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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1890/2023
Rio de Janeiro, 24 de agosto de 2023.

Processo n°: 0830266-26.2023.8.19.0001
ajuizado por:| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacles técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital, do Estado Rio de Janeiro, do Rio
de Janeiro, quanto ao medicamento Teriparatida 250mcg/mL.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos em impresso do Hospital Universitario Pedro
Ernesto (Num. 49830004 - Pags. 5/6), emitidos em 14 de marco de 2023 pelo médicol |
| |a Autora, 63 anos com diagndstico de Osteoporose ha cerca
de 13 anos foi inicialmente tratada com medicamentos orais e, mesmo tendo aderido
satisfatoriamente ao tratamento, evoluiu ao longo do tempo com diminuigdo gradativa da densidade
mineral éssea até atingir o estado atual Osteoporose Severa (densitometria 6ssea em 11/10/2022
com t — Score da coluna lombar: -3,8; t — Score femoral: -2,6). Sua historia de maltiplas fraturas
prévias, mesmo em tratamento, inclui fratura do radio esquerdo ha 10 anos e arcos costais a
esquerda ha um més todas devido a fragilidade dssea causada pela doenca em curso. Conforme
mencionado, o paciente faz uso regular de terapia tradicional com bifosfonatos (Alendronato
sodico 70mg, Ibandro sédico 150mg e Risedronato sédico 35mg) ha aproximadamente 10 anos,
acima do tempo limite para uso desses medicamentos. O atual grau avangado da doenca implica
alto risco de novas fraturas, reducdo progressiva da qualidade de vida por incapacidade funcional e
restri¢des fisicas, agravamento de comorbidades pré-existentes e, principalmente, de morte, ja que
é conhecida doenga femoral fraturas e vertebrais estdo fortemente associadas a um maior grau de
mortalidade. O uso de outros medicamentos de primeira ou segunda linha, atualmente dispensados
pela SUS (Raloxifeno, Calcitonina e Estrogénio), ndo é indicado para o paciente em questdo, e
devido ao ja citado grau avancado da patologia. Diante do exposto, recomendo o uso de
Teriparatida 250 mcg/mL pelo periodo de 24 (vinte e quatro) meses, conforme prescrigdo anexa,
a ser iniciado em carater de urgéncia, visando a melhora gradativa da mineralizacdo Gssea
densidade e consequente reducdo da possibilidade de fraturas e mortalidade. Foi informada a
Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): M80.0 - Osteoporose pds-menopausica com
fratura patolégica.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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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: Bésico, 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 Atencéo Priméria a Saiide 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 dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde 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 Deliberacéao
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 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, Relacdo 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 doenga osteometabdlica caracterizada por diminuicdo da
massa 0ssea e deterioracdo da microarquitetura do tecido 0sseo com consequente aumento da
fragilidade 6ssea e da susceptibilidade a fraturas. A osteoporose € a principal causa de fraturas para
a populacdo acima de 50 anos, possui elevada morbimortalidade e afeta principalmente mulheres
na p6s menopausa e idosos. Muitas vezes assintomatica, a osteoporose ndo apresenta manifestagdes
clinicas especificas até que ocorra a primeira fratura. De acordo com os Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Osteoporose, o diagndstico da dessa doenca pode ser clinico,
nos casos de individuos com fatores de risco que apresentam fratura osteoporotica. Também pode
ser estabelecido com base na medida de baixa Densidade Mineral Ossea (DMO) por area pela
técnica de absorciometria por raios-X com dupla energia (DXA) 1.

IBRASIL. Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Acido Zoledrénico para pacientes com osteoporose
com intolerancia ou dificuldades de degluticéo dos bisfosfonatos orais. Relatorio de Recomendagdo N° 741, junho/2022. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2022/20220721_relatorio_acidozoledronico_osteoporose_741_2022.pdf>.
Acesso em: 24 ago. 2023.
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2. Os fatores de risco mais importantes relacionados a osteoporose e a fraturas na pos-
menopausa séo: idade, sexo feminino, etnia branca ou oriental, historia prévia pessoal e familiar de
fratura, baixa DMO do colo de fémur, baixo indice de massa corporal, uso de glicocorticoide oral,
fatores ambientais, tabagismo, ingestdo abusiva de bebidas alcodlicas, inatividade fisica e baixa
ingestdo dietética de cdlcio. O tratamento farmacoldgico com bisfosfonatos € um importante
redutor de risco para fraturas, com um amplo beneficio em relagdo 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 degluticdo, assim para esta subpopulacdo de pacientes, 0 uso de
bisfosfonatos intravenosos estaria indicado®.

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?. S&o
decorrentes tanto de traumas quanto da diminuigdo 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 dssea, 0 tratamento consiste no tratamento da fratura e da doenca basica?.

DO PLEITO

1. A Teriparatida é um medicamento derivado de DNA recombinante do horménio
paratireoideano humano (PTH), que age estimulando a formacao 6ssea, através de uma acgao direta
sobre as células formadoras de osso (osteoblastos). Esta indicado para o tratamento da osteoporose
com alto risco para fraturas tanto em mulheres na pés-menopausa como em homens. O alto risco
para fraturas inclui uma historia de fratura osteopordtica, ou a presenga de multiplos fatores de
risco para fraturas, ou falha ao tratamento prévio para osteoporose conforme decisdo médica.
Também € indicada para o tratamento da osteoporose associada a terapia sistémica com
glicocorticoides, tanto em homens quanto em mulheres*.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Teriparatida 250mcg/mL possui
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e estd indicado em bula® para o
manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — osteoporose, conforme relato medico.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que Teriparatida foi_incorporada ao SUS, para o tratamento individuos com
osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos disponiveis no Sistema Unico de Saude,
(Portaria SCTIE-MS n° 62 de 19 de julho de 2022°). Contudo, verificou-se que o referido

2FERNANDES, J. H. M. Semiologia Ortopédica Pericial. 28 Versdo do Hipertexto. Universidade Federal do Rio Grande do Sul.
Disponivel em: <http://www.ufrgs.br/semiologiaortopedica/Modulo_20.pdf>. Acesso em: 24 ago. 2023.

SPLAPLER, P.G. Osteoporose. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitagdo. Editora Guanabara Koogan, 42 edigdo. Rio de Janeiro, 2007.
“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 ago. 2023.

SBRASIL. Comiss&o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Denosumabe e teriparatida para o tratamento
individuos com osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos disponiveis no Sistema Unico de Sadde. Relatério de
Recomendacéo N° 742, junho/2022. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20220722_relatorio_denosumabe_teriparatida_osteoporose_742_final2022.pdf>. Acesso em: 24 ago.
2023
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medicamento ainda n&o _integra®, uma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio
de Janeiro, bem como ndo houve publicacdo de um novo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Osteoporose, apos a incorporacdo da Teriparatida (2022).

3. Para o tratamento Osteoporose, 0 Ministério da Salde 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’ (tal PCDT? foi atualizado pela Comissdo Nacional de Incorporacéo
de tecnologias no SUS (Conitec), porém ainda ndo foi publicado) e, por conseguinte, a Secretaria
de Estado de Saude 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). A Secretaria Municipal do Rio de Janeiro, no
ambito da Atengdo Bésica, disponibiliza os medicamentos Alendronato de Sédio 70mg e
Carbonato de Célcio 500mg.

4, Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e similares)
correspondem a 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 ou Calcitonina deve ser
considerada (22 linha de tratamento)’.

5. Nesse sentido, considerando o relato médico (Num. 49830004 - P&g. 6), a Autora
apresenta Osteoporose Severa com historia de mdltiplas fraturas prévias com acometimento
osteoporético (t — Score da coluna lombar: -3,8; t — Score femoral: -2,6) devido a fragilidade 6ssea,
mesmo em uso dos bifosfonatos.

6. Ademais, os medicamentos supracitados Raloxifeno® e_Calcitoninal®, que sédo
fornecidos pela SES/RJ, estdo contraindicados a Autora devido a falta de cobertura ao
acometimento osteopordtico apresentado pela mesma osteoporose com fratura patolégica, caso
da Autora. Sendo assim, a primeira e segunda linha de tratamento, no momento — ndo possuem
indicacdo recomendada a Autora.

7. Elucida-se ainda que em relacdo a tratamentos padronizados no SUS, o
medicamento Acido Zoledrdnico foi incorporado ao SUS, para o tratamento de pacientes com
osteoporose com intolerdncia ou dificuldades de degluticdo dos bisfosfonatos orais, conforme
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satude e conforme disposto na Portaria
SCTIE/MS N° 61, de 19 de julho de 2022, Contudo, o referido medicamento ainda ndo esta
disponivel para o tratamento de pacientes com Osteoporose no SUS®, no ambito do Municipio e
do Estado do Rio de Janeiro.

’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: 24 ago. 2023.

"MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencdo 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: 24 ago. 2023.

8BRASIL. Ministério da Sadde. Comissdo Nacional de Incorporago de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. PCDT em elaboragéo.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 24
ago. 2023

Bula do medicamento Cloridrato de Raloxifeno por Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Cloridrato%20de%20raloxifeno>. Acesso em: 24 ago. 2023.

Bula do medicamento Calcitonina sintética de salméo (Seacalcit®) por Laboratério Quimico Farmacéutico Bergamo Ltda. Disponivel
em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=SEACALCIT>. Acesso em: 24 ago. 2023.

UBRASIL. 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: 24 ago. 2023.
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8. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde
(CONITEC), 0 novo PCDT da osteoporose foi encaminhado para publicagdo®?.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital, do Estado
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica
CRF- RJ 10829
ID. 652906-2

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

12 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 ago. 2023.
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