Secretaria de
Saude

z

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0045/2024

Rio de Janeiro, 23 de janeiro de 2024.

Processo n° 0806164-96.2023.8.19.0046,
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagfes técnicas da 22
Vara da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento acido
zoledronico 5mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com formulério laudo médico padrdo para pleito judicial de
medicamentos da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num. 95227910 - Péags. 1
a 3), preenchido em 12 de setembro de 2023, por | |,
a Autora, 71 anos de idade, em tratamento de artrite reumatoide soronegativa e osteoporose.
J4& em uso de alendronato de sodio, porém sem efeito. Com indicagdo de uso do
medicamento acido zoledrénico 5mg uma vez ao ano. Foi citada a classificacdo
internacional de doencas (CID-10) M81 Osteoporose sem 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 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,
dispbe, 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 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 Primaria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Satde.

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 execucgdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica
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(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.

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

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doenca metabolica caracterizada pela diminuicdo da
massa Ossea e pela deterioracdo da sua microarquitetura, com consequente aumento da
fragilidade Ossea e da suscetibilidade a fraturas. Estima-se que aproximadamente 50% das
mulheres e 20% dos homens com idade igual ou superior a 50 anos sofrerdo uma fratura
osteopordtica ao longo da vida. Além das fraturas, as complicagdes clinicas da osteoporose
incluem dor cronica, deformidade, redugdo da mobilidade, piora da qualidade de vida e
aumento da mortalidade. A fratura de quadril é considerada a mais grave, com aumento da
taxa de mortalidade em 12% a 20% nos dois anos seguintes a fratura. Entretanto, outras
fraturas vertebrais e ndo vertebrais também podem ocorrer e trazer limitagdes fisicas,
interferindo na qualidade de vida do paciente®.

2. Os fatores de risco mais importantes relacionados a osteoporose e a fraturas
na pés-menopausa sao: idade, sexo feminino, etnia branca ou oriental, histdria 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. A baixa DMO, especialmente no colo
femoral, é um forte preditor de fraturas?.

DOPLEITO
1. O Acido Zoledrdnico é um inibidor da reabsorcio 6ssea mediada por

osteoclastos, pertence a classe dos bisfosfonatos, sendo utilizado no 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 prevengdo de
osteoporose em mulheres com osteopenia na p6s-menopausa; na prevencdo de fraturas
clinicas apds fratura de quadril em homens e mulheres na pés-menopausa; no tratamento

para aumentar a densidade 6ssea em homens com osteoporose; no tratamento e prevengédo de

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencdo Especializada & Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo e
Complexo da Satde. Portaria Conjunta SAES-SECTICS n° 19, de 28 de setembro de 2023. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntano19pcdtosteoporose.pdf>. Acesso em: 23 jan. 2024.

2 BRASIL. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Acido Zoledrdnico para pacientes com
osteoporose com intolerancia ou dificuldades de deglutigdo dos bisfosfonatos orais. Relatério de Recomendagédo 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: 23 jan.
2024.
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osteoporose induzida por glicocorticoides; e no tratamento da doenca de Paget do osso. E
administrado por via intravenosa®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado acido zoledrdnico apresenta
registro ativo na ANVISA e esté indicado em bula® para o tratamento do quadro apresentado
pela Autora — osteoporose, conforme relatado pelo médico assistente (Num. 95227910 -
Pags. 1a3).

2. O é&cido zoledronico foi_incorporado ao SUS, para o tratamento de
pacientes com osteoporose com intolerédncia ou dificuldades de degluticdo dos
bisfosfonatos orais (Portaria SCTIE/MS n° 61, de 19 de julho de 2022)*.

3. Elucida-se que o Ministério da Saude atualizou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (FCDT) da Osteoporose (Portaria Conjunta SAES-SECTICS n°
19 - 28/09/2023), o qual preconiza o tratamento baseado em estratégias medicamentosas e
ndo medicamentosas. Os farmacos previstos no PCDT sdo: célcio + colecalciferol;
bifosfonato oral, ou, em caso de intolerdncia gastrointestinal ou dificuldade, bifosfonato
injetavel; cloridrato de raloxifeno 60mg, estrégenos conjugados; calcitonina; teriparatida e
romosozumabe.

4, Entretanto, no momento, para 0 manejo da Osteoporose, a Secretaria de
Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: acido
zoledrdnico 5mg, Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray nasal). Ja no
ambito da Atencdo Basica, disponibiliza: Alendronato de sddio 70mg.

5. Conforme informe da Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Estratégicos, foi comunicado que o cadastro para as solicita¢cbes do medicamento
acido zoledronico 0,05 mg/mL (solucéo injetével) j& estdo sendo aceitos no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF, para as CIDs: M80.0, M80.1, M80.2,
M80.3, M80.4, M80.5, M80.8, M81.0, M81.1, M81.2, M81.3, M81.4, M81.5, M81.6,
M81.8, M82.0, M82.1, M82.8 e M85.8.

6. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) consta que a Autora ndo estd cadastrada no CEAF para a retirada
dos medicamentos preconizados no PCDT da osteoporose.

7. Assim, para efetuar cadastro do medicamento acido zoledrénico, perfazendo
os critérios de inclusdo do PCDT da Osteoporose, a Autora ou seu representante devera
comparecer a Farmécia Central, Rua Getdlio Vargas, 109 - Centro — Rio Bonito, de 22 & 62
das 08:00 as 17:00 horas — telefone: (21) 2734-0610. Com a apresentacdo obrigatoria dos
seguintes documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante
de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com

3 Bula do medicamento Acido Zoledronico (Aclasta®) por Sandoz do Brasil Ind. Farm. Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ACLASTA>. Acesso em: 23 jan. 2024.

4 Portaria SCTIE/MS N° 61, de 19 de julho de 2022. Deciséo de incorporar, no mbito do Sistema Unico de Sadde - SUS, o
acido zoledronico para o tratamento de pacientes com osteoporose com intolerancia ou dificuldades de degluti¢do dos
bisfosfonatos orais. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2022/20220721_portarias-
sctie-ms-n-61.pdf>. Acesso em: 23 jan. 2024.
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a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos
de 90 dias. O Laudo de Solicitacdo devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente,
menc&o expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos
PCDT do Ministério da Salde, 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.

8. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 95227909 - Pag. 7, item “dos pedidos”, subitem “b”) referente ao provimento
de “..bem como todos 0s que se fizerem necessarios para o tratamento da moléstia...”,
cumpre esclarecer que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem laudo que
justifigue a sua necessidade, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

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

JACQUELINE ZAMBONI FLAVIO AFONSO BADARO
MEDEIRQS Assessor-chefe
Farmacéutica CRF-RJ 10.277
CRF- RJ 6485 ID. 436.475-02
ID: 5013397-7
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