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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0785/2022
Rio de Janeiro, 28 de abril de 2022.

Processo n° 0034402-67.2021.8.19.0002
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 1V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
guanto ao medicamento Teriparatida 250mcg/mL.

| - RELATORIO

1. Para emissdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos do Hospital Universitario Anténio Pedro - HUAP/UFF (fls. 85 e 86), receituario
médico e laudo médico (fls. 42 e 44) emitidos, respectivamente, em 09 de margo de 2022 e
em 02 de junho de 2021, pela médica endocrinologista | |

Trata-se de Autora, 85 anos, com quadro clinico de Artrite reumatoide, uso
cronico de glicocorticoides em altas doses por tempo prolongado, osteoporose grave com
fratura patoldgica de ambos os punhos e coluna lombar (L4) mesmo em uso de alendronato
de sodio 70mg por semana. Faz uso de bifosfonatos orais desde 2011, mantendo-se com
escores elevados para o risco de novas fraturas. Densitometria ssea com T-score de -6,6DP
(coluna lombar) e -3,9DP (colo de fémur). Foi prescrito tratamento com o medicamento
Teriparatida 250mcg/mL caneta com 2,4ml (Fortéo® Colter Pen) na posologia de 20mcg
via subcutdnea por 24 meses e uso total de 26 canetas. Dar continuidade com
antirreabsortivos injetaveis ap6s o tratamento. Foi informada a Classificacdo Internacional de
Doenca CID-10: M80.0 - Osteoporose pds-menopausica com fratura patologica e M80.4
- Osteoporose induzida por drogas com fratura patolégica.

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 Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, tambem, 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.
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4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

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 Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as
normas de execugdo 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 Béasico 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
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Tangua, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME 2014.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doenga osteometabdlica caracterizada por diminuicao
da massa Ossea e deterioracdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento
da fragilidade Ossea e da susceptibilidade a fraturas. As complicacfes 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 Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) define a osteoporose como uma condi¢do em que é diagnosticado pela Densidade
Mineral Ossea (DMO) com valor igual ou inferior a 2,5 ou desvios padrdo abaixo do pico de
massa 0ssea encontrada no adulto jovem saudavel (escore T < -2,5), e, enquanto valores
entre -1 e —2,5 DP sdo considerados osteopenial?.

2. A osteoporose induzida por glicocorticoides é uma doenca sistémica
secundaria, desenvolvida em individuos que fazem uso prolongado destes medicamentos,
gerando um maior risco de fraturas dsseas. Nesta condigdo patoldgica, ha reducdo da massa
Ossea provocada pela acdo dos glicocorticoides de reducdo dos osteoblastos ativos,
promovendo uma diminuicdo da formacdo déssea. Os glicocorticoides também regulam os
efeitos de muitos dos fatores que controlam a diferenciacdo, proliferacdo, ativacdo e

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo & Saude. 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: 26 abr. 2022.

2 VEIGA SILVA, Ana Carolina; DA ROSA, Maria Inés; FERNANDES, Bruna; et al. Fatores associados & osteopenia e
osteoporose em mulheres submetidas a densitometria 6ssea. Revista Brasileira de Reumatologia, v. 55, n. 3, p. 223-228, 2015.
Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/rbr/v55n3/0482-5004-rbr-55-03-0223.pdf>. Acesso em: 26 abr. 2022.
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apoptose celular. Dentre estes fatores, sdo citados o fator de crescimento tumoral beta (TGF-
B) e a interleucina-6 (IL-6)3.

DO PLEITO

1. A Teriparatida é medicamento derivado de DNA recombinante, contendo o
horménio paratireoideano humano recombinante (PTHrh), que age estimulando a
neoformagdo Ossea, através de efeitos diretos sobre as células formadoras de 0sso
(osteoblastos). Esta indicado para o tratamento da osteoporose com alto risco para fraturas
tanto em mulheres na p6s-menopausa como em homens. E também indicado para o
tratamento de osteoporose associada a terapia sistémica com glicocorticoides, tanto em
homens quanto em mulheres. O alto risco para fraturas inclui um histérico de fratura
osteopordtica, ou a presenca de multiplos fatores de risco para fraturas, ou falha ao
tratamento prévio para osteoporose conforme decisdo médica. O uso de Fortéo® Colter Pen
por mais de 24 meses néo é recomendado®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre esclarecer que em consulta ao nosso banco de dados
foi identificada a entrada do Processo n°® 0014394-16.2015.8.19.0023 pela 3 Vara Civel da
Comarca de Itaborai do Estado do Rio de Janeiro ajuizado pela mesma Autora com mesmo
pleito.

2. Informa-se que o medicamento pleiteado Teriparatida possui indicacdo em
bula* para o quadro clinico que acomete a Autora.

3. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que a Teriparatida ndo
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensacdo no SUS, no &mbito do municipio de Mesquita e do Estado
do Rio de Janeiro. Assim, considerando que ndo existe politica publica de saude para
dispensacdo deste medicamento, salienta-se que ndo ha atribuicdo exclusiva do Estado ou
do Municipio em fornecer tal item.

4. O medicamento Teriparatida foi submetido a analise da Comissédo Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias (CONITEC) para o tratamento de individuos com
osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos ja disponiveis com recomendacao
preliminar desfavoravel. A Conitec considerou que “ha substancial incerteza clinica dos
beneficios de teriparatida para a populacdo avaliada, além de ser necessario investimento
vultoso de recursos financeiros, em uma eventual incorpora¢do”. A demanda encontra-se
com status Em anélise® apés Consulta Piblica SCTIE/MS n° 14, de 31 de marco de 2022°.

5. Para 0 manejo da 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

3 Mady Crusoé de Souza et al. R. Ci. méd. biol. 2010; 9(Supl.1):57-64. Glicocorticoides e osteoporose — artigo de revisio.
Disponivel em: < https://repositorio.ufba.br/bitstream/ri/1587/1/3507%201CS.pdf>. Acesso em: 26 abr. 2022.

4 Bula do medicamento Teriparatida 250 mcg/mL(Fortéo® Colter Pen) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351178460200263/?nomeProduto=forteo>. Acesso em: 11 jan. 2021

> CONITEC.Tecnologias em avaliagdo Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao#D>. Acesso em: 26 abr.
2022.

¢ CONITEC. CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS N° 14, DE 31 DE MARGO DE 2022. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao#D>. Acesso em: 26 abr. 2022.
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Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose® e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza, através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Raloxifeno 60mg
(comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray nasal).

6. Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e similares)
correspondem & 12 linha de tratamento, sendo efetivos na prevencgdo priméria de fraturas em
pacientes com Osteoporose. Para pacientes com disturbio da degluti¢do, com intolerancia ou
falha terapéutica ao tratamento de 1% linha, a utilizacdo de Raloxifeno, Estrogenos
conjugados_ ou Calcitonina deve ser considerada (22 linha de tratamento).

7. Conforme documento médico (fl. 42), a Autora fez uso de bifosfonatos
(Alendronato de sodio) — 1% linha do tratamento desde 2011, mantem-se com escores
elevados para riscos de novas fraturas”. Contudo, ndo had mencdo ao uso prévio ou
contraindicacdo aos medicamentos de 22 linha: Raloxifeno ou Calcitonina. Portanto,
solicita-se a médica assistente que avalie 0 uso dos medicamentos padronizados pelo
SUS em alternativa ao Teriparatida.

8. Em caso positivo de uso, para ter acesso aos medicamentos ofertados pelo
SUS, a Autora ou seu representante podera solicitar cadastro na Secretaria Municipal de
Saude - Farmécia Basica Rua Desembargador Ferreira Pinto, 09 Fds. - Centro, tel.: (21)
2645-1802, portando: Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade
ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e
Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo
e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico do principio
ativo, emitida a menos de 90 dias.

9. O medicamento pleiteado possui registro ativo junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
10. Em carater informativo, o Referido Protocolo Clinico de Osteoporose

encontra-se “Em atualizagdo” pela CONITEC’.

E o parecer.

Ao IV Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 23437 CRF- RJ 13065
Mat.: 8542-1 ID. 4.391.364-4

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

"PCDT em elaborago. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 26 abr. 2022.

#NatJus



