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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2269/2023
Rio de Janeiro, 06 de outubro de 2023.

Processo n® 0804275-76.2023.8.19.0024,
ajuizado por | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Itaguai do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Ibandronato de
Sédio 150mg e aos suplementos alimentares Citrato Malato de Calcio + Vitamina Ds,
Vitamina K, (Prosso®) e Célcio Citrato Malato + Vitamina D3 + Vitamina K2 + Magnésio
(Fixare®).

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos (Num. 68557122 - Pag. 1, 3 e 4), emitidos
em 14 de fevereiro e 26 de junho de 2023, pelos médicos]| | -
- ] 0 Autor apresenta diagndstico de osteoporose
avancada. Necessita do uso continuo do medicamento Ibandronato de Soédio 150mg -
0lcomprimido mensal, o suplemento Citrato Malato de Calcio + Vitamina Ds, Vitamina K;
(Prosso®) e o suplemento alimentar magnésio quelato (Fixare®). Sem o tratamento, 0 Autor pode
ter como consequéncia o aumento do risco de fratura, dores crénicas, deformidade entre outros.

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 Resolucéo 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.

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 ambito 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 Sade.

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 Deliberagéo 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 Deliberagdo
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 Itaguai, em consonancia com as legisla¢fes supramencionadas,
esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais — REMUME - Itaguai 2016.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doenga osteometabodlica caracterizada por diminuigdo da
massa 0ssea e deterioracdo da microarquitetura do tecido 0sseo com consequente aumento da
fragilidade 6ssea e da susceptibilidade a fraturas. A osteoporose é 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 diagndéstico da dessa doenca pode ser clinico,
nos casos de individuos com fatores de risco que apresentam fratura osteoporoética. 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).

2. Os fatores de risco mais importantes relacionados a osteoporose e a fraturas na pos-
menopausa sao: 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 calcio. O tratamento farmacol6gico com bisfosfonatos é um importante
redutor de risco para fraturas, com um amplo beneficio em relacdo 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 degluticio, assim para esta subpopulacdo de pacientes, o uso de

bisfosfonatos intravenosos estaria indicado?.

DO PLEITO

1. O Ibandronato de sédio (Osteoban®) é um bisfosfonato de terceira geracdo
altamente potente, pertencente ao grupo dos bisfosfonatos nitrogenados, que age sobre o tecido
0sseo e inibe especificamente a atividade do osteoclasto, ndo interferindo no recrutamento de

IBRASIL. Comissado Nacional de Incorporacio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Acido Zoledrénico para pacientes com osteoporose
com intolerancia ou dificuldades de degluticéo dos bisfosfonatos orais. Relatério 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: 03 out. 2023.
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osteoclastos. Esta indicado para o tratamento da osteoporose pds-menopausa, com a finalidade de
reduzir o risco de fraturas vertebrais?.

2. O suplemento alimentar composto por Citrato Malato de Calcio + Vitamina D;
+ Vitamina K, (Prosso D+®) é utilizado para tratar a deficiéncia de vitaminas e minerais no
organismo. A manutencdo da saude 6ssea é importante desde o crescimento infantil até a prevencéo
do enfraquecimento d6sseo em idosos. Além de atuar na formagdo, manutencdo da estrutura e
rigidez do esqueleto, o calcio age em diversas outras fungbes como a contracdo muscular,
coagulacdo sanguinea e transmissao do impulso nervoso. O Citrato Malato de Célcio, é a forma
orgénica de célcio, altamente biodisponivel, que apresenta elevada absor¢cdo e melhor utilizagdo
pelo organismo. Em conjunto com a vitamina D, o diminui o risco de fratura 6ssea em idosos,
diminui a taxa de perda 6ssea na velhice e beneficia a saide e o bem-estar das mulheres pds
menopausa, além de ter um beneficio nutricional significativo para todas as idades. O CCM* pode
ser consumido com ou sem alimento®

3. O suplemento alimentar (Fixare®) é composto por calcio citrato malato (CCM),
vitamina D3, vitamina K2 e magnésio, desenvolvido para complementar a alimentacdo. A
osteoporose tem maltiplos fatores, um deles esta relacionado com estilo de vida e nutrigio. E
importante ressaltar que bons habitos de vida e 0 consumo adequado de nutrientes estdo associados
a saudavel constituicdo da massa 6ssea. Porém, o recente estudo BRAZOS demonstrou que 99% da
populacéo brasileira ndo consome a quantidade diéria necesséria de célcio, 99,3% de vitamina D3 e
80% de vitamina K e magnésio*.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Ibandronato de Sodio 150mg, o suplemento
alimentar Citrato Malato de Calcio + Vitamina Ds;, Vitamina K. (Prosso D+®) e os
suplementos alimentares composto por Calcio Citrato Malato, Vitamina D3, Vitamina K2 e
Magnésio estdo indicados para 0 manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor — osteoporose,
conforme relato médico.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos intens pleiteados, insta mencionar
que Ibandronato de Sodio 150mg, o suplemento alimentar Citrato Malato de Calcio +
Vitamina Ds, Vitamina K, (Prosso®) e o suplemento alimentar composto por Calcio Citrato
Malato, Vitamina D3, Vitamina K2 e Magnésio (Fixare®) ndo integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no
ambito do Municipio de Itaguai e do Estado do Rio de Janeiro.

o Assim, considerando que ndo existe politica pablica de satde para dispensacdo
destes itens, salienta-se que ndo ha atribuicdo exclusiva do estado nem do municipio em
fornecé-los.

3. Para o tratamento Osteoporose, o Ministério da Salde publicou a Portaria
Conjunta n° 19, de 28 de setembro de 2023, o qual dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes

2 Bula do medicamento Ibandronato de sédio (Osteoban®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=OSTEOBAN>. Acesso em: 03 out. 2023.

3 Informagdes sobe suplemento (Prosso D+®) por EMS S.Disponivel em:
https://api.guiadafarmaciadigital.com.br/guiadafarmacia/guiadafarmacia_arquivo.php?bula=MDI3ODEOLSOXLS1idWxhXzAyNzgxNF8
xLnBkZg==>. Acesso em: 03 out. 2023.

“Informagdes sobe suplemento alimentar (Fixare®) por EMS S.A. Disponivel em: < https://www.medicoexponencialems.com.br/wp-
content/uploads/2020/10/FIXARE-informativo.pdf>. Acesso em: 03 out. 2023.
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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), Calcitonina
200U (spray nasal) e Raloxifeno 60mg. A Secretaria Municipal de Salde de Itaguai, no &mbito da
Atencao Baésica, disponibiliza 0 medicamento Alendronato de Sddio 70mg.

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 distlrbio 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. Cabe mencionar que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Osteoporose atualizado néo faz mencgdo ao medicamento Ibandronato de Sédio®.

6. De acordo com relato médico, ndo ha mencao ao uso prévio ou contraindicacao
ao medicamento de 12 linha - Alendronato de Sédio e os medicamentos de 22 linha — Raloxifeno ou
Calcitonina.

9. Acrescenta-se ainda que, de acordo com o Protocolo Ministerial, o Raloxifeno®
apresenta evidéncia para prevencao de fraturas vertebrais e a Calcitonina é uma alternativa a ser
considerada para pacientes com intolerancia ou contraindicacdo aos bifosfonatos, estrogenos
conjugados. Deste modo, recomenda-se ao médico assistente que avalie o uso dos medicamentos
padronizados pelo SUS em alternativa ao medicamento ndo padronizado Ibandronato de Sodio
150mg.

10. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) consta que o Autor ndo estd cadastrado no CEAF para a retirada dos medicamentos
padronizados.

11. Desse modo, caso 0 médico assistente considere indicado o uso de algum dos
medicamentos disponibilizados no CEAF ao tratamento da Autora, , estando a Autora dentro dos
critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo n°
2IGM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execucdo do CEAF no &mbito do SUS, a mesma deve efetuar cadastro junto
ao CEAF, comparecendo Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praca
Onze), munida da seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento
de ldentidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Coépia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS e Codpia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagao,
Avaliacéo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias.

12. Nesse caso, 0 medico assistente deve observar gue o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual deverd conter a descricdo 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 Satde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

SMINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencao & Salde. 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 out. 2023.
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13. No caso do medicamento listados no item 3 desta Conclusdo, disponibilizado no
ambito da Atencdo Basica, 0 Autor devera comparecer a Unidade Bésica de Satde mais proxima de
sua residéncia a fim de receber informacdes quanto ao fornecimento deste.

14. O medicamento Ibandronato de S6dio 150mg possui registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Os suplementos alimentares pleiteados séo
dispensados da obrigatoriedade de registro conforme RDC 240/2018.

E o parecer.

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

GLEICE GOMES T. RIBEIRO
Farmacéutica
CRF-RJ 13.253
Matr: 5508-7

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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