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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1959/2023.

Rio de Janeiro, 31 de agosto de 2023.

Processo n°®  0803166-58.2023.8.19.0046,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informag@es técnicas da 2% Vara
da Comarca de Rio Bonito do Estado Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Acido Zoledrénico
5mg (Aclasta®).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste Parecer foi considerado o laudo médico padrdo para pleito
judicial de medicamentos da Defensoria Pablica (Num. 71372770 - P4g. 1 a 3), sem data, emitido
pela médica] | , 0 Autor, 44 anos, com diagnostico de
osteoporose com fratura vertebral e estratificado como de muito alto risco para fraturas. Foi
prescrito o tratamento com &cido zoledrénico 5 mg - 1 vez ao ano. A médica relata que 0 nao
tratamento pode levar a novas fraturas, que aumentam morbidade, com risco de sequelas
irreversiveis.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do 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 Consolidacdo 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 execu¢do 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 Atencdo Priméria a Saude no
Ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe 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 Deliberacdo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Rio Bonito, em consonancia com as legislacoes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos — REMUME — Rio Bonito - RJ, 42 Edicéo, 2015.

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 Ossea e da susceptibilidade a fraturas. As complicagdes clinicas da osteoporose incluem
ndo s 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 6ssea, por meio de densitometria 6ssea (DMO), expressa em gramas
por centimetro quadrado. A Organizacdo 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)%.

A fratura é a lesdo traumatica associada a solucéo de continuidade do 0sso. Nesses
casos com frequéncia se faz necesséria 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 dssea, o tratamento consiste no tratamento da fratura e da doenca basica?.

DO PLEITO

1. Acido Zoledronico, pertencente a classe dos bisfosfonatos, é um inibidor da
reabsor¢do 6Ossea mediada por osteoclastos. Estd indicado nos seguintes casos: tratamento da
osteoporose em mulheres na pdés-menopausa para reduzir a incidéncia de fraturas do quadril,
vertebrais e ndo vertebrais e para aumentar a densidade mineral 6ssea; na prevencdo de fraturas
clinicas ap6s fratura de quadril em homens e mulheres na p6s-menopausa; no tratamento para
aumentar a densidade Gssea em homens com osteoporose; no tratamento e prevencdo de
osteoporose induzida por glicocorticoides; na prevencdo de osteoporose em mulheres com
osteopenia na pés-menopausa e no tratamento da doenca de Paget do osso*.

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencio a Satde. 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: 31 ago. 2023.

2FERNANDES, 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: 31 ago. 2023

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

4 Bula do medicamento Acido Zoledrénico (Aclasta®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=100681026 >. Acesso em: 31 ago. 2023.
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111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autor, 44 anos, portador de osteoporose com muito alto risco de
fratura, sendo indicado o medicamento Acido Zoledrdnico 5mg (Aclasta®) - 1 vez ao ano.

2. Diante o exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Acido Zoledrénico
5mg (Aclasta®) possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esta
indicado em bula® para o manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor — osteoporose,
conforme relato medico. (Num. 71372770 - Pag. 1 a 3).

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar, que Acido Zoledrénico 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 Saude, conforme disposto na Portaria
SCTIE/MS N° 61, de 19 de julho de 2022°. 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. Contudo, findado o prazo de 180 para a efetivacdo da oferta
do medicamento no SUS, apds consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP’, na competéncia de 08/2023, constatou-se que Acido
Zoledrénico ainda néo esté disponivel para o tratamento de pacientes com Osteoporose no SUS,
no ambito do Municipio de Rio Bonito e do Estado do Rio de Janeiro.

4, Para o tratamento Osteoporose, o 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® 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
200U (spray nasal).

5. Insta informar que entre as estratégias medicamentosas para 0 manejo da
Osteoporose, o tratamento de primeira linha é composto por suplementacdo de calcio e
colecalciferol (vitamina D) e os bifosfonatos (ex.: Alendronato); enquanto o tratamento de
segunda linha é composto por Raloxifeno, Calcitonina e Estrégenos Conjugados; € 0S motivos
para inicio das terapias de segunda linha incluem disturbios de degluticdo, intolerncia ou falha
terapéutica (novas fraturas em vigéncia de tratamento) com a terapia de primeira linha.

6. Ressalta-se que os medicamentos supracitados que sdo fornecidos pela SES/RJ,
segundo a médica assistente, ndo estdo indicados & Autora devido ao quadro de osteoporose com
alto risco de fratura.

7. Isto posto, conclui-se que ndo constam alternativas terapéuticas fornecidas pelo
SUS, que configurem alternativa de substitui¢do para o medicamento Acido Zoledrénico 5mg.

8. Dessa forma, solicita-se a avaliagdo sobre a possibilidade do Autor fazer uso dos
medicamentos padronizados no CEAF para o tratamento da Osteoporose ao pleito Acido
Zoledrdnico 5mg/100mL solucéo injetavel. Caso a referida substituicdo seja plausivel:

SBRASIL. Diério 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: 31 ago 2023
SBRASIL Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. DispGe sobre a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no sistema
dnico de Sadde e sobre o processo administrativo para incorporagio, excluséo e alteracéo de tecnologias em satide pelo Sistema Unico
de Salde — SUS, e déa outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 31 ago 2023

'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: 31 ago 2023

8MINISTERIO 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: 31 ago 2023
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= Para ter acesso aos medicamentos, perfazendo os critérios do Protocolo Clinico da
Osteoporose, a Autora ou o seu representante legal devera efetuar cadastro no CEAF,
dirigindo-se a Rua Getulio Vargas, 109 — Centro — Rio Bonito, portando: Documentos
pessoais: Original e Copia de Documento de ldentidade ou da Certiddo de Nascimento,
Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizagdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias,
com a prescrigdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a
menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle
— PT SVS/MS N° 344/98). Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo
médico _serd substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de
medicamentos (LME), o qual deverd conter a descri¢do do quadro clinico do paciente,
mencdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos
nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT do Ministério da Saude.

8. Ademais, em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta
ao sitio eletrénico da Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (CONITEC), atualmente encontra-se em atualizacdo o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para tratamento da Osteoporose, em atualizacdo ao PCDT em vigor®.

9. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 71372767 - P4g. 9 e 10, item “VI”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “... bem
como outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que (...) se facam necessarios
ao tratamento da moléstia da Autora”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de
novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0O USO
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 22 VVara da Comarca de Rio Bonito do Estado Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE

Farmacéutico MILENA BARCELOS DA SILVA

CRF- RJ 10.399 Farmacéutica
ID. 1291 CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

9BRASIL. Ministério da Sadde. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos e Diretrizes
do Ministério da Sadde. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-
elaboracao-1>. Acesso em: 31 ago 2023
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