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Rio de Janeiro, 01 de agosto de 2022.

Processo n° 0029203-30.2022.8.19.0002,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagGes técnicas do V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro
quanto ao medicamento Acido Zolendrdnico 5mg (Aclasta®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente parecer técnico, foram considerados o laudo
médico para pelito judicial de medicamentos da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 48 e 49) e os documentos da Policlinica de especialidade Sylvio Picango (fls. 50
e 51), preenchido e emitido pelo médico [ |, em 06 de julho e 16 de
maio de 2022, respectivamente.

2. Em sintese, trata-se de Autora com diagnostico de doenca de Paget
apresentando dor cronica. Deve fazer uso de Acido Zolendronico 5mg (Aclasta®) -
frasco, pela via intravenosa (IV), 01 (uma) vez ao ano. Tal medicamento, ja em uso pela
Autora ha dois (02) anos, é o mais indicado para seu tratamento, com melhora do quadro
clinico e da qualidade de vida. Classificacdo Internacional de Doenga (CID-10) citada:
M88.8 - Doenga de Paget de outros 0ssos.

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 Resolucgdo 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,
dispbe, 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
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.
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5. A Deliberagdo 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 Relacéo 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 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 Niter6i, em consonancia com as legislaces
mencionadas, esse definiu 0 seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisdo e
atualizacdo da REMUME, sendo publicada em 31 de mar¢o/2021, no diario oficial do
municipio.

DA PATOLOGIA

1. A Doenca de Paget Ossea (DPO), também conhecida como osteite
deformante (do Inglés, Osteitis Deformans), é uma doenca Ossea hipermetabdlica que
acomete um (monostética) ou mais (poliostdtica) 0ssos, e se caracteriza por areas de
reabsorcéo 0ssea aumentada mediada por osteoclastos, seguida de reparo 6sseo osteobléstico
desorganizado. Apesar de ndo ser uma doenca genética, a historia familiar estd presente em
cerca de 5%-40% dos casos e existem mutacBes em genes que aumentam a suscetibilidade
para o seu desenvolvimento. Além disso, algumas infec¢des virais também tém sido alvo de
investigacdo como possiveis agentes patogénicos®.

2. Como consequéncia desse processo patologico, ha desestruturacdo da
arquitetura nos tecidos 6sseos acometidos, o que resulta em aumento de volume e maior
fragilidade dssea, que podem se manifestar com dor, fraturas, deformidades ou compresséo
de estruturas vasculares e nervosas. A transformacdo neoplésica das lesdes (especialmente
osteossarcoma) ocorre raramente (menos de 1% dos pacientes). A doenca costuma acometer
o0ssos do cranio, pelve, vértebras, fémur e tibia (2,3)*.

DO PLEITO

1. O Acido Zoledronico, pertencente & classe dos bisfosfonatos, € um inibidor
da reabsorcdo Gssea mediada por osteoclastos. Esta indicado nos seguintes casos: tratamento
da osteoporose em mulheres na pés-menopausa para reduzir a incidéncia de fraturas do
quadril, vertebrais e ndo vertebrais e para aumentar a densidade mineral 6ssea; na prevengéo
de fraturas clinicas apos fratura de quadril em homens e mulheres na pés-menopausa; no
tratamento para aumentar a densidade 6ssea em homens com osteoporose; no tratamento e

! 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: 01 ago. 2022.
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prevencdo de osteoporose induzida por glicocorticdides; na prevengdo de osteoporose em
mulheres com osteopenia na pés-menopausa e no tratamento da doenca de Paget do 0sso?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o Acido Zolendrénico 5mg (Aclasta®), que apresenta
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), possui indicacdo em
bula para o tratamento da condicdo clinica apresentada pela Requerente - doenca de Paget

(GP).

2. Quanto ao fornecimento, cumpre elucidar que o Acido Zolendrénico foi
incorporado ao SUS para o tratamento da doenca de Paget, aos pacientes que perfagam os
critérios de inclusdo descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da doenca de
Paget (Portaria conjunta n® 2, de 17 de janeiro de 2020%), bem como atendam ao disposto na
Portaria de Consolidagdo n°2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de
financiamento e de execugdo do CEAF no ambito do SUS). Tal medicamento, conforme
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME 2022, esta elencado no
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), devendo, assim, ser
ofertado pela Secretaria de Saude do Estado do Rio de Janeiro (SES-RJ).

3. Acresenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de
20113, ha um prazo de 180 dias, a partir da data da publicacéo, para efetivar a oferta desse
medicamento no SUS. Entretanto, apds consulta ao Sistema de gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de 08/2022, bem
como em consulta ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica — Horus, constatou-se
que o Acido Zolendrénico ainda n3o est4 sendo ofertado pelo SUS. Ademais, em consulta
a Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE), foi
informado que ainda ndo houve abertura de processo aquisitivo do medicamento pelo
Estado do Rio de janeiro.

4. Para tratamento da patologia em comento, é ofertado, no momento, através
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que
perfacam os critérios de inclusdo do PCDT da doenga de Paget, o medicamento Calcitonina
aerossol nasal 200 UI.

5. Como ndo ha nos documentos médicos ao processo mengao ao uso prévio de
tal medicamento (fls. 48 a 51), e tendo em vista a auséncia de cadastro no CEAF para
recebimento do medicamento ofertado pelo SUS, conforme consulta ao Hérus, recomenda-
se ao médico assistente que verifique se a Requerente pode fazer uso do medicamento
ofertado pelo SUS - Calcitonina aerossol nasal 200UI- frente ao Acido Zolendronico 5mg
(Aclasta®) prescrito (incorporado ao SUS mas ainda nao ofertado), bem como se a Autora se
enquadra nos critérios de inclusdo descritos no PCDT da osteoporose. Em caso de negativa,
0 médico deve explicitar os motivos, de forma técnica e clinica.

6. Em caso positivo de uso e de enquadramento, para ter acesso ao farmaco
Calcitonina aerossol nasal 200 Ul, a Demandante ou se representante legal devera
comparecer a Rio Farmes, comparecendo a Policlinica Regional Carlos Antdnio da Silva,

2 Bula do medicamento Acido Zoledrdnico (Aclasta®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=100681026 >. Acesso em: 01 ago. 2022.

3 Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011 - Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude e sobre o processo administrativo para incorporago, exclusdo e alteragio de tecnologias em saude pelo
Sistema Unico de Saude - SUS, e da outras providéncias. Disponivel em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 01 ago. 2022.
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situada Avenida Jansem de Mello, s/n°® - S&o Lourenco, Niterdi, portando: Documentos
pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento,
Coépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com
a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos
de 60 dias.

7. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitagdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

8. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 35 e 37, item “VII”, subitem “j”) referente ao provimento de *...outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao
tratamento das moléstias da parte autora...”’, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos
mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias
pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

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

HELENA TURRINI VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 12.112 CRF-RJ 11538
Matricula: 72.991 Mat.4.918.044-1

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