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Processo n° 0021583-07.2022.8.19.0021,
ajuizado por | |,
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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informages técnicas da 5°
Vara Civel da Comarca de Dugue de Caxias do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Acido zoledrénico 5mg/100ml solucéo injetavel.

| - RELATORIO

1. Para emissdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos em impresso proprio (fls. 27 e 28) emitidos pela médica | | em
24 de fevereiro de 2022.

2. Trata-se de Autora, 64 anos, com diagnostico de Doenca de Paget com
alteracdo osteoblastica em calota craniana a esquerda e aumento da fosfatase alcalina
(84mg/dL). Foi prescrito e pleiteado o medicamento Acido zoledrdnico 5mg/100ml solugéo
injetavel administrar 1 frasco via endovenosa para o controle da doenca e complicacdes
como a surdez. Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10) citada: M88.0 - Doenca de
Paget do cranio.

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 Resolucéo 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 execugdo 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 Primaria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.
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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 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, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Dugue de Caxias, publicada no Portal
da Prefeitura de Duque de Caxias, <http://www.duquedecaxias.rj.gov.br/portal>.

DO QUADRO CLINICO

1. A Doenga de Paget Ossea (DPO), ou osteite deformante, é uma doenca
Ossea hipermetabdlica que acomete um (monostdtica) ou mais (poliostética) ossos e se
caracteriza por areas de reabsorcdo 6ssea aumentada mediada por osteoclastos, seguida de
reparo 0sseo osteoblastico desorganizado. Como consequéncia desse processo patoldgico, ha
desestruturagdo da arquitetura nos tecidos 6sseos acometidos, o que resulta em aumento de
volume e maior fragilidade éssea, que podem se manifestar com dor, fraturas, deformidades
ou compressdo de estruturas vasculares e nervosas. A doenca costuma acometer 0ssos do
cranio, pelve, vértebras, fémur e tibia. A DPO é frequentemente descoberta por achados
incidentais, como aumento da fosfatase alcalina em pacientes sem doenga hepatobiliar ou
outras doencas 6sseas, ou por alteracfes sugestivas de DPO em exame radiolégico feito por
outro motivo®.

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 quadril, vertebrais e ndo vertebrais e para aumentar a
densidade mineral Gssea; Prevencdo de osteoporose em mulheres com osteopenia na pos-
menopausa; Prevencdo de fraturas clinicas ap6s fratura de quadril em homens e mulheres na
p6s-menopausa; Tratamento para aumentar a densidade dssea em homens com 0steoporose;
Tratamento e prevencao de osteoporose induzida por glicocorticoides; Tratamento da doenca
de Paget do 0ss0?.

L CONITEC. Portaria conjunta n° 2, de 17 de janeiro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca
de Paget. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_DoencaPAGET.pdf>. Acesso em: 13 jul. 2022.

2 ANVISA. Bula do medicamento Acido zoledrdnico (Aclasta®) por Novartis Biociencias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351264883200467/?nomeProduto=Aclasta>. Acesso em: 13 jul. 2022.
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o pleito Acido zoledrénico 5mg/100ml possui_indicacéo
em bula? para o quadro clinico apresentado pela Autora, a saber: doenca de Paget do 0sso.

2. O medicamento Acido zoledrdnico 5mg/100ml solucdo injetavel faz parte
das linhas de cuidado preconizadas no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
da Doenga de Paget!, estando elencado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) como grupo 2. Conforme disposto no art. 49 do Titulo IV da Portaria
de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas de
execucdo do CEAF no &mbito do SUS, cabe as Secretarias de Salde dos Estados e ao
Distrito Federal a programac&o, aquisi¢cdo, armazenamento e distribuicdo dos medicamentos
gue compdem o grupo 2, desde gque garantidas as linhas de cuidado definidas no PCDT. A
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ) ndo padronizou para o elenco do
CEAF o0 medicamento Acido zoledrénico 5mg/100ml solucdo injetavel. Logo, este farmaco
nao é fornecido no &mbito do Estado do Rio de Janeiro, através do CEAF, tampouco
pelo municipio de Duque de Caxias.

3. Para 0 manejo da Doenca de Paget, conforme Portaria conjunta n° 2, de 17
de janeiro de 2020 que versa sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Doenca de Paget!, foram padronizados os seguintes medicamentos: bisfosfonatos
(Alendronato de sédio 10mg comprimido; Risedronato sodico 35mg comprimido; Acido
zoledrénico 5mg/100ml solucdo injetavel), Calcitonina solucao aerossol nasal em frasco de
200Ul, Carbonato de calcio + Colecalciferol/vitamina D3 (nas apresentacdes 500mg +
400Ul, 500mg + 200Ul, 600mg + 400UI).

» 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 perfagam os critérios de inclusdéo do PCDT, o
medicamento Calcitonina 200Ul (spray nasal).

= J4 o municipio de Duque de Caxias disponibiliza, no ambito da Atencdo Basica,
Carbonato de célcio 600mg + Colecalciferol/vitaminaD3 400Ul, constante no PCDT
supracitado.

4. O tratamento da Doenca de Paget tem por objetivo melhorar a dor e evitar
complicagBes cronicas decorrentes de compressdo de estruturas adjacentes ou fraturas
Osseas, sendo feito com bisfosfonatos, orais ou intravenosos (1V), ou calcitonina.

5. Cabe resgatar que em relato médico (fl. 27 e 28), ndo ha menc¢éo do uso dos
medicamentos padronizados no SUS, a saber: Calcitonina 200Ul (spray nasal) e Carbonato
de célcio 600mg + Colecalciferol/vitamina D3 400Ul. Assim, cabe esclarecer que ndo foram
esgotadas todas as opgdes terapéuticas fornecidas pelo SUS, ou suas contraindicagdes.

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

= Para ter acesso ao medicamento Calcitonina 200Ul (spray nasal), perfazendo os
critérios do Protocolo Clinico da Doenca de Paget, a Autora ou 0 seu representante
legal deverd efetuar cadastro no CEAF, dirigindo-se a Farmécia Estadual de
Medicamentos Especiais (RIOFARMES), na Rua Marechal Floriano, 586 A - Bairro
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25 agosto, Duque de Caxias, de 22 a 62 das 08:00 as 17:00 horas (telefone: 21 2507-
5025), portando: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional
de Salde/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo
de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido
a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo 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 N°
344/98). Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gue o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos
(LME), o qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencao
expressa do diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT do Ministério da Saude.

= Para se ter acesso ao medicamento Carbonato de calcio 600mg +
Colecalciferol/vitaminaD3 400Ul, a Autora ou 0 seu representante legal devera
comparecer a uma unidade basica de satde mais proxima de sua residéncia, portando
receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

= Em caso de negativa de troca, o0 médico assistente devera explicitar o porqué, de
forma técnica e o motivo da recusa.

7. O medicamento Acido zoledrénico 5mg/100ml solucdo injetavel possui
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 5° Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias 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
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