza¢do” pela CONITECS®.

6. O Acido Zoledronico possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

7. No que tange ao equipamento colete putti alto, cumpre esclarecer que as orteses,

préteses e meios auxiliares de locomocdo (OPM) sdo dispositivos de tecnologia assistiva
adjuvantes de grande importancia no processo de reabilitacdo. As OPM tém como objetivo ampliar
a_funcionalidade, a participacdo e a independéncia, proporcionando assim maior autonomia,
gualidade de vida e inclusdo social da pessoa com deficiéncia, contribuindo fundamentalmente na
superacdo de barreiras. Os meios auxiliares de locomocao sdo dispositivos que auxiliam a funcéo
motora, 0 qual no corrige ou substitui funcdo ou segmento do corpo’.

8. Assim, informa-se que o equipamento colete putti alto esta indicado ao manejo
do quadro clinico que acomete a Autora (fls. 34 a 36).

9. Quanto a disponibilizacdo do equipamento, informa-se que consta na Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do SUS (SIGTAP) a
oOrtese/cinta TLSO tipo putti, sob o codigo 07.01.02.002-4, com modalidade de atendimento
ambulatorial.

10. Nessa toada, destaca-se que a dispensacéo, confecgdo, adaptacdo e manutencdo de
oOrteses, proteses e meios auxiliares de locomogdo (OPM), sdo de responsabilidade das oficinas

® PCDT em elaboragéo. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 16 mar 2022.

" MINISTERIO DA SAUDE. Orteses, Préteses e Meios Auxiliares de Locomogdo (OPM). Disponivel em:
<http://portalms.saude.gov.br/saude-para-voce/saude-da-pessoa-com-deficiencia/reabilitacao/orteses-proteses-e-meios-auxiliares-de-
locomocao-opm>. Acesso em: 16 mar 2022.
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ortopédicas. Tais oficinas devem estar articuladas e vinculadas a estabelecimentos de salde
habilitados como Servico de Reabilitacdo Fisica ou ao CER com servico de reabilitacéo fisica®.

11. Considerando a Rede de Reabilitacdo Fisica do Estado do Rio de Janeiro®, ressalta-
se que, no ambito do municipio do Rio de Janeiro, é de responsabilidade da Associacéo
Brasileira Beneficente de Reabilitacdo/ABBR e do Instituto Municipal de Medicina Fisica e
Reabilitacdo Oscar Clark a dispensacdo e a adaptacdo de Grteses, proteses e meios auxiliares de
locomocaéo.

12. Visando identificar se consta insercdo para atendimento em reabilitacdo, este
Nucleo consulta o sistema de regulacdo — SISREG e observou a solicitacdo n° 366970301 realizada
em 03/05/2021, para centro especializado de reabilitagdo fisica de média e alta complexidade, que
sem encontra com status pendente.

13. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (ltem
“DOS PEDIDOS”, subitem “e”) referente ao fornecimento de “... bem como outros medicamentos
ou insumos que se fizerem necessarios a continuidade do tratamento de sua salde, sem
necessidade de propositura de nova agdo, por estarem atendidos os requisitos da necessidade
médica...” vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem emissao de
laudo que justifiqgue a necessidade destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA KEYTHLUCI FARIA TRIGUEIRO DA
Farmacéutica SILVA
CRF-RJ 23437 Enfermeira
Mat.: 8542-1 COREN/RJ 559.073
ID. 512.490-49

VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica
CRF- RJ 11538
Mat. 4.918.044-1

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

8 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n® 793, de 24 de abril de 2012. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt0793_24 04 _2012.html>. Acesso em: 16 mar 2022.

9 Deliberagdo CIB-RJ n° 1273 de 15 de abril de 2011. Disponivel em: <http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/73-2011/abril/1388-
deliberacao-cib-n0o1273-de-15-de-abril-de-2011.html>. Acesso em: 16 mar 2022.
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