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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°0798/2023
Rio de Janeiro, 24 de abril de 2023.

Processo n°  0839934-21.2023.8.19.0001,
ajuizado por| |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 3° Juizado
da Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento teriparatida 20 mcg.

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico da Santa Casa de Misericordia do Rio de
Janeiro (index 52449643. fl. 5/6) datado de 13 de fevereiro de 2023, pelo médico| |

|, a Autora portadora de osteoporose grave apesar do tratamento

com alendronato e 4cido zolendrénico, além de suplementagdo de célcio e vitamina D. Ressonéncia
de coluna dorsal evidenciou redugdo da altura do corpo D12, com irregularidades do plat6 superior.
Sendo entdo prescrito Teriparatida aplicar 20 mcg 1x ao dia subcutaneo

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo 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 execucdo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
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 dispBe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
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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 Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o 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 os 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
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doencga osteometabdlica caracterizada por diminuicdo da
massa 0ssea e deterioracdo da microarquitetura do tecido 0sseo com consequente aumento da
fragilidade Ossea e da susceptibilidade a fraturas. As complicagdes clinicas da osteoporose incluem
ndo s fraturas, mas também dor cronica, 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
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 padrao 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
hormdnio paratireoideano humano recombinante (PTHrh), que age estimulando a neoformagéo
Ossea. Esta indicado para o tratamento da osteoporose com alto risco para fraturas tanto em
mulheres na p6s-menopausa como em homens. O alto risco para fraturas inclui uma histdria de
fratura osteoporotica, ou a presenca de mdaltiplos fatores de risco para fraturas, ou falha ao
tratamento prévio para osteoporose conforme decisdo médica?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento teriparatida possui_indicagcdo que consta em
bula?, para o tratamento da condicdo clinica apresentada pela Autora — osteoporose grave,
conforme relatos médicos (index 52449643. fl. 5/6).

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencdo & Sadde. 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: 24 abr. 2023.

2 Bula do medicamento Teriparatida (Fortéo® Colter Pen) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FORTEO >. Acesso em: 24 abr. 2023.
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2. Quanto a disponibilizacdo, destaca-se que o farmaco teriparatida foi incorporado
ao SUS para o tratamento de individuos com osteoporose grave e falha terapéutica aos
medicamentos disponiveis no SUS, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
do Ministério da Salde (Portaria SCTIE/MS n° 62, de 19 de julho de 20223).

3. Porém, tal medicamento ainda néo é ofertado pelo SUS, conforme verificado em
consulta ao Sistema de gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS
— SIGTAP, na competéncia de 04/2022. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de
21 de dezembro de 2011% ha um prazo de 180 dias, a partir da data da publicacdo, para efetivar a
oferta desse medicamento no SUS. Considerando que a publicagdo da incorporagéo foi em 19 julho
de 2022, o prazo de 180 dias findou recentemente.

4. No momento, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (FCDT) da
osteoporose vigente (Portaria SAS/MS n° 451, de 09 de junho de 2014)!, sdo disponibilizados,
pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ), através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfacam os critérios de
inclusdo do PCDT da osteoporose, os medicamentos Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina
200U1 (spray nasal). No &mbito da atencdo Bésica, é ofertado, conforme Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais d Rio de Janeiro (REMUME- RIO), os medicamentos Carbonato de
calcio 500 mg e Alendronato de Sédio 70mg.

5. Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e similares)
correspondem & 12 linha de tratamento, sendo efetivos na prevencdo primaria de fraturas em
pacientes com osteoporose. Para pacientes com distdrbio da degluticdo, com intolerancia dos
tratamentos de primeira linha - Alendronato de Sddio, a utilizacdo de Raloxifeno ou Calcitonina
deve ser considerada.

6. Destaca-se que o documento médico apensado aos autos informa que a Autora fez
uso de Alendronato de sddio e acido zolendrénico sem resposta ao tratamento. Ja em uso de calcio
e vitamina D.

7. Dessa forma, embora a Autora ndo tenha apresentado eficAcia com os
bisfosfonados — 12 linha, ndo foi verificado esgotamento das opg¢des terapéuticas de segunda linha
ofertadas pelo SUS. Assim, recomenda-se avaliacdo médica quanto ao seu uso no tratamento da
condicdo da Autora, conforme estabelecido nas diretrizes do SUS para o tratamento da
Osteoporose.

8. Frente ao exposto, cumpre esclarecer que o uso do raloxifeno e calcitonina, sdo
indicados em caso de osteoporose com fratura vertebral. Dessa forma, sugere-se ao medico gue
avalie 0 uso de calcitonina e Raloxifeno no plano terapéutico da Autora.

9. Em caso afirmativo de substitui¢do, para o acesso aos medicamentos de segunda
linha (Calcitonina ou Raloxifeno) e estando a Autora enquadrada nos critério estabelecidos

3 Portaria SCTIE/MS n° 62, de 19 de julho de 2022. Deciséo de incorporar, no &mbito do Sistema Unico de Saude - 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 Salde, e de nédo incorporar, no &mbito do SUS, o denosumabe para o tratamento de
individuos com osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos disponiveis no SUS. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-sctie/ms-n-62-de-19-de-julho-de-2022-417022698>. Acesso em: 24 abr. 2023.

4 Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011 - Dispde sobre a Comissio Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico
de Saude e sobre o processo administrativo para incorporagéo, exclusdo e alteragdo de tecnologias em sadde 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: 24 abr. 2023.
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no PCDT osteoporose, a Demandante devera comparecer & Rio Farmes - Farmécia Estadual de
Medicamentos Especiais Rua Jalio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praga
Onze), de 22 & 62 das 08:00 as 17:00 horas. Tel.: (21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/
99338-6529/ 97983-3535, portando as seguintes documentacdes: Documentos Pessoais: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de
Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagéo,
Avaliacéo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias. O Laudo de Solicitacao devera conter a descri¢cdo do quadro clinico
do paciente, mencao expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusédo
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.

10. Em caréter informativo, ressalta-se que, conforme observado em gonsulta ao sitio
eletronico da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde
(CONITEC), o0 novo PCDT da osteoporose foi encaminhado para publicacéo®.

11. O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).
12. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 52449641 - P4g. 19/20, item “VII”, subitens “b” e “€”) referente ao provimento de “...outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios insumos 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 tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer

Ao 3° Juizado da Especial de Fazenda Publica da comarca da capital do
Estado do Rio de janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNQAO MILENA BARCELOS DA SILVA
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF-RJ 9714
CRF- RJ 9554 ID. 4391185-4
ID. 50825259

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

5 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias — CONITEC. PCDT em elaboragdo. Disponivel
em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 24 abr. 2023.
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