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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1224/2023
Rio de Janeiro, 14 de junho de 2023.

Processo n°  0817287-29.2023.8.19.0002,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos Teriparatida 250mcg/mL (Fortéo® Colter Pen), Carbonato de Calcio e
Colecalciferol 7.000U1 (Vitamina D3).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente parecer técnico, foram considerados os documentos
médicos do Hospital Federal da Lagoa e do Formulério Médico da Defensoria Publica do Estado
do Rio de Janeiro (Num. 59480227 - Pags. 10 a 16), emitidos 23 de fevereiro e 31 de marco de
2023 pelos médicos] le] |
I |. Em sintese, trata-se de Autora com 70 anos de idade, com
osteoporose com muito alto risco de fratura, apresenta densitometria 6ssea em coluna lombar com
T-score — 4,5 e radiografia de coluna com fratura de coluna toracica em vértebra T10. Apresenta
outros fatores de risco como tabagismo passivo ha 40 anos e possivel DPOC em uso de corticoide
inalatério. Nao fez uso de Raloxifeno por aumento do risco de evento tromboembolico e baixa
eficicia em fratura de quadril e ndo vertebral e Calcitonina pelo aumento do risco de neoplasia. Fez
uso de é&cido zoledrénico. Foi entdo recomendado o uso do medicamento Teriparatida
250mcg/mL — aplicar 1x ao dia durante 24 meses, carbonato de calcio 500mg — 1cp junto ao
almoco e colecalciferol 7.000Ul uma vez na semana. Classificacdo Internacional de Doenca (CID-
10): M80.0 - Osteoporose p6s-menopausica 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 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 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 Atencdo Priméria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, 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 Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo 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 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 marco 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 Salde da
Cidade de Sdo Gongalo dispde sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas
de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doenga osteometabdlica caracterizada por diminuicdo da
massa Ossea 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 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 dssea, 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)%.

2. Os fatores de risco mais importantes relacionados a osteoporose e a fraturas na pos-
menopausa sdo: idade, sexo feminino, etnia branca ou oriental, histdria prévia pessoal e familiar de
fratura, baixa DMO do colo de fémur, baixo indice de massa corporal, uso de glicocorticoide oral
(dose >5,0 mg/dia de prednisona por periodo superior a trés meses), fatores ambientais, tabagismo,
ingestdo abusiva de bebidas alcoodlicas (> trés unidades ao dia), inatividade fisica e baixa ingestéo
dietética de calcio. A baixa DMO, especialmente no colo femoral, é um forte preditor de fraturas. O
tratamento farmacolégico com bisfosfonatos € um importante redutor de risco para fraturas, com
um amplo beneficio em relacdo aos riscos. Entretanto, os bisfosfonatos orais sdo conhecidos por
causar efeitos adversos no trato gastrointestinal superior, e dificuldades em relacdo a adesdo ao
tratamento para pacientes que sdo intolerantes ou possuem algum tipo de dificuldade de degluticéo,
assim para esta subpopulacéo de pacientes, o uso de bisfosfonatos intravenosos estaria indicado?.

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: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/osteoporose.pdf
>. Acesso em: 14 jun. 2023.

2BRASIL. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Acido zoledrdnico para pacientes com osteoporose
com intolerancia ou dificuldades de degluticdo dos bisfosfonatos orais. Relatério de Recomendagdo N° 741, Junho/2022. Disponivel
em: <http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2022/20220721_Relatorio_AcidoZoledronico_Osteoporose_741_2022.pdf >.
Acesso em: 14 jun. 2023.
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3. A fratura é a lesdo traumatica associada a solucéo de continuidade do 0sso. Nesses
casos com frequéncia se faz necessaria a reabilitacdo fisica e profissional dos traumatizados®. Séo
decorrentes tanto de traumas quanto da diminuicdo da resisténcia do 0sso. O trauma depende dos
fatores relacionados a queda e a forca do impacto, enquanto que a resisténcia dependera tanto da
densidade (quantidade de massa 6ssea), quanto de sua qualidade*. Fratura patolégica, tumor ou
doenca 6ssea, 0 tratamento consiste no tratamento da fratura e da doenca bésicaZ.

DO PLEITO

1. A Teriparatida é medicamento derivado de DNA recombinante, contendo o
hormdnio paratireoideano humano recombinante (PTHrh), que age estimulando a neoformagéo
Gssea. Esta indicado para o tratamento da osteoporose com alto risco para fraturas tanto em
mulheres na pds-menopausa como em homens. O alto risco para fraturas inclui uma histéria de
fratura osteoporotica, ou a presenca de mdaltiplos fatores de risco para fraturas, ou falha ao
tratamento prévio para osteoporose conforme decisdo médica®.

2. Colecalciferol (Vitamina D3), com altas dosagens, é indicado no tratamento
auxiliar da desmineralizacdo Ossea pré e pos-menopausa, do raquitismo, da osteomalécia, da
osteoporose e na prevencdo de quedas e fraturas em idosos com deficiéncia de Vitamina D.
Quantidade suficiente de Vitamina D3 melhora a forga muscular e diminui o risco de quedas. Ha
evidéncias de que a suplementagdo com Vitamina D reduza o risco de desenvolvimento de
Diabetes Mellitus (DM) tipo | em criangas, que otimize a a¢do da insulina no DM-I1I e no diabetes
gestacional, e que melhore a funcéo endotelial em pacientes com DM-II, Alguns tém mostrado uma
relacdo entre a deficiéncia de Vitamina D e a prevaléncia de algumas dessas doencas, como
diabetes mellitus insulinodependente, esclerose multipla, doenca inflamatoria intestinal, lUpus
eritematoso sistémico e artrite reumatoide®.

3. O célcio é um mineral essencial para a integridade funcional dos sistemas nervoso,
muscular e esquelético. O Carbonato de Calcio é indicado no tratamento e prevencdo da
osteoporose; complementacdo das necessidades de calcio no organismo, em estados deficientes; e
tratamento de hipocalcemia’.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Teriparatida 250mcg/mL (Fortéo® Colter
Pen), Carbonato de Calcio e Colecalciferol 7.000Ul (Vitamina D3) possuem indicacdo, para o
tratamento da condicao clinica apresentada pela Autora — osteoporose, conforme relatos medicos
(Num. 59480227 - Pags. 10 a 16).

2. Quanto ao fornecimento pelo SUS, informa-se que:

SFERNANDES, J. H. M. Semiologia Ortopédica Pericial. 22 Versdo do Hipertexto. Universidade Federal do Rio Grande do Sul.
Disponivel em: <http://www.ufrgs.br/semiologiaortopedica/Modulo_20.pdf>. Acesso em: 14 jun. 2023.

‘PLAPLER, P.G. Osteoporose. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitagdo. Editora Guanabara Koogan, 4% edig&o. Rio de Janeiro, 2007.

5 Bula do medicamento Teriparatida (Fortéo® Colter Pen) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=FORTEO >. Acesso em: 14 jun. 2023.

® Bula do Colecalciferol/Vitamina D (DPrev®) por Myralis IndUstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351608502201861/?substancia=3337> Acesso em: 14 jun. 2023.

’ Bula do medicamento Carbonato de Calcio por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351189935201995/?nomeProduto=oscal>. Acesso em: 14 jun. 2023.

4 NatJus


https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351189935201995/?nomeProduto=oscal

Secretaria de
Sadde

7>
J
GOVERNO bO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

e Teriparatida foi incorporada ao SUS, conforme disposto na Portaria SCTIE-MS n° 62 de
19 de julho de 20228 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 2011°, ha um prazo de 180 dias, a partir da data da
publicacdo, para efetivar a oferta desse medicamento no SUS.

v" Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia de 06/2023, a
Teriparatida ainda ndo_integra nenhuma relacdo oficial de dispensacdo de
medicamentos no &mbito do municipio de Sdo Gongalo e do estado do Rio de
Janeiro.

e Colecalciferol 7.000Ul (Vitamina D3 e Carbonato de Célcio ndo _integram nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado)
dispensados pelo SUS, no @&mbito do Municipio de S&o Gongalo e do Estado do Rio de
Janeiro.

3. 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
200UI (spray nasal). No &mbito da atencdo Basica, é ofertado, conforme Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais do Rio de Janeiro (REMUME-S&8 Gongalo), o medicamento
Alendronato de Sédio 70mg.

4, 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 distirbio da degluticdo, com intolerancia ou falha
terapéutica ao tratamento de 12 linha, a utilizacdo de Raloxifeno, Estrégenos conjugados_ou
Calcitonina deve ser considerada (22 linha de tratamento).

5. Conforme documentos médicos (n: Num. 59480227 - Pags. 10 a 16) a Autora ja
fez uso do medicamento &cido zoledrdnico (bisfosfonatos) e ndo pode fazer uso do “...Raloxifeno
por aumento do risco de evento tromboembolico e baixa eficacia em fratura de quadril e ndo
vertebral e Calcitonina pelo aumento do risco de neoplasia...”. Dessa forma, o uso das

alternativas terapéuticas disponiveis atualmente no SUS néo se aplica ao caso da Suplicante.

6. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
7. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 59480226 - Pag. 16 e 17, item “IX”, subitens “b” e “€”) referente ao provimento de “... bem
como outros medicamentos e/ou produtos complementares que, no curso da demanda, se fagam

8 CONITEC. Portaria SCTIE-MS n° 62 de 19 de julho de 2022. Decis&o de incorporar, no ambito 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 n&o 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: 14 jun. 2023.

® Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no sistema tinico de
Saude e sobre o processo administrativo para incorporagio, excluséo e alteracéo de tecnologias em saude pelo Sistema Unico de Salide —
SUS, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At0o2011-2014/2011/Decreto/D7646.htm>.
Acesso em: 14 jun. 2023.
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necessarios ao tratamento da moléstia da parte autora ... ”, vale ressaltar que ndo € recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique 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

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHARBEL PERI_EIRA DAMIAO MILENA BARCELOS DA SILVA
Médico Farmacéutica
CRM-RJ 52.83733-4 CRF-RJ 9714
ID. 5035547-3 ID. 4391185-4

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