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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1911/2023
Rio de Janeiro, 25 de agosto de 2023.

Processo n°  0817387-22.2023.8.19.0054,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 32 Vara
Civel da Comarca de S&o Jodo de Meriti do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
teriparatida 250mcg/mL.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Sdo Vicente de Paulo (Num.
69963541 — Paginas 6 a 8), emitidos em maio/junho de 2023 por | |
I | el | , a Autora
apresenta diagnostico densitométrico de osteoporose, tendo feito uso prévio de bifosfonatos orais
por cerca de 10 anos, trocado em 2021 para denosumabe (suspenso por osteonecrose de
mandibula). Esta indicado o uso de teriparatida 20mcg/dia por 18 a 24 meses.

2. Foi relatado ainda que a Requerente apresenta doenca de Alzheimer, doenca
mista do tecido conjuntivo, apresentando microstomia, doenca do refluxo gastroesofégico, doenca
intersticial pulmonar, artralgia de maos e pés, com quadro de osteoporose desde 2017.
Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): M36 — doengas sistémicas do tecido conjuntivo
em doengas classificadas em outra parte; M51.1 — transtornos de discos lombares e de outros
discos intervertebrais com radiculopatia; G30 — doenca de Alzheimer; M81 — osteoporose sem
fratura patolégica; e M35.1 — outras sindromes superpostas.

Il — 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 Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Salude
no ambito 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
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Municipios definindo a Relag¢do Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o 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 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 Deliberacao
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® 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Salde da
Cidade de S&o Jodo de Meriti institui a Relacdo Municipal de Medicamentos, REMUME - Séo
Jodo de Meriti.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose ¢ uma doenga osteometabolica caracterizada por diminuicdo da
massa 60ssea e deterioracdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento da
fragilidade dssea e da susceptibilidade a fraturas. As complicagdes clinicas da osteoporose
incluem ndo s6 fraturas, mas também dor crdnica, depressdo, deformidade, perda da
independéncia e aumento da mortalidade. A defini¢do clinica baseia-se tanto na evidéncia de
fratura como na medida da densidade mineral ¢ssea, por meio de densitometria 6ssea (DMO),
expressa em gramas por centimetro quadrado. A Organizagdo Mundial da Saide (OMS) define a
osteoporose como uma condi¢do em que a densidade mineral Ossea € igual ou inferior a 2,5
desvios padrio abaixo do pico de massa Ossea encontrada no adulto jovem (escore T < -2,5)%,

DO PLEITO

1. Teriparatida (Forteo®) é 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 histéria de fratura osteoporotica, ou a presenca de maltiplos fatores de risco
para fraturas, ou falha ao tratamento prévio para osteoporose conforme decisdo médica?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o teriparatida 250mcg/mL possui_indicacdo em bula para o
tratamento da osteoporose.

2. Cabe elucidar que o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (FCDT) da Osteoporose!, o qual preconiza o tratamento baseado em
estratégias medicamentos e ndo medicamentosas. As primeiras incluem a préatica de exercicio
fisico, a prevencdo de quedas e a interrupcdo do tabagismo e do consumo excessivo de alcool. J&
0 tratamento medicamentoso abrange a suplementacdo de célcio e colecalciferol (vitamina D), e
bifosfonatos orais (alendronato, risedronato e pamidronato), abrangendo a 12 linha de tratamento;
bem como o uso de raloxifeno ou calcitonina e estrégenos conjugados na 22 linha de tratamento.

L MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo & 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: 25 ago. 2023.

2 Bula do medicamento teriparatida (Forteo®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351178460200263/?substancia=8837>. Acesso em: 25 ago. 2023.
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3. Destaca-se que recentemente dois novos medicamentos foram incorporados no
SUS para o tratamento da osteoporose:

e O bifosfonato intravenoso acido zoledrénico - direcionado ao tratamento de pacientes
com osteoporose e intolerancia ou dificuldades de degludicdo dos bifosfonatos orais.

e O agente anabolico teriparatida — direcionado ao tratamento de pacientes com
osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos ja disponiveis.

4, Considerando tais incorporagdes, o PCDT da osteoporose foi atualizado pela
Comisséo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias (CONITEC) e encaminhado para publicacdo
(versdo final ainda n&o disponivel até o fechamento deste Parecer)®. Além disso, 0s
medicamentos 4cido zoledrdnico e teriparatida ainda ndo séo fornecidos por nenhuma das
esferas de gestdo do SUS.

6. Atualmente, os seguintes medicamentos de segunda linha s&o disponibilizados
pela SES/RJ, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que ndo respondem ou sdo intolerantes ao tratamento com bifosfonatos orais: raloxifeno
e calcitonina.

7. Embora o médico assistente informe que a Autora fez uso de bifosfonatos orais
por 10 anos, ndo estd claro se a substituicdo dessa classe foi baseada na falha terapéutica ou
intolerancia ao seu uso tendo em vista 0 quadro de doenca de refluxo gastroesofagico. Além
disso, 0 quadro de osteoporose descrito em laudo médico ndo condiz com o resultado de exame
de 07/07/2023 (Num. 69963541 - Pagina 5), o qual demonstra que a Autora apresenta osteopenia
(coluna lombar T-score -2,0 e fémur T-score -1,7), bem como é faltoso em relatar contraindicacéo
ao uso dos medicamentos de segunda linha raloxifeno e calcitonina.

8. Para o acesso aos medicamentos de segunda linha (Calcitonina ou
Raloxifeno), recomenda-se que a Autora solicite cadastro no CEAF, comparecendo a Riofarmes
Duque de Caxias, sito na Rua Marechal Floriano, 586 A - Bairro 25 Agosto, Tel.: (21)98235-
0066/98092-2625, portando as seguintes documentag¢fes: Documentos Pessoais: Original e Cdpia
de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, C6pia do Cartdo Nacional de Saude/
SUS, Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo,
Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias. O Laudo de Solicitacao devera conter a descri¢ao do quadro clinico
do paciente, mencdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo
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.

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

(Num. 69963540 P4ginas 15 e 16, item “IX”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de
“...outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao
tratamento da Autora... ”, cumpre esclarecer que ndo é recomendado o provimento de novos itens
sem laudo que justifique a necessidade dos mesmos, tendo em vista que o uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

8 CONITEC. PCDT em elaborago. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 25 ago. 2023.
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E o parecer.

A 3?2 Vara Civel da Comarca de SZo Jodo de Meriti do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
ID: 50032216 ID. 4391185-4

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