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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2077/2022
Rio de Janeiro, 05 de setembro de 2022.

Processo n° 0003518-20.2022.8.19.0067,
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informag6es técnicas da 12
Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Risedronato sodico 35mg (Risedross®) e Acido Zoledrénico 5mg; e ao
suplemento a base de célcio, vitamina D, vitamina K e Magnésio (Velus® ou Calé KM®).

| - RELATORIO

1. De acordo com Instituto Nacional de traumatologista e Ortopedia Janil
Haddad (fls. 14 e 15), emitidos em 20 de maio de 2022 por | |

|, a Autora apresenta osteoporose trabecular e cervical, tendo feito uso de
bisfosfonatos, contudo sem melhora. Devido ao quadro e ao risco elevado de fraturas,
indicou-se o0 uso de Acido Zoledrénico 5mg (Aclasta®) — aplicar 01 vez ao ano (infusio
venosa). Foi informada a Classificacdo Internacional de Doenga (CID-10): M81 -
Osteoporose sem fratura patolégica.

2. Também foi apensado receituario médico do instituto supramencionado e
emitido pelo mesmo médico em 18 de fevereiro de 2022, no qual foram prescritos 0s
seguintes itens: Risedronato sédico 35mg (Risedross®) — tomar 01 comprimido em jejum,
um unico dia da semana; Suplemento a base de célcio, vitamina D, vitamina K e
Magnésio (Velus®ou Calé KM®) — 01 comprimido no almogo e no jantar.

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 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 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 ambito do SUS.
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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 Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco 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 Béasico 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
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. No tocante ao Municipio de Queimados, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal
de Medicamentos Essenciais - REMUME-QUEIMADQOS-RJ, publicada pela Resolugdo n°
004/SEMUS/2012, de 25 de maio de 2012.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doenga osteometabdlica 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 complicacg@es 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 padrédo abaixo do pico de massa 6ssea encontrada no adulto jovem
(escore T < -2,5)*.

DO PLEITO

1. Risedronato sédico (Risedross®) é um bifosfonato destinado ao tratamento
da osteoporose em mulheres no periodo pds-menopausa com aumento no risco de fraturas?.

2. Acido Zoledrdnico, pertencente & classe dos bisfosfonatos, é um inibidor da
reabsorcdo 6ssea mediada por osteoclastos. Esta indicado nos seguintes casos: tratamento da
osteoporose em mulheres na pds-menopausa para reduzir a incidéncia de fraturas do quadril,

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://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/junho/10/Republica----o-Portaria-n---451-de-09-de-junho-de-2014-
atual.pdf>. Acesso em: 02 set. 2022.

2 Bula do medicamento Risedronato sddico (Risedross) por EMS S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=102351248>. Acesso em: 02 set. 2022.
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vertebrais e ndo vertebrais e para aumentar a densidade mineral dssea; na prevengdo de
fraturas clinicas apds fratura de quadril em homens e mulheres na p6s-menopausa; no
tratamento para aumentar a densidade 6ssea em homens com osteoporose; no tratamento e
prevencdo de osteoporose induzida por glicocorticoides; na prevencdo de osteoporose em
mulheres com osteopenia na pds-menopausa e no tratamento da doenca de Paget do 0sso®.

3. O Velus® ou Caldé KM® é um suplemento alimentar que contém célcio,
vitamina D, vitamina K e Magnésio, auxiliando na formagéo de dentes, no funcionamento
muscular, na manutencdo dos 0ssos e na absorcéo de calcio e fosforo®.

111 - CONCLUSAO

1. Destaca-se que os pleitos Risedronato sodico 35mg (Risedross®) e Acido
Zoledrénico 5mg sdo medicamentos antirreabsortivos de mesma classe (Bifosfonatos),
diferindo na via administragéo, oral (Risedronato) e intravenosa (Acido zoledronico).

2. Embora os documentos médicos acostados aos autos tenham sido assinados
por mesmo profissional, eles foram emitidos em datas distintas e prescrevem o0s
medicamentos Risedronato e Acido Zoledrdnico separadamente (fls. 14 e 15), ndo sendo
possivel avaliar seqguramente se o médico assistente da Autora indicou 0 uso associado
desses medicamentos.

3. Portanto, ndo é possivel indicar o uso combinado desses medicamentos no
tratamento da Autora considerando os documentos médicos apensados aos autos. Sugere-se,
portanto, emissdo de novo laudo médico que esclareca o quadro clinico da Autora (gravidade
da patologia, resultados/valores de exame de densitometria 6ssea, comorbidades, etc.) bem
como tratamentos farmacoldgicos ja instituidos e aquele indicado no momento (caso deseje o
uso combinado desses medicamentos, devera justificar clinicamente).

4. Diversas intervengOes para preservar a resisténcia 6ssea podem ser
recomendadas a populagdo em geral, incluindo a ingestdo adequada de célcio e vitamina D.
Assim, o pleito Suplemento a base de célcio, vitamina D, vitamina K e Magnésio (Velus®
ou Calé KM®) esté indicado para a condigdo clinica da Autora.

5. Quanto ao fornecimento pelo SUS:

e Acido Zoledrénico foi_incorporado ao SUS para o tratamento de pacientes com
osteoporose com intoleréncia ou dificuldades de degluticdo dos bisfosfonatos orais
(Portaria SCTIE/MS n° 61, de 19 de julho de 2022). Em consulta ao Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS -
SIGTAP, na competéncia de 08/2022, constatou-se que 0 Acido Zoledronico
0,05mg/mL (frasco de 100mL) foi incorporado no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Contudo, de acordo com as informacdes da
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos do Estado do

3 Bula do medicamento Acido Zoledronico (Aclasta®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100681026 >. Acesso em: 14 fev. 2022.

4 Informagdes do suplemento Velus® por Apsen Farmacéutica. Disponivel em: < https://www.apsen.com.br/produto/velus-
magnesio-comprimido/>. Acesso em: 02 set. 2022.

% Informagdes do suplemento Caldé KM® por marjan farma. Disponivel em: < https://www.marjancomvoce.com.br/calde-km-c-
30-comprimidos>. Acesso em: 02 set. 2022.
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Rio de Janeiro, esse medicamento, no momento, esta em fase de aquisicdo, ndo
havendo ainda estogue do medicamento para a dispensacao.

¢ Risedronato sodico 35mg encontra-se listado no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), conforme Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME 2022), em atendimento ao Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Osteoporose. Contudo, ndo se encontra padronizado no
SUS no dmbito do Municipio de Queimados e do Estado do Rio de Janeiro, tornando
seu acesso invidvel administrativamente.

e Suplemento a base de célcio, vitamina D, vitamina K e Magnésio (Velus®ou Calé
KM®) ndo _integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico,
Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no ambito do Municipio de
Queimados e do Estado do Rio de Janeiro.

6. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
cabe mencionar que o Ministério da Salde 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 Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ)
disponibiliza, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
0s medicamentos Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray nasal). E, no
ambito da atencdo bésica, é ofertado o Alendronato de Sodio 70mg, conforme Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) do Rio de Janeiro.

7. Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e similares)
correspondem & 12 linha de tratamento, sendo efetivos na prevencéo primaria de fraturas em
pacientes com osteoporose. Para pacientes com distarbio da degluti¢do, com intolerancia dos
tratamentos de primeira linha (Alendronato de Sdédio), a utilizacdo de Raloxifeno ou
Calcitonina deve ser considerada.

8. Vale ressaltar que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéutica da
Osteoporose encontra-se em atualizacdo pela Conitec, tendo em vista novos medicamentos
incorporados no SUS para o tratamento dessa condicao.

9. Embora laudo médico apensado aos autos (fl. 14), tenha afirmado que a
Autora ja fez uso de bisfosfonatos (primeira linha de tratamento), sem apresentar melhora,
ndo ha informagdes sobre uso prévio e/ou contraindicacdo ao uso das demais linhas de
tratamento padronizadas: Raloxifeno e Calcitonina.

10., Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora ndo possui cadastro no CEAF.

11. Dessa forma, caso o médico avalie a possibilidade de a Autora fazer uso dos
medicamentos padronizados no CEAF para o tratamento da Osteoporose (Raloxifeno e
Calcitonina), e esteja dentro dos critérios de inclusdo estabelecidos pelo PCDT, ela ou seu
representante devera solicitar cadastro no referido componente (unidade e documentos para
cadastro estdo descritos no ANEXO 1).

12. Por fim, destaca-se que em alternativa ao suplemento mineral e vitaminico
pleiteado (Velus® ou Calé KM®), a RENAME (2022) listou no Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica (CBAF): Carbonato de Célcio 500mg + Vitamina D 200Ul
(comprimido) e Carbonato de Calcio 600mg + Vitamina D 400Ul (comprimido). Contudo, o
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Municipio de Queimados, conforme REMUME (2012), padronizou apenas Carbonato de
Calcio 500mg (sem a vitamina D).

13. Cabe ressaltar que o proprio PCDT-Osteoporose afirma que a suplementagéo
de célcio e vitamina D é o tratamento padrdo na prevencao de fraturas®.

14, Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

15. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 8 e 9, item “DOS PEDIDOS”, subitem “f”’) referente ao provimento de “outros
medicamentos ou insumos que se fizerem necessarios a continuidade do tratamento de sua
saude”, vale ressaltar que ndo ¢ recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao de
laudo que justifigue 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.

A 12 Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 13065
1D.5003221-6 ID. 4.391.364-4

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

Unidade: Rio Farmes Nova lguagu

Endereco: Av. Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova Iguagu. Tel.: (21) 98169-
4917/98175-1921 (Horério de atendimento: 08h-17h)

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢éo
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, menc¢édo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.
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