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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2540/2022
Rio de Janeiro, 18 de outubro de 2022.

Processo  n°  0001789-70.2010.8.19.0069,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagbes técnicas da Vara
Unica da Comarca de lguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Risedronato Sodico 35mg; e ao suplemento vitaminico e mineral Citrato Malato de Calcio
250mg + Vitamina D3 2,5mcg (Perosteo®).

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 225 a 227, encontra-se PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS
N° 2561/2020, emitido em 04 de dezembro de 2020, no qual foram esclarecidos os aspectos
relativos as legislacBes vigentes, & condi¢do clinica da Autora (m& absorcdo de macro e
micronutrientes devido & cirurgia bariatrica), a indicacdo de uso e ao fornecimento pelo SUS dos
pleitos Calcio + colecalciferol (vitamina D3) + vitamina K2-7 (Ossone®) e Bisglicinato ferroso
+ &cido folico (Folifer®).

2. Encontra-se anexado novo laudo médico, em impresso da Defensoria Publica do
Estado do Rio de Janeiro (fls. 283 e 284), preenchido em 26 de setembro de 2022 por[ ]
| |, no qual foi informado que a Autora apresenta diagndstico de
osteoporose com risco de fratura de coluna vertebral e colo de fémur, com indicacdo de uso de
Risedronato Sédico 35mg; e ao suplemento vitaminico e mineral Citrato Malato de Célcio
250mg + Vitamina D3 2,5mcg (Perosteo®).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIUS N° 2561/2020,
emitido em 04 de dezembro de 2020 (fls. 225 a 227).

DO QUADRO CLINICO

Em complemento a0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIUS N° 2561/2020,
emitido em 04 de dezembro de 2020 (fls. 225 a 227).

1. A osteoporose € uma doenca osteometabdlica caracterizada por diminuicdo da
massa 0ssea e deterioracdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento da
fragilidade Ossea e da susceptibilidade a fraturas. As complicagdes clinicas da osteoporose incluem
ndo sO fraturas, mas também dor crénica, depressdo, deformidade, perda da independéncia e
aumento da mortalidade. A definicdo clinica baseia-se tanto na evidéncia de fratura como na
medida da densidade mineral 6ssea, por meio de densitometria 6ssea (DMO), expressa em gramas
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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 padrdo abaixo do pico
de massa 6ssea encontrada no adulto jovem (escore T < -2,5)%.

DO PLEITO

Em atualizacio ao PARECER TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 2561/2020, emitido
em 04 de dezembro de 2020 (fls. 225 a 227).

1. O Risedronato de Sédio é um bisfosfonato piridinil que se liga a hidroxiapatita do
0sso0 e inibe a reabsorcdo 6ssea mediada pelos osteoclastos. Em estudos pré-clinicos, demonstrou
potente atividade anti-osteoclastica e antirreabsortiva, com aumento da massa 0ssea e da forca
esquelética biomecénica de modo dose-dependente. Na concentracdo de 150mg, € indicado ao
tratamento da osteoporose em mulheres no periodo pds-menopausa com aumento no risco de
fraturas 2.

2. Perosteo® é um suplemento vitaminico e mineral desenvolvido para atuar na
manutencdo da salde. Sua fonte de calcio, Citrato Malato de Calcio, em conjunto com a
Vitamina D, atuam em sinergia para 0 maximo aproveitamento do organismo®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que os pleitos Risedronato S6dico 35mg e ao suplemento
vitaminico e mineral Citrato Malato de Calcio 250mg + Vitamina D3 2,5mcg (Perosteo®)
possuem indicacdo para o quadro clinico apresentado pela Requerente - osteoporose (fls. 283 e
284).

2. Quanto a disponibilizacdo no SUS:

e Risedronato Sédico 36mg consta no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
da Osteoporose, publicado pelo Ministério da Salde, e se encontra elencado no
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), compondo o Grupo 2
(medicamento sob responsabilidade da Secretaria de Saude pelo financiamento, aquisicao,
programacéao, armazenamento, distribuicdo e dispensagdo) conforme Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Contudo, a Secretaria de Estado de Salde do
Rio de Janeiro ndo padronizou o referido medicamento e, portanto, ndo o fornece por via
administrativa.

e Citrato Malato de Calcio 250mg + Vitamina D3 2,5mcg (Perosteo®) ndo_integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensacdo no SUS, no &mbito do municipio de Iguaba Grande e do Estado do Rio de
Janeiro.

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo a Saude. Portaria SAS/MS n°451, de 09 de junho de 2014. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/osteoporose.pdf
>. Acesso em: 18 out. 2022.

2 Bula do medicamento Risedronato de Sédio (RISEDROSS®) por EMS S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=RISEDROSS >. Acesso em: 18 out. 2022.

3 Bula do suplemento Citrato Malato de Célcio + Vitamina (Perosteo®) por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em: <
https://eurofarma.com.br/produtos/bulas/patient/bula-perosteo.pdf>. Acesso em: 18 out. 2022.
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3. O Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da osteoporose!, por meio da Portaria SAS/MS n° 451, de 09 de junho de 2014. Segundo
ele, os bisfosfonatos (classe farmacologica do medicamento pleiteado - Risedronato)
correspondem & 12 linha de tratamento, sendo efetivos na prevencdo priméaria de fraturas em
pacientes com osteoporose. Para pacientes com distdrbio da degluticdo, com intolerancia dos
tratamentos de primeira linha, a utilizacdo de Raloxifeno ou Calcitonina deve ser considerada.

4, Nesse sentido, considerando que o medicamento prescrito a Autora faz parte da
primeira linha de tratamento, vale informar que em consonéncia com o0 PCDT supracitado outro
medicamento da classe dos bisfosfonatos foi listado no Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro: Alendronato de sddio 10 ou 70mg.

5. Além disso, também foi elencado no PCDT-Osteoporose, 0 suplemento
vitaminico e mineral Carbonato de calcio + colecalciferol (vitamina D3) 500mg + 400Ul e 600mg
+ 400Ul (comprimido), os quais poderiam ser substitutos ao pleito Citrato Malato de Calcio
250mg + Vitamina D3 2,5mcg (Perosteo®).

6. Entretanto, tanto o medicamento Alendronato de sédio quanto o suplemento
Carbonato de calcio + colecalciferol ndo foram padronizados pelo Municipio de Iguaba Grande,
conforme sua relagdo municipal de medicamentos essenciais (REMUME 2013). N&o ha, assim,
medicamento de mesma classe farmacolégica e suplemento vitaminico e mineral que se apresentem
como substitutos aos pleitos Risedronato e Citrato Malato de Calcio 250mg + Vitamina D3
2,5mcg (Perosteo®), respectivamente.

7. A Secretaria de Estado de Saude 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).

8. Considerando que ndo ha informagbes médicas acerca do uso prévio e/ou
contraindicacdo ao uso dos medicamentos padronizados e fornecidos pela SES/RJ para o0 manejo da
osteoporose, recomenda-se que a medica assistente avalie se a Autora perfaz os critérios de
inclusdo do referido PCDT e a possibilidade de ela fazer uso desses medicamentos.

9. Em caso positivo de troca e de enquadramento nos critérios do PCDT da
esquizofrenia, para ter acesso aos medicamentos ofertados pelo SUS, a Autora ou seu represente
legal devera efetuar o cadastro no CEAF, comparecendo a Farmécia de Medicamentos
Excepcionais, sito na Rua Teixeira e Souza, 2.104 - Séo Cristovao, Cabo Frio (Tel.: 22 2645-5593),
portando: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

10. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gue o laudo medico seré
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.
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11. O medicamento pleiteado Risedronato Sodico 35mg possui registro valido na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
12. Destaca-se-se que segundo a RDC 240/2018, que dispbe sobre as categorias de

alimentos e embalagens isentos e com obrigatoriedade de registro sanitario, somente 0s
suplementos alimentares com enzimas ou probidticos devem ser registrados na Anvisa. Portanto,
suplemento alimentar de substancia bioativa e nutrientes em céapsulas é dispensado da
obrigatoriedade de registro para comercializacdo pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA)*,

E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande 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

4 BRASIL.ANVISA. Resolugo da Diretoria Colegiada - RDC n° 240, de 26 de julho de 2018. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/34379904/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-
colegiada-rdc-n-240-de-26-de-julho-de-2018-34379893>. Acesso em: 18 out. 2022
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