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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2112/2022
Rio de Janeiro, 06 de setembro de 2022.

Processo n° 0018014-83.2021.8.19.0004
ajuizado por| ] .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informag@es técnicas do V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
guanto ao medicamento Teriparatida 250mcg/mL.

| - RELATORIO

1. Para emissao deste Parecer Técnico foi considerado o documento médico do
Hospital Universitario Antdnio Pedro - HUAP/UFF (fl. 21) emitido em 05 de maio de 2021
pela médica endocrinologista | | . Trata-se de
Autora, 85 anos a época, com quadro clinico de osteoporose grave e fratura de punho
esquerdo ha mais de 30 anos, além de fratura de punho direito em maio de 2020, em
vigéncia de tratamento com Acido Zoledrdnico anual. O tratamento com droga de primeira
linha, bisfosfonato venoso (Autora apresenta hérnia de hiato com esofagite), ocorre desde
abril de 2019 e a Requerente mantem-se com escores elevados para risco de novas fraturas
como pode ser evidenciado por; exame de densitometria 6ssea realizada no ano de 2020 T-
score = -3,8DP em coluna lombar e T-score = -3,7 DP em colo de fémur; quedas frequentes
da propria altura em decorréncia instabilidade postural; e faléncia terapéutica aos
bisfosfonatos. Tendo sido prescrito a Suplicante tratamento com o medicamento
Teriparatida 250mcg/mL por 24 meses. Dar continuidade com antirreabsortivos injetaveis
apos o tratamento. Foi informada a Classificacdo Internacional de Doenca CID-10: M80.0 -
Osteoporose pds-menopausica com fratura patoldgica e M80.4 - Osteoporose induzida
por drogas com fratura patologica.

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,
dispbe, 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 &mbito 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 &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 ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacéo 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. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude
da Cidade de S&o Gongalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade
de medicamentos da rede de atengdo bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades
Basicas de Salde, a saber, a REMUME — Séo Gongalo.

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 Ossea
(DMO), expressa em gramas por centimetro quadrado. A Organizacdo Mundial da Salde
(OMS) define a osteoporose como uma condi¢do em que é diagnosticado pela Densidade
Mineral Ossea (DMO) com valor igual ou inferior a 2,5 ou desvios padrdo abaixo do pico de
massa ossea encontrada no adulto jovem saudavel (escore T < -2,5), e, enquanto valores
entre —1 e —2,5 DP sdo considerados osteopenia®?.

2. A osteoporose induzida por glicocorticoides € uma doenca sistémica
secundaria, desenvolvida em individuos que fazem uso prolongado destes medicamentos,
gerando um maior risco de fraturas dsseas. Nesta condigdo patoldgica, hé reducdo da massa
Ossea provocada pela acdo dos glicocorticoides de reducdo dos osteoblastos ativos,
promovendo uma diminuicdo da formacdo déssea. Os glicocorticoides também regulam os
efeitos de muitos dos fatores que controlam a diferenciacdo, proliferagdo, ativagdo e

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo & 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: 06 set. 2022.

2 VEIGA SILVA, Ana Carolina; DA ROSA, Maria Inés; FERNANDES, Bruna; et al. Fatores associados a osteopenia e
osteoporose em mulheres submetidas a densitometria 6ssea. Revista Brasileira de Reumatologia, v. 55, n. 3, p. 223-228, 2015.
Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/rbr/v55n3/0482-5004-rbr-55-03-0223.pdf>. Acesso em: 06 set. 2022.
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apoptose celular. Dentre estes fatores, sdo citados o fator de crescimento tumoral beta (TGF-
B) e a interleucina-6 (1L-6)3.

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 pos-menopausa como em homens. E também indicado para o
tratamento de osteoporose associada a terapia sistémica com glicocorticoides, tanto em
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. Informa-se que o medicamento pleiteado Teriparatida possui_indicacdo*
para o tratamento do 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
2022° 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 20118, 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 09/2022, a Teriparatida
ainda ndo integra nenhuma relacdo oficial de dispensagdo de medicamentos no &mbito do
municipio de S&o Gongalo 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 dispbe 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

3 Mady Crusoé de Souza et al. R. Ci. méd. biol. 2010; 9(Supl.1):57-64. Glicocorticoides e osteoporose — artigo de revisio.
Disponivel em: < https://repositorio.ufba.br/bitstream/ri/1587/1/3507%20ICS.pdf>. Acesso em: 06 set. 2022.

4 Bula do medicamento Teriparatida (Fortéo® Colter Pen) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351178460200263/?nomeProduto=forteo>. Acesso em: 06 set. 2022.

5 CONITEC. Portaria SCTIE-MS n° 62 de 19 de julho de 2022. Decisao 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 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: < https://brasilsus.com.br/wp-content/uploads/2022/07/portaria62.pdf>. Acesso em: 06 set. 2022.

® Decreto n® 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Disp&e sobre a Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no sistema
Unico de Saude e sobre o processo administrativo para incorporagéo, exclusdo e alteragcdo de tecnologias em sadde 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: 06 set. 2022.
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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 Bésica: Alendronato de sddio
70mg e Carbonato de calcio 500mg.

5. Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e similares)
correspondem a 12 linha de tratamento, sendo efetivos na prevencdo priméria de fraturas em
pacientes com Osteoporose. Para pacientes com distlrbio da degluticdo, com intolerancia ou
falha terapéutica ao tratamento de 1% linha, a utilizacdo de Raloxifeno, Estrogenos
conjugados_ou Calcitonina deve ser considerada (22 linha de tratamento).

6. Conforme documento médico (fl. 21), a Autora apresenta hérnia de hiato
com esofagite, fez uso de Acido Zoledronico (bisfosfonato venoso), que corresponde a 12
linha de tratamento, desde abril de 2019, mas mantem-se com escores elevados para risco de
novas fraturas. Contudo, ndo ha mencdo ao uso prévio ou contraindicacdo aos
medicamentos de 22 linha: Raloxifeno ou Calcitonina. Portanto, solicita-se a médica
assistente que avalie 0 uso dos medicamentos padronizados pelo SUS em alternativa a
Teriparatida.

7. Em caso positivo de uso, para ter acesso aos medicamentos ofertados pelo
SUS, a Autora ou seu representante podera solicitar cadastro na Secretaria Municipal de
Saude, na Travessa Jorge Soares, 157 - Centro, Sdo Goncalo, portando: Documentos
pessoais: Original e Copia de Documento de lIdentidade ou da Certiddo de Nascimento,
Coépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo 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.

8. O medicamento pleiteado possui registro ativo junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
9. Em carater informativo, o Referido Protocolo Clinico de Osteoporose

encontra-se “Em atualiza¢do” pela CONITEC’.

10. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de
Consolidacdo (PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais
medicamentos fazem parte da Atencdo Basica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017,
determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios sdo responsaveis pela selegdo, programacéo, aquisi¢do, armazenamento, controle
de estoque e prazos de validade, distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da
RENAME vigente, conforme pactuagdo nas respectivas CIB.

11. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada
Estado e seus municipios definem a composicao de suas listas.

" PCDT em elaboragéo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 06 set. 2022.
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E o parecer.

Ao V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 13065
ID. 4357788-1 ID. 4.391.364-4

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

# NatJus



