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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1851/2022

Rio de Janeiro, 17 de agosto de 2022.

Processo n° 0216462-74.2022.8.19.0001,
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Colecalciferol nas concentracdes de 50.000UI e 7.000Ul.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico, foram considerados 0s documentos
Centro Municipal de Saiude Bua Boanerges Borges da Fonseca (fls. 28 e 29), emitidos em 11
de julho de 2022, pela médica [ |

2. Em sintese, trata-se de Autora com diagnéstico de osteoporose importante
conforme exame de densitometria 6ssea. Tendo sido prescrito tratamento com Colecalciferol
50.000UI (1 comprimido por 2 meses) e Colecalciferol 7.000Ul (1 comprimido por semana
ap6s o término de Colecalciferol 50.000Ul), além dos medicamentos Cianocobalamina
5.000mcg + Cloridrato de Piridoxina 100mg + Nitrato de Tiamina 100mg (Citoneurin®),
Carbonato de Célcio 500mg e Denosumabe 60mg. Foi mencionada a seguinte Classificacdo
Internacional de Doencgas (CID-10): M81.0 — osteoporose pés-menopausica.

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:
Bésico, 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
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 Atencdo Priméria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
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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 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 Basico 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 Béasico 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 legisla¢des supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doenca osteometabélica caracterizada por diminuicao
da massa Ossea e deterioracdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento
da fragilidade Ossea e da susceptibilidade a fraturas. As complicages 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 6ssea, por meio de densitometria Gssea
(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). A osteoporose é uma das principais causas de morbidade e mortalidade em
idosos®.

DO PLEITO

1. O Colecalciferol ou vitamina D3 atua regulando positivamente a
homeostasia do célcio. E essencial para promover a absorcao e utilizacdo de célcio e fosfato,
e para calcificacdo adequada dos ossos. Colecalciferol estd indicado no tratamento auxiliar
da desmineralizacdo éssea pré e pds-menopausa, do raquitismo, da osteomalacia, da
osteoporose e na prevencdo de quedas e fraturas em idosos com deficiéncia de vitamina D.2.

111 - CONCLUSAO

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo 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://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/junho/10/Republica----0-Portaria-n---451-de-09-de-junho-de-2014-
atual.pdf>. Acesso em: 22 mar.2022.

2 Bula do medicamento Colecalciferol (vitamina D3) 7000Ul (Addera D3) por Catalent Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ADDERA%20D3>. Acesso em: 17 ago. 2022.
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1. Informa-se que o medicamento pleiteado Colecalciferol nas concentracdes
de 50.000UI e 7.000UI esté indicado para o tratamento do quadro clinico apresentado pela
Autora - osteoporose (fl. 29).

2. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, cabe mencionar que o
medicamento Colecalciferol nas concentracbes de 50.000Ul e 7.000Ul ndo esta
padronizado em nenhuma lista oficial de medicamentos dispensados através do SUS
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no ambito do Municipio e do Estado do
Rio de Janeiro.

3. Cabe informar que, atualmente, ndo constam alternativas terapéuticas,
disponibilizadas pelo SUS, no ambito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro, ao pleito
Colecalciferol nas concentracbes de 50.000Ul e 7.000Ul que possam representar
substitutos farmacolégicos ao tratamento da Autora.

4. Destaca-se que o medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
5. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls.

21 e 22, item “VII — DO PEDIDO?”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento de “...
outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que (...) se fagam 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 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 11538
ID. 4357788-1 Mat. 4.918.044-1

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