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Rio de Janeiro,15 de julho de 2022.

Processo n° 0143892-90.2022.8.19.0001
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Teriparatida 250mcg/mL (Forteo®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste Parecer foram considerados os documentos médicos mais
recentes acostados ao processo.

2. De acordo com receituario e laudo médicos (fl. 63 e 64), em impresso proprio,
datados de 07 de junho de 2022 e emitidos pela médica | | ,a
Autora, 60 anos, apresenta osteoporose severa, Tscore = -3,0 desvio abaixo da média normal, duas
fraturas prévias por baixo impacto em antebragos, determinadas por quedas leves da propria altura,
recem operada de estenose de canal medular em coluna lombar, tendo realizado fixagdo de L2-L3.
Tem indicacdo para o uso inicial de osteoformador ésseo, para reduzir risco de novas fraturas
iminentes e aumentar a fixacdo cirlrgica vertebral. Conforme prescricdo em anexo, usar
Teriparatida (Forteo®) por 24 meses. N&o existe similar ou medicamento genérico no Brasil. O
uso de antirreabsortivo 6sseo, como bisfosfonatos ou denosumabe, ndo esta indicado nessa fase da
doenca osteometabolica, onde existe risco de fratura iminente. O objetivo do osteoformador
(teriparatida) é aumentar rapidamente a massa e resisténcia 6sseas, diminuindo o risco dessa fratura
iminente.

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 Resolucéo 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 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.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
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Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencédo Primaria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, 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 Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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 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 os 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
legislagdes 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 destrui¢do articular
irreversivel. As razdes pelas quais os pacientes com doengas autoimunes inflamatdrias tém maior
propensdo a desenvolver osteoporose sdo complexast.

DO PLEITO

1. A Teriparatida (Forteo®) é indicado para o tratamento da osteoporose com alto
risco para fraturas tanto em mulheres na p6s-menopausa como em homens. O alto risco para
fraturas inclui uma historia de fratura osteoporética, ou a presenca de multiplos fatores de risco
para fraturas, ou falha ao tratamento prévio para osteoporose conforme decisdo médica?.

111 - CONCLUSAO

! Bellan, Mattia, Pirisi, Mario e Sainaghi, Pier PaoloOsteoporose na artrite reumatoide: papel do sistema vitamina D/horménio
paratiredideo. Revista Brasileira de Reumatologia. 2015, v. 55, n. 3. Disponivel em: <https://doi.org/10.1016/j.rbr.2014.10.007>. Acesso
em: 14 jul. 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: 14 jul. 2022.
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1. Informa-se que o medicamento pleiteado Teriparatida 250mcg/mL (Forteo®
Colter Pen) possui indicacéo em bula? para o quadro clinico apresentado pela Demandante.

2. Quanto a disponibilizacdo, informa-se que a Teriparatida 250mcg/mL (Forteo®
Colter Pen) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico
e Especializado) para dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. A Teriparatida, apds 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 nédo incorporagédo®*.

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

5. A Secretaria Municipal de Satude do Rio de Janeiro, por sua vez, fornece por meio
da Atencdo Bésica: Alendronato de sddio 70mg (comprimido), Carbonato de calcio 500mg
(comprimido).

6. Em consulta realizada Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica —
HORUS, verificou-se que a Autora no possui_cadastrado no CEAF para a dispensacdo dos
medicamentos padronizados para 0 manejo da Osteoporose.

7. Embora a médica assistente tenha afirmado que a Autora sofreu perda de massa
o6ssea (fl. 27), tendo em vista a comparacdo com os exames realizados, ndo ha informacdes sobre os
tratamentos antifratura realizados previamente no manejo da Osteoporose.

8. Assim, recomenda-se a médica assistente que verifigue se a Reqguerente pode
fazer uso dos medicamentos ofertados pelo SUS para osteoporose, conforme descrito acima
(itens 4 e 5) frente ao farmaco Teriparatida prescrito. Em caso positivo, para ter acesso ao
Alendronato de Sédio 70mg e Carbonato de célcio 500 mg, a Autora ou seu representante legal
comparecer a uma unidade béasica de saude mais proxima de sua residéncia, portando receituario
atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da disponibilizacdo. Ja para ter acesso ao
Raloxifeno 60mg (comprimido) ou Calcitonina 200Ul, devera haver analise médica quanto aos
critérios de inclusdo no PCDT da osteoporose.

9. Em caso positivo de troca e a Requerente perfaca os critérios de inclusdo do PCDT,
para ter acesso aos medicamentos Raloxifeno 60mg (comprimido) ou Calcitonina 200Ul, a Autora
ou seu representante legal deverd efetuar cadastro no CEAF, dirigindo-se & RIOFARMES —

3 Relatdrio de recomendacdo. 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.pdf.
Acesso em: 14 jul. 2022.

4 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-
avaliacao>. Acesso em: 14 jul. 2022.

5 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo & 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: 14 jul. 2022.
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Farméacia Estadual de Medicamentos Especiais Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado
do metr6 da Praca Onze) 2% a 6 das 08:00 as 17:00 horas, tel.: (21) 2333-3998/2333-3896/2332-
8568/2332-8569/96900-6162/96943-0300/97983-3535/98235-5121, portando: Documentos
pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do
CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cdpia 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 prescricdo do medicamento feita pelo
nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

10. Para fins informativos, o Protocolo Clinico da Osteoporose encontra-se em
atualizagao®.

11. O medicamento aqui pleiteado possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).

E o parecer

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO ALINE PEREIRA DA SILVA
BARRQZ_O Farmacéutica
Farmacéutica CRF- RJ 13065
CRF- RJ 9554 ID. 4.391.364-4
ID. 50825259

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

8 PCDT em elaboragéo. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 14 jul. 2022.
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