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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2263/2023
Rio de Janeiro, 28 de setembro de 2023.

Processo n° 0830758-15.2023.8.19.0002,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de
Janeiro, quanto ao medicamento Acido Zoledrénico.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (Num. 75233397 - Pags. 4-5, Num.
75233399 - Pag. 1 e Num. 75234351 - Pag. 1), datados de 17 e 24 de julho de 2023, emitidos
respectivamente, por Dr.[ |
a Autora, 41 anos, foi submetida a artroplastia restritiva, evoluindo com perda de massa
muscular e Ossea importante, osteosarcopenia e osteoporose densitométrica. Sendo
prescrito Acido Zoledronico 5mg (Aclasta®) intravenoso uma vez ao ano.

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 Resolugdo 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 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 Consolidagdo 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 &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 Priméria a
Satide 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 Relacdo 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 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 Basico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.
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7. A Deliberagdo 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.

8. A Portaria no 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude
da Cidade de Séo Goncalo dispGe sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade
de medicamentos da rede de atencdo basica, os quais deverao estar disponiveis nas Unidades
Bésicas de Saude, a saber, a REMUME — S0 Gongalo.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doenga osteometabdlica caracterizada por diminuicao
da massa 0ssea e deterioracdo 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 definigdo clinica baseia-se tanto na evidéncia de
fratura como na medida da densidade mineral Gssea, por meio de densitometria Ossea
(DMO), expressa em gramas por centimetro quadrado. A Organizacdo Mundial da Salde
(OMS) define a osteoporose como uma condigdo em que a densidade mineral 6ssea é igual
ou inferior a 2,5 desvios padrdo abaixo do pico de massa éssea encontrada no adulto jovem
(escore T < -2,5).

2. A sarcopenia associada a idade é uma condicdo caracterizada por uma
diminuicdo da massa e da forca muscular derivada de uma série de causas. O 0ss0 € 0
musculo s&o dois tecidos que se encontram inter-relacionados entre si. As forgas mecanicas
aplicadas sobre o 0sso sdo aquelas originadas pela contragdo muscular, que condiciona as
propriedades do 0sso, tais como a massa, o tamanho, a forma e a arquitetura. Portanto, a
diminuicdo da massa e da for¢a muscular conduzirdo a uma diminui¢do da quantidade e da
qualidade dsseas. Desta maneira, a sarcopenia’? é uma condicdo que em adultos idosos
incrementa o risco de quedas e fraturas em razdo da fragilidade 6ssea, razdo pela qual se
propde 0 termo osteo-sarcopenia para identificar a aqueles idosos com maior risco de
fraturas por fragilidade 6ssea. Na atualidade, o desenvolvimento de um consenso sobre os
critérios diagnosticos da osteo-sarcopenia é demanda da comunidade médica, na medida em
qgue permitiria identificar os pacientes com maior risco de desenvolver fraturas
osteoporadticas, realizar intervencdes terapéuticas adequadas e melhorar a qualidade de vida
dos idosos 2.

DO PLEITO

1. Acido Zoledrdnico, pertencente & classe dos bisfosfonatos, ¢ um inibidor da
reabsorcdo 6ssea mediada por osteoclastos. Esta indicado nos seguintes casos: tratamento da
osteoporose em mulheres na pds-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 apds fratura de quadril em homens e mulheres na pds-menopausa; no
tratamento para aumentar a densidade 6ssea em homens com osteoporose; no tratamento e

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:
<http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/junho/10/Republica----0-Portaria-n---451-de-09-de-junho-de-2014-
atual.pdf>. Acesso em: 28 set. 2023.

2 Kirk B, Zanker J, Dugue G. Osteosarcopenia: epidemiology, diagnosis, and treatment-facts and numbers. J Cachexia
Sarcopenia Muscle. 2020 Jun;11(3):609-618. doi: 10.1002/jcsm.12567. Epub 2020 Mar 22. PMID: 32202056; PMCID:
PMC7296259. Acesso em 28 set. 2023.
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prevengdo de osteoporose induzida por glicocorticoides; na prevencdo de osteoporose em
mulheres com osteopenia na pés-menopausa e no tratamento da doenca de Paget do 0sso®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Acido Zoledrénico 5mg/100mL
possui_indicacdo para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora - osteoporose.
(Num. 75233397 - Pags. 4-5, Num. 75233399 - P4g. 1)

2. Quanto ao fornecimento pelo SUS:

e Acido Zoledrénico foi_incorporado ao SUS para o tratamento de pacientes com
osteoporose com intolerancia ou dificuldades de degluticdo dos bisfosfonatos orais
(Portaria SCTIE/MS n° 61, de 19 de julho de 2022) *. No entanto, ainda ndo é
ofertado pelo SUS, conforme verificado em consulta ao Sistema de gerenciamento
da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na
competéncia de 09/2023. Acrescenta-se que o medicamento pleiteado ainda néo
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensag¢do no SUS, no &mbito do municipio e do estado do Rio
de Janeiro para 0 manejo da Osteoporose. Ademais, 0 novo PCDT da osteoporose
estd em pauta para apreciacdo pelo Plenario da Conitec, incluindo o periodo
disponivel para Consulta Publica®.

3. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
cabe mencionar que o Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (FCDT) da Osteoporose!, conforme Portaria SAS/MS n° 451, de 09 de junho
de 2014. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ)
disponibiliza, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
os medicamentos Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray nasal). E, no
ambito da atencdo bésica, sdo ofertados Alendronato de Sodio 10 e 70mg, conforme
Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) do municipio de Sdo Gongalo.

4. Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e similares)
correspondem & 12 linha de tratamento, sendo efetivos na prevencao primaria de fraturas em
pacientes com osteoporose. Para pacientes com distarbio da degluti¢cdo, com intolerancia dos
tratamentos de primeira linha (Alendronato de Sdédio), a utilizacdo de Raloxifeno ou
Calcitonina deve ser considerada.

5. Vale ressaltar que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéutica da
Osteoporose encontra-se em atualizagdo pela Conitec, tendo em vista novos medicamentos
incorporados no SUS para o tratamento dessa condicao.

6. Cabe ressaltar que nos laudos médicos apensados aos autos (Num. 75233397
- Pags. 4-5, Num. 75233399 - Pag. 1) ndo ha informacdes sobre uso prévio e/ou
contraindicagdo ao uso das linhas de tratamento padronizadas: Alendronato e similares,
Raloxifeno (uso oral) e Calcitonina (spray nasal).

3 Bula do medicamento Acido Zoledronico (Aclasta®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100681026 >. Acesso em: 28 set. 2023.

4 Portaria SCTIE/MS n° 61, de 19 de julho de 2022. Deciséo de incorporar, no &mbito do Sistema Unico de Satide - SUS, o
acido zoledronico 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. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-sctie/ms-n-61-de-19-de-julho-de-2022-417022533>. Acesso em: 28 set. 2023.

5 PCDT em elaboragéo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 28 set.2023.
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7. Dessa forma, solicita-se avaliagdo médica quanto a possibilidade de a Autora
fazer uso de medicamentos padronizados no CEAF para o tratamento da Osteoporose
Calcitonina (spray nasal), alternativamente ao pleito Acido zoledronico 5mg/100mL
solucdo injetavel. Caso a referida substitui¢do seja plausivel:

e Para ter acesso aos medicamentos Calcitonina 200Ul (spray nasal), perfazendo os
critérios do Protocolo Clinico da Osteoporose, a Autora ou 0 seu representante legal
deverd efetuar_cadastro no CEAF, dirigindo-se a Travessa Jorge Soares, 157 -
Centro - Sdo Gongalo, portando: Documentos pessoais: Original e Copia de
Documento de ldentidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do
Cartdo Nacional de Salde/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos
médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME),
em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cao
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 sera 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 Salde.

8. O medicamento pleiteado apresenta registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

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.

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO MILENA BARCELOS DA SILVA
Médica Farmacéutica
CRM- RJ52.47712-8 CRF-RJ 9714
Matr. 286098-9 ID. 4391185-4

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