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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 (Fortéo®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Hospital Universitario Pedro Ernesto
— UERJ e da Cémara de Resolucéo de Litigios de Saude (fls. 26 a 34), emitidos em 03 de
maio e 19 de julho de 2022 pelas médicas }
A Autora de 75 anos, em acompanhamento por osteoporose, apresenta também artrite
psoriatica, psoriase e fratura de vértebra toracica. Faz uso de alendronato de sddio
70mg/semana por 10 anos. Apesar disto continua perdendo altura o que significa a
ocorréncia de novas fraturas que foram confirmadas pela radiografia de coluna. Apresenta
alto risco de fratura de quadril. Ndo tem indicacdo do uso de raloxifeno pelo quadro de
osteoporose grave e por esse medicamento estar indicado principalmente a pacientes pés
menopausa, a Impetrante tem 75 anos. A calcitonina tem efeito inferior na massa dssea e na
reducdo de fraturas se comparado aos bisfosfonados e a teriparatida. Apresenta falha
terapéutica do tratamento atual sendo entdo indicado o medicamento Teriparatida
250mcg/mL (Fortéo®). Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional de Doengas (CID-
10): M80.0 — Osteoporose pés-menopausica com fratura patolégica.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente
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Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Portaria n° 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

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 Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margco de 2019 dispbe sobre as
normas de execucgdo e financiamento do Componente Bésico 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 Deliberagdo 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 0s
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 legisla¢es supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doenca osteometabélica caracterizada por diminuicao
da massa 0ssea e deterioracéo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento
da fragilidade Ossea e da susceptibilidade a fraturas. As complicaces clinicas da osteoporose
incluem ndo s6 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 dssea, por meio de densitometria dssea
(DMO), expressa em gramas por centimetro quadrado. A Organizagdo Mundial da Saude
(OMS) define a osteoporose como uma condicdo em que a densidade mineral dssea é igual
ou inferior a 2,5 desvios padréo abaixo do pico de massa 6ssea encontrada no adulto jovem
(escore T <-2,5)%,

DO PLEITO

1. A Teriparatida é medicamento derivado de DNA recombinante, contendo o
horménio paratireoideano humano recombinante (PTHrh), que age estimulando a
neoformagdo Ossea, através de efeitos diretos sobre as células formadoras de 0sso
(osteoblastos). Esta indicado para o tratamento da osteoporose com alto risco para fraturas
tanto em mulheres na pds-menopausa como em homens. E também indicado para o
tratamento de osteoporose associada & terapia sistémica com glicocorticoides, tanto em

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: 10 ago. 2022.
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homens quanto em mulheres. O alto risco para fraturas inclui um histérico de fratura
osteopordtica, ou a presenca de multiplos fatores de risco para fraturas, ou falha ao
tratamento prévio para osteoporose conforme decisdo médica. O uso de Fortéo® Colter Pen
por mais de 24 meses nédo é recomendado?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Inicialmente informa-se que o medicamento pleiteado Teriparatida
(Fortéo®) possui indicacdo em bula* para o quadro clinico que acomete a Autora.

2. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que a Teriparatida foi
incorporada ao SUS, conforme disposto na Portaria SCTIE-MS n° 62 de 19 de julho de
20223 para o tratamento de individuos com osteoporose grave e falha terapéutica aos
medicamentos disponiveis no SUS, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Ministério da Saude. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n°
7.646, de 21 de dezembro de 20114, hd um prazo de 180 dias, a partir da data da publicacéo,
para efetivar a oferta desse medicamento no SUS.

3. Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia de 08/2022, a Teriparatida
ainda ndo integra nenhuma relacdo oficial de dispensagdo de medicamentos no &mbito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4. No momento, para 0 manejo da Osteoporose, o Ministério da Saude
publicou a Portaria SAS/MS n° 451, de 09 de junho de 2014, o qual dispde sobre o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose! e, por conseguinte, a
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza, através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o0s seguintes
medicamentos: Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray nasal). Ja o
municipio da Capital disponibiliza, no ambito da Atencdo Basica: Alendronato de sodio
70mg e Carbonato de calcio 500mg.

6. Conforme documento médico (fls 26 a 34), a Autora fez uso de bifosfonatos
(Alendronato de sddio) — 12 linha por 10 anos e “...Apesar disto continua perdendo altura o
que significa a ocorréncia de novas fraturas que foram confirmadas pela radiografia de
coluna...”. Também ha mencdo da impossibilidade da utilizagdo dos medicamentos
Raloxifeno e Calcitonina na terapéutica da Impetrante. Isto posto, a médica assistente nédo
autoriza a troca do medicamento pleiteado.

2 Bula do medicamento Teriparatida 250 mcg/mL(Fortéo® Colter Pen) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351178460200263/?nomeProduto=forteo>. Acesso em: 10 ago. 2022.

3 CONITEC. Portaria SCTIE-MS n° 62 de 19 de julho de 2022. Deciséo de incorporar, no &mbito do Sistema Unico de Satde -
SUS, a teriparatida para o tratamento de individuos com osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos disponiveis no
SUS, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Sadde, e de ndo incorporar, no ambito do SUS, o
denosumabe para o tratamento de individuos com osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos disponiveis no SUS.
Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2022/20220722_Relatorio_Denosumabe_Teriparatida_Osteoporose_742_20
22-1.pdf>. Acesso em: 29 jul. 2022.

4 Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. DispGe sobre a Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no sistema
Unico de Saude e sobre o processo administrativo para incorporagéo, exclusio e alteracéo de tecnologias em saude pelo Sistema
Unico de Salde — SUS, e dé outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 29 jul. 2022.
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7. O referido medicamento pleiteado possui registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

8. Por fim, quanto a soI|C|ta<;ao da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 21 e 22, item “VIII”, subitens “c” e “f”) referente ao provimento de “bem como
outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da 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 0
uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnhologias 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.

CHARBEL PEREIRA DAMIAO VANESSA DA SILVA GOMES
Médico Farmacéutica
CRM-RJ 52.83733-4 CRF- RJ 11538
ID. 5035547-3 Mat.4.918.044-1

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