Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1459/2023
Rio de Janeiro, 11 de julho de 2023.

Processo n° 0807828-32.2022.8.19.0036,
ajuizado por| | .

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagfes técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Nilopolis do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos acido zoledronico 5mg e colecalciferol (vit D3 ) (Sany D®) e quanto aos
suplementos vitaminicos a base de calcio citrato malato 500 mg + vitamina D3 5 mcg
(Prosso®) e calcio 250 mg + vitamina Ds 5 mcg + vitamina K; 32,5 mcg + magnésio 32,5
mg (Fixare®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da Clinica ReumaNefro (Num.
51773513 - Pag. 1le 2 e Num. 39826508 - Pags. 1 a 3), datados de 24 de agosto de 2022 e 22
de marco de 2023, todos emitidos pela médica| |
| |, em formuléario préprio, a Autora, 65 anos, ex-tabagista,
submetida a cirurgia bariatrica e com diagnostico de osteoporose densitométrica com
fratura d6ssea. Apresenta historico de fratura (costela e tornozelo direito), com indicacdo de
uso do medicamento &cido zoledrdnico 5mg (Aclasta®) intravenoso, uma vez ao ano para
diminuir o risco de novas fraturas. Foram prescritos também o medicamento e o0s
suplementos vitaminicos a seguir:

v' colecalciferol (vit D3) (SanyD®) — 15.000 Ul de 10 em 10 dias

v’ célcio 250mg + vitamina Ds; 5mcg + vitamina K; 32,5mcg+ magnésio 32,5mg
(Fixare®) — 1 comprimido ao dia

v’ célcio citrato malato 500mg + vitamina D3 5mcg (Prosso®) — 1 comprimido ao dia

2. Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10):
M80.0 - Osteoporose 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 Consolidagdo 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.
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3. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo 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 Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Béasico 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 Deliberacdo CIB-RJ n°® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo 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.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doenca osteometabolica caracterizada por diminuicao
da massa 0ssea e deterioragdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento
da fragilidade Ossea e da susceptibilidade a fraturas. As complicac@es clinicas da osteoporose
incluem ndo s6 fraturas, mas também dor crbnica, 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 Salde
(OMS) define a osteoporose como uma condigdo em que a densidade mineral 6ssea é igual
ou inferior a 2,5 desvios padréo abaixo do pico de massa dssea encontrada no adulto jovem
(escore T <-2,5)%,

DO PLEITO

1. O Acido Zoledronico pertence a classe de bisfosfonatos contendo nitrogénio
e atua especificamente nos 0ssos. E um inibidor da reabsorcdo dssea mediada por
osteoclastos. Dentre suas indicagdes consta o tratamento da osteoporose em mulheres na pos
menopausa para reduzir a incidéncia de fraturas do quadril, vertebrais e ndo vertebrais e para
aumentar a densidade mineral 6ssea®.

2. O Colecalciferol ou vitamina D3 (SanyD®) é um medicamento a base de
vitamina D, com altas dosagens, indicado no tratamento auxiliar da desmineralizagdo dssea

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencdo a Satde. 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: 06 jul. 2023.

2Bula do medicamento Acido Zoledrénico (Aclasta®) por Novartis Biociencias S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=ACLASTA >. Acesso em: 06 jul. 2023.
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pré e p6s-menopausa, do raquitismo, da osteomalécia, da osteoporose e na prevencdo de
quedas e fraturas em idosos com deficiéncia de vitamina D. Atua regulando positivamente o
processamento e a fixagdo do célcio no organismo, sendo essencial para promover a
absorcao e utilizacdo de célcio e fosfato, e para a calcificacdo normal dos ossos®.

3. Célcio + vitamina D; + vitamina K, + magnésio (Fixare®) é um
suplemento vitaminico-mineral composto por célcio citrato malato (CCM), vitamina D3,
vitamina K2 e magnésio desenvolvido para complementar a alimentacdo. E indicado na
prevencédo e como coadjuvante no tratamento de osteoporose e osteopenia®.

4. Célcio citrato malato e Colecalciferol (Prosso®) é um suplemento
vitaminico-mineral desenvolvido para suprir as necessidades diarias de Calcio e
Colecalciferol do organismo, é formulado com célcio citrato malato, uma fonte organica do
mineral e Colecalciferol®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os pleitos &cido zoledronico 5mg (Aclasta®), Colecalciferol
-VitD; (Sany D®), suplementos vitaminicos a base de célcio + vitamina Ds (Prosso®) e
calcio + vitamina D; + vitamina K; + magnésio (Fixare®) possuem indicacdo para o
manejo do quadro clinico que acomete a Autora - osteoporose.

2. Referente ao medicamento Colecalciferol (Vit Ds) 15.000 Ul, cabe informar
que apresenta registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), no
entanto para a marca pleiteada SanyD® os registros estdo ativos nas apresentacdes de
1.000Ul, 2.000U1, 5.000U1, 7.000UI, 10.000UI e 50.000 ULI.

3. Ressalta-se que toda prescricdo médica requer reavaliagdes periddicas, as
quais norteiam a continuidade, alteracéo ou interrupcdo da terapia inicialmente proposta.

4, Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, cabe informar que:

e Colecalciferol (Vit Ds), célcio citrato malato + vitamina D3 + vitamina K, com
magnésio (Fixare®) e célcio + vitamina D3 (Prosso®) néo integram nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensacdo no SUS, no @mbito do Municipio de Nil6polis e Estado do Rio de
Janeiro.

e Acido Zoledronico foi incorporado ao SUS!, para o tratamento de pacientes com
osteoporose com intolerancia ou dificuldades de degluticdo dos bisfosfonatos orais,
conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Salde,
disposto na Portaria SCTIE/MS n° 61, de 19 de julho de 2022°. Acrescenta-se que,
findado o prazo de 180 para a efetivacdo da oferta do medicamento no SUS, ap6s
consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos

3 Bula do medicamento Colecalciferol (vitamina D3) (Sunny D) por Ache Laboratorios Farmacéutiico S.A. Disponivel em <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=SUNNYD>. Acesso em: 06 jul 2023.

4 Bula de Fixare® por EMS S/A IndUstria brasileira. Disponivel em: <https://apppharma.com.br/bula-pdf/suplemento-alimentar-
fixare-com-comprimidos-22530>. Acesso em: 06 jul 2023.

SInformag@es suplemento vitaminico-mineral Calcio citrato malato e Colecalciferol /vitamina D3 (Prosso®) por Momenta
farmacéutica ltda. Disponivel em: <https://momentafarma.com.br/bulas/Prosso_Folheto.pdf>. Acesso em: 06 jul 2023.
®BRASIL. Diario Oficial da Unido. Portaria SCTIE/MS N° 61, de 19 de julho de 2022. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-sctie/ms-n-61-de-19-de-julho-de-2022-417022533>. Acesso em: 06 jul. 2023.
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e OPM do SUS — SIGTAP’, na competéncia de 07/2023, constatou-se que acido
zoledronico ainda ndo estd disponivel para o tratamento de pacientes com
osteoporose no SUS, no &mbito do Estado do Rio de Janeiro.

5. Para o tratamento Osteoporose, 0 Ministério da Saude publicou a Portaria
SAS/MS n° 451, de 09 de junho de 2014, o qual dispde sobre o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose® e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de
Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza atualmente, através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Raloxifeno
60mg (comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray nasal). No ambito da Atencdo Baésica,
encontram-se preconizados os medicamentos Carbonato de calcio 1250mg, Carbonato de
calcio + colecalciferol (500mg + 400Ul e 500mg + 200Ul) e Alendronato de Sédio 10mg e

70mog.

6. 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 disturbio da degluti¢do, com intolerancia ou
falha terapéutica ao tratamento de 12 linha, a utilizacdo de Raloxifeno ou Calcitonina deve
ser considerada (22 linha de tratamento).

7. Salienta-se que ndo ha mencdo ao uso prévio ou contraindicacdo aos
medicamentos de 12 e 22 linha — Alendronato, Raloxifeno ou Calcitonina nos documentos
analisados por este Nucleo. Deste modo, recomenda-se a médica assistente que avalie o uso
dos medicamentos padronizado pelo SUS em alternativa ao acido zoledrdnico, ainda nédo
disponibilizado.

8. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) consta que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para a retirada
dos medicamentos padronizados.

9. Desse modo, caso a médica assistente considere indicado o0 uso de algum
dos medicamentos disponibilizados no CEAF ao tratamento da Autora, estando a mesma
dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de
Consolidagdo n°® 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as
normas de financiamento e de execucdo do CEAF no ambito do SUS, a mesma deve
solicitar _cadastro junto ao CEAF Polo Nova lguagu, comparecendo a Av. Governador
Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova Iguagu, horério de atendimento: 08-17h, munida da
seguinte documentacdo: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Coépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do
comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido hd menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida hd menos de 90 dias.
Observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo de Solicitacdo que devera conter
a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagndstico, tendo como
referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas — PCDT do Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos

'SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS —
SIGTAP. Disponivel em: <http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp>. Acesso em: 06 jul. 2023.
SMINISTERIO 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: 06 jul. 2023.
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anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido ha menos de 90 dias e exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

10. Considerando que os pleitos colecalciferol (vit Ds) (Sany D®), suplementos
vitaminicos a base de célcio citrato malato 500 mg + vitamina D3 5 mcg (Prosso®) e célcio
250 mg + vitamina D3 5 mcg + vitamina K, 32,5 mcg + magnésio 32,5 mg (Fixare®) ndo
se encontram padronizados no SUS, recomenda-se avaliagdo médica para realizar o
tratamento da Autora com os medicamentos preconizados nas diretrizes do SUS (vide item
5). Para ter acesso aos medicamentos fornecidos no ambito da Atengdo Basica, a Requerente
deverd dirigir-se a unidade bésica de saude mais proxima de sua residéncia, com receituario
médico atualizado.

11. Ademais, em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em
consulta ao sitio eletrobnico da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Salde (CONITEC), atualmente encontra-se atualizacio o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para tratamento da Osteoporose, em atualizagéo ao
PCDT em vigor®,

12. Ressalta-se que os suplementos vitaminicos a base de célcio + vitamina D3
(Prosso®) e célcio + vitamina D; + vitamina K + magnésio (Fixare®) sdo produtos isentos
de registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) °.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Nilopolis do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF- RJ 10.399 CRF- RJ 10829
ID. 1291 ID. 652906-2

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

9BRASIL. Ministério da Sadde. Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 06 jul. 2023.

10 BRASIL. Resolugdo da diretoria colegiada — RDC ne 240, de 26 de julho de 2018. Categorias de alimentos e embalagens
isentos e com obrigatoriedade de registro sanitario. 2018. Disponivel em: < https://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: 06 jul 2023.
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