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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1417/2022
Rio de Janeiro, 04 de julho de 2022.

Processo n° 0170617-19.2022.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Acido zoledrénico 5mg/100ml solugéo injetéavel.

| - RELATORIO

1. Para emissdo deste Parecer Técnico foram considerados o documento
médico da CAMIM Clinica Médica LTDA EPP (fl. 28) datado em 28 de maio de 2022 e
Formulério médico da CRLS n° 81939 (fls. 29 a 36) datado em 07 de junho de 2022, ambos
emitidos pela médica| .

2. Trata-se de Autora, 75 anos, com diagnostico de Artrite Reumatoide e
osteoporose com fratura de fémur esquerdo (E) mesmo em tratamento com o bisfosfonato
oral alendronato de sddio. Foi prescrito o medicamento Acido Zoledrénico 5mg/100ml
solucdo injetavel 01 frasco endovenoso a cada 01 ano. Classificacdo Internacional de
Doengas (CID-10) citada: M81 - Osteoporose sem fratura patologica e M060 - artrite
reumatoide soronegativa.

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 Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.
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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 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 execucdo e financiamento do Componente Béasico 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. 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 Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Osteoporose é uma doenca osteometabdlica caracterizada por diminuigdo
da massa Ossea e deterioracdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento
da fragilidade Ossea e da susceptibilidade a fraturas. As complicagfes clinicas da osteoporose
incluem ndo sé fraturas, mas também dor crbnica, depressdo, deformidade, perda da
independéncia e aumento da mortalidade. A definigdo clinica baseia-se tanto na evidéncia de
fratura como na medida da densidade mineral 6ssea, por meio de densitometria 6ssea
(DMO), expressa em gramas por centimetro quadrado. A Organizacdo Mundial da Salde
(OMS) define a osteoporose como uma condigdo em que a densidade mineral 6ssea é igual
ou inferior a 2,5 desvios padréo abaixo do pico de massa 6ssea encontrada no adulto jovem
(escore T < -2,5). O nimero de desvios padréo abaixo do normal, também conhecido como
escore T, deve ser usado para definir a doenca. Osteoporose grave ou estabelecida, segundo a
National Osteoporosis Foundation — NOF, caracteriza esta doenca pelo aumento da
fragilidade Gssea e pelo risco de fratura, especialmente no que se refere a fraturas em coluna
vertebral e quadril; se refere a uma condi¢do em que a densidade mineral dssea encontra-se
abaixo de 2,5 desvios padrdo, acompanhada de pelo menos uma fratura por fragilidade
dsseal.

2. A fratura é a lesdo traumatica associada a solucéo de continuidade do 0sso.
Nesses casos com frequéncia se faz necessaria a reabilitacdo fisica e profissional dos
traumatizados. S8o decorrentes tanto de traumas quanto da diminuigdo da resisténcia do
0sso0. O trauma depende dos fatores relacionados a queda e a forga do impacto, enquanto que
a resisténcia dependera tanto da densidade (quantidade de massa 6ssea), quanto de sua

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo 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://conitec.gov.br/images/Protocolos/Osteoporose.pdf>. Acesso em: 01 jul. 2022.

# NatJus )



Secretaria de
Saude

f'

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

qualidade. Fratura patol6gica, tumor ou doenca 0ssea, 0 tratamento consiste no tratamento da
fratura e da doenca basica?>.

3. A Artrite Reumatoide (AR) é uma doenca inflamatdria cronica, de
etiologia desconhecida e causa destruicdo articular irreversivel pela proliferacdo de
macrofagos e fibroblastos na membrana sinovial ap6s estimulo possivelmente autoimune ou
infeccioso. Além das manifestacBes articulares, a AR pode cursar com alteracdes de
maltiplos 6rgdos e reduzir a expectativa de vida, sendo o aumento de mortalidade
consequente a doencas cardiovasculares, infecgdes e neoplasias. As consequéncias da AR
sdo: piora da qualidade de vida, incapacidade funcional, perda de produtividade e altos
custos para a sociedade®.

DO PLEITO

1. O Acido zoledrénico ¢ um inibidor da reabsorcdo 6ssea mediada por
osteoclastos e indicado para o tratamento da osteoporose em mulheres na pos-menopausa
para reduzir a incidéncia de fraturas do quadril, vertebrais e ndo vertebrais e para aumentar a
densidade mineral Gssea; Prevencdo de osteoporose em mulheres com osteopenia na pos-
menopausa; Prevencado de fraturas clinicas ap6s fratura de quadril em homens e mulheres na
p6s-menopausa; Tratamento para aumentar a densidade 6ssea em homens com 0steoporose;
Tratamento e prevencédo de osteoporose induzida por glicocorticoides; Tratamento da doenga
de Paget do 0ss0°.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Acido zoledrdnico 5mg/100ml
solucdo injetavel possui indicacdo em bula para o quadro clinico apresentado pela Autora.

2. O Acido Zoledronico 5mg/100ml solugéo injetavel ndo integra nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensacdo no SUS, no ambito do municipio de Niter6i e do Estado do Rio de Janeiro.

3. A Comissdo Nacional de Incorporagdo de tecnologias no SUS avaliou o
medicamento Acido zoledrdnico 5mg/100ml solugdo injetavel apenas para pacientes com
osteoporose com intolerancia ou dificuldades de degluticdo dos bisfosfonatos orais®, com
recomendacao preliminar desfavoravel a incorporacdo: “Foram levados em consideracdo a
auséncia de critérios objetivos para definicdo de intolerancia aos bisfosfonatos orais ou
dificuldade de degluticdo; a ndo superioridade do acido zoledrbnico em relagdo aos

2 FERNANDES, J. H. M. Semiologia Ortopédica Pericial. 22 Versdo do Hipertexto. Universidade Federal do Rio Grande do
Sul. Disponivel em: <http://www.ufrgs.br/semiologiaortopedica/Modulo_20.pdf>. Acesso em: 01 jul. 2022.

3 PLAPLER, P.G. Osteoporose. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitagdo. Editora Guanabara Koogan, 42 edi¢do. Rio de
Janeiro, 2007.

4 CONITEC. Portaria conjunta n° 16, de 03 de setembro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Artrite Reumatoide e da Artrite Idiopatica Juvenil. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20211112_Portaria_Conjunta_16_PCDT_AR.pdf>. Acesso em: 01 jul. 2022.

5 ANVISA. Bula do medicamento Aclasta por Novartis Biociencias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351264883200467/?nomeProduto=Aclasta>. Acesso em: 01 jul. 2022.
® CONITEC. Relatério técnico de recomendagéo preliminar. Acido zoledronico para pacientes com osteoporose com
intolerancia ou dificuldades de degluticdo dos bisfosfonatos orais. 2022. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2022/20220401_Relatorio_CP_16_Acido_Zoledronico_Osteoporose.pdf >.
Acesso em: 01 jul. 2022.
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comparadores e seu custo elevado” A matéria esta com status Em_analise ap6s consulta
publica.

4. 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) preconiza que o tratamento deve incluir estratégias medicamentosas e ndo
medicamentosas. Entre as estratégias ndo medicamentosas, lista-se a pratica de exercicio
fisico, a prevencdo de quedas e a cessacdo do tabagismo e da ingesta excessiva de alcool.
Entre as estratégias medicamentosas, o tratamento de primeira linha é composto por
suplementacdo de célcio e colecalciferol, alendronato, risedronato e pamidronato; enquanto o
tratamento de sequnda linha é composto por raloxifeno, calcitonina e estrégenos conjugados.
Os motivos para inicio das terapias de segunda linha incluem disturbios de degluticéo,
intolerancia ou falha terapéutica (novas fraturas em vigéncia de tratamento) com 0s
tratamentos de primeira linha.

= 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 perfagcam os critérios de inclusdo do protocolo clinico, 0s
medicamentos Raloxifeno 60mg (comprimido), Calcitonina 200Ul (spray nasal) e
Calcitriol 0,25 mcg (capsula).

= J4 o municipio da Capital disponibiliza, no ambito da atencdo basica, Carbonato de
célcio 500mg e Alendronato de sédio 70mg.

5. Conforme relato médico (fl. 29), a Autora fez uso do medicamento de 12
linha (alendronato de sédio 70mg) “mas ainda assim a paciente fraturou o fémur”.
Entretanto, ndo faz mengéo ao uso dos medicamentos de 22 linha, padronizados no CEAF:
Calcitriol 0,25 mcg (capsula), Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray
nasal). Assim, cabe esclarecer que ndo foram esgotadas todas as opgdes terapéuticas
fornecidas pelo SUS.

6. Considerando 0 exposto, sugere-se que o médico assistente avalie a
possibilidade da Awutora utilizar os medicamentos padronizados no SUS
alternativamente ao pleito Acido zoledrénico 5mg/100ml solucdo injetavel. Caso a
referida substituicdo seja plausivel:

= Para ter acesso aos medicamentos Calcitriol 0,25 mcg (cépsula), Raloxifeno 60mg
(comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray nasal), perfazendo os critérios do
protocolo clinico da Osteoporose, a Autora devera efetuar cadastro no CEAF,
dirigindo-se a Farméacia Estadual de Medicamentos Especiais (RIOFARMES), na
Rua Julio do Carmo, n° 175, Cidade Nova/RJ (ao lado do metr6 da Praca Onze) de 22
a 62 das 08:00 as 17:00 horas, portando: Documentos pessoais: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do
Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cédpia do comprovante de residéncia. Documentos
médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME),
em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢ao
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90
dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT
SVS/MS NO0344/98). Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo
meédico serd substituido pelo Laudo de Solicitagdo, avaliacdo e autorizagdo de
medicamentos (LME), o qual deverd conter a descricdo do quadro clinico do
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paciente, mencao expressa do diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de
inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT do
Ministério da Salde.

= Para se ter acesso aos medicamentos carbonato de calcio 500mg, a Autora devera
comparecer a uma unidade béasica de saude mais proxima de sua residéncia, portando
receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizagao.

= Em caso de negativa da substituicdo, o médico assistente devera explicitar o
porgué da recusa.

7. O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 23437 CRF-RJ 11.538
Mat.: 8542-1 Mat. 4.918.044-1

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