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Rio de Janeiro, 30 de junho de 2022.

Processo n° 0168714-46.2022.8.19.0001
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Teriparatida 250mcg/mL.

| - RELATORIO
1. De acordo com receituario e laudo médicos da Policlinica quuet Carneiro
(fls. 26 e 27), emitidos em 03 de maio de 2022 por | , a Autora, 79

anos de idade, com artrite reumatoide desde 1994, erosiva, em uso de Metotrexato
15mg/semana, realizou densitometria 6ssea em 10/08/2021 que demonstrou osteoporose
grave e com alto risco de fratura (T-score -3,9 no réadio; evidenciada perda de massa 6ssea
em fémur e radio 33% em 8,6% e 2,5% respectivamente). Esta indicada terapia anabdlica
com Teriparatida 20mcg — 01 vez ao dia (uso subcutaneo).

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 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 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
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satide no ambito 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 Relagéo 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 execucgdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica
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(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
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. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Baésico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢es supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma condicdo clinica caracterizada por um alto risco de
fraturas vertebrais e ndo vertebrais, decorrentes da reducdo da densidade mineral dssea
(DMO). Além disso, representa uma caracteristica extra-articular bem estabelecida da Artrite
Reumatoide, uma doenca autoimune inflamatéria cronica de etiologia desconhecida, que
causa destruicdo articular irreversivel. As razdes pelas quais os pacientes com doencas
autoimunes inflamatérias tém maior propensao a desenvolver osteoporose sdo complexas®.

DO PLEITO

1. A Teriparatida é indicado para o tratamento da osteoporose com alto risco
para fraturas tanto em mulheres na pds-menopausa como em homens. O alto risco para
fraturas inclui uma histéria de fratura osteoporotica, ou a presenca de multiplos fatores de
risco para fraturas, ou falha ao tratamento prévio para osteoporose conforme decisdo
médica?.

111 - CONCLUSAO

1. A artrite reumatoide (AR) é uma doenca cronica incapacitante que esta
associada ao aumento da osteoporose (OP) localizada e generalizada. Estudos anteriores
estimaram que aproximadamente um terco da populacdo com AR apresenta perda dssea.
Além disso, os pacientes com AR sofrem uma incidéncia dobrada de fraturas, dependendo de
varios fatores clinicos, como gravidade da doenca, idade, uso de glicocorticoides (GC) e
imobilidade®.

! Bellan, Mattia, Pirisi, Mario e Sainaghi, Pier PaoloOsteoporose na artrite reumatoide: papel do sistema vitamina D/hormonio
paratiredideo. Revista Brasileira de Reumatologia. 2015, v. 55, n. 3. Disponivel em:
<https://doi.org/10.1016/j.rbr.2014.10.007>. Acesso em: 29 jun. 2022.

2 Bula do medicamento Teriparatida (Forteo®) por Eli Lilly do Brasil. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112600079>. Acesso em: 29 jun. 2022.

3 Raterman HG, Lems WF. Pharmacological Management of Osteoporosis in Rheumatoid Avrthritis Patients: A Review of the
Literature and Practical Guide. Drugs Aging. 2019 Dec;36(12):1061-1072. doi: 10.1007/s40266-019-00714-4. PMID:
31541358; PMCID: PMC6884430.
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2. Em um estudo publicado recentemente por Langdahl et al., uma analise
integrada de quatro estudos observacionais prospectivos, incluindo aproxmadamente 8.900
pacientes, e com aproximadamente 900 pacientes com AR incluidos, descobriu que a AR €
um importante fator de risco para fraturas e observou-se que 0s pacientes com AR tratados
com teriparatida apresentaram redugdes significativas nas fraturas vertebrais e néo
vertebrais®.

3. Pacientes com fraturas recentes e/ou DMO muito baixa (por exemplo, T-
score < - 3,0) apresentam risco especialmente alto de fratura(s) futura(s). A monoterapia
com antirreabsortivos pode nédo ser suficiente para reduzir o risco a niveis aceitaveis nesses
pacientes. A consideracdo de terapia mais agressiva (ex.: terapia anabolica) com combinagédo
ou uso sequencial de medicamentos antifratura pode ser justificada®.

4, Assim, informa-se que o medicamento pleiteado Teriparatida 250mcg/mL
possui indicacdo para o quadro clinico apresentado pela Demandante.

5. Quanto & disponibilizacdo, informa-se que a Teriparatida 250mcg/mL néo
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensagdo no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

6. A Teriparatida, ap6s avaliacdo em consulta publica pela Comissdo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, para o tratamento individuos
com osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos ja disponiveis, apresentou
recomendacdo preliminar por sua n&o incorporacdo®®.

7. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
cabe elucidar 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 Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ)
disponibiliza, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
aos pacientes que perfacam os critérios de inclusdo do PCDT, os medicamentos Raloxifeno
60mg (comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray nasal).

8. A Secretaria Municipal de Satde do Rio de Janeiro, por sua vez, fornece por
meio da Atencdo Basica: Alendronato de s6dio 70mg (comprimido), Carbonato de calcio
500mg (comprimido).

9. Em consulta realizada Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica — HORUS, verificou-se que a Autora nfo possui cadastrado no CEAF para a
dispensacgéo dos medicamentos padronizados para 0 manejo da Osteoporose.

4 LeBoff, M., Greenspan, S., Insogna, K. et al. The clinician’s guide to prevention and treatment of osteoporosis. Osteoporos
Int (2022). https://doi.org/10.1007/s00198-021-05900-y.

5 Relatério de recomendag&o. Denosumabe e teriparatida para o tratamento individuos com osteoporose grave e falha
terapéutica aos medicamentos disponiveis no Sistema Unico de Sadde. Disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2022/20220401_Relatorio_CP_14 Denosumabe_Teriparatida_Osteoporose.p
df. Acesso em: 29 jun. 2022.

® Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-
em-avaliacao>. Acesso em: 29 jun. 2022.

" MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo a 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----o-Portaria-n---451-de-09-de-junho-de-2014-
atual.pdf>. Acesso em: 29 jun. 2022.
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10. Embora a médica assistente tenha afirmado que a Autora sofreu perda de
massa Ossea (fl. 27), tendo em vista a comparagdo com 0s exames realizados, ndo ha
informacGes sobre tratamentos antifratura realizados previamente no manejo da Osteoporose.

11. Os medicamento aqui pleiteado possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
12. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de

Janeiro (fls. 21 e 22, item “VII”, subitens “b” e “€”) referente ao provimento de “...bem
como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que (..) se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, cumpre esclarecer que nao é
recomendado o provimento de novos itens sem laudo que justifique a necessidade dos
mesmos, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DI? C_)LIVEIRA NETO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 13065
1D.5003221-6 ID. 4.391.364-4

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