Secretaria de
Sadde

v
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nicleo de Assessoria Técnica em A¢des de Saude

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0132/2025
Rio de Janeiro, 16 de janeiro de 2025

Processo n° 0958384-83.2024.8.19.0001,
ajuizado por

O presente parecer técnico visa atender a solicitacdo de informagdes quanto ao
medicamento Teriparatida 250mcg/mL (Fortéo® Colter Pen).

Trata-se de Autora, 74 anos, portadora de osteoporose grave com historico de uso
de bisfosfonatos por tempo superior ha 10 anos e aumento do risco de fratura atipica, sendo prescrito
Teriparatida 20mcg — aplicar 01 frasco ampola sc 01 x/dia por 24 meses (Num.158564198 — Pags.
S5all).

A Teriparatida (Fortéo® Colter Pen) é um medicamento derivado de DNA
recombinante do hormdnio paratireoideano humano (PTH), que age estimulando a formacao dssea,
através de uma acdo direta sobre as células formadoras de osso (osteoblastos). Esta indicado para o
tratamento da osteoporose com alto risco para fraturas tanto em mulheres na pés-menopausa como
em homens. O alto risco para fraturas inclui uma histéria de fratura osteoporotica, ou a presenga de
multiplos fatores de risco para fraturas, ou falha ao tratamento prévio para osteoporose conforme
decisdo médica. Também ¢ indicado para o tratamento da osteoporose associada a terapia sistémica
com glicocorticoides, tanto em homens quanto em mulheres'.

Informa-se que o medicamento pleiteado Teriparatida 250mcg (Fortéo® Colter
Pen) possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esta indicado em
bula’ para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — osteoporose com alto risco para
fraturas, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que Teriparatida foi incorporada ae SUS, para o tratamento de individuos com
osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos disponiveis no Sistema Unico de Saude,
conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satde, conforme disposto na
Portaria SCTIE-MS n° 62 de 19 de julho de 20222. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n°
7.646, de 21 de dezembro de 20113, hd um prazo de 180 dias, a partir da data da publicagdo, para
efetivar a oferta desse medicamento no SUS.

Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos ¢ OPM do SUS - SIGTAP% na competéncia de 01/2025, constatou-se que
Teriparatida ainda néo esta disponivel para o tratamento de pacientes com osteoporose no SUS,

! Bula do medicamento Teriparatida (Fortéo® Colter Pen) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=112600079>. Acesso em: 16 jan. 2025.

2 BRASIL. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Denosumabe e teriparatida para o tratamento
individuos com osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos disponiveis no Sistema Unico de Saude. Relatério de
Recomendagao N° 742, junho/2022. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20220722_relatorio_denosumabe_teriparatida_osteoporose_742_final2022.pdf>. Acesso em: 16 jan.
2025.

3 BRASIL Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no sistema
tinico de Saude e sobre o processo administrativo para incorporagio, exclusio e alteragio de tecnologias em satide pelo Sistema Unico
de Satude — SUS, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 16 jan. 2025.

4 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: 16 jan. 2025.

4 NatJus !



Secretaria de
Saude

f)\.
\O /
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nicleo de Assessoria Técnica em A¢des de Saude

no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro. De acordo com a 8* Reunido Ordinaria da
Comissao Intergestores Tripartite 2022, foi pactuado o medicamento Teriparatida no Grupo 1A°
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)®.

Para o tratamento da osteoporose, o Ministério da Satde atualizou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da referida doenga (Portaria Conjunta SAES-SECTICS n° 19, de
28 de setembro de 2023), o qual preconizou os seguintes farmacos: Acido Zoledronico; Alendronato
Sédico 10 e 70mg; Calcitonina 200Ul/dose, Calcitriol 0,25mcg; Carbonato de Calcio +
Colecalciferol 1.250mg (equivalente a 500mg de calcio elementar) + 200Ul ou 400UIL; 1.500mg
(equivalente a 600mg de calcio elementar) + 400UI; Cloridrato de Raloxifeno 60mg; Estrogénios
conjugados 0,3mg; Pamidronato Dissédico 60mg; Risedronato Sddico 35mg; Romosozumabe
90mg/mL em seringas com 1,17mL e Teriparatida 20mcg.

Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES-RIJ)
disponibiliza atualmente, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), os seguintes medicamentos: Acido Zoledronico 0,05mg/mL (injetavel), Romosozumabe
90mg/mL (injetavel), Calcitriol 0.25mcg (capsula), Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina
200Ul (spray nasal). A Secretaria Municipal do Rio de Janeiro, no ambito da Atencdo Basica,
disponibiliza os medicamentos Alendronato de S6dio 70mg e Carbonato de Célcio 500mg.

Segundo o referido protocolo, preconiza-se a reposicao de Calcio e de Colecalciferol
(vitamina D) associada ao uso de um bisfosfonato (Alendronato e Risedronato), como tratamento
preferencial. Contudo, pacientes que ndo possam utilizar Alendronato ou Risedronato devido a
intolerancia gastrintestinal ou a dificuldades de degluticdo devem utilizar um medicamento
administrado por via endovenosa, como o Acido Zoledronico ou o Pamidronato. Para o uso de
Calcitonina, o paciente deve apresentar osteonecrose de mandibula e fratura atipica e contraindicagao
absoluta aos demais medicamentos. Para o uso de Raloxifeno, a paciente deve ser mulher, estar no
periodo p6s menopausa, ter baixo risco de tromboembolismo venoso. Para o uso de Teriparatida,
0s pacientes precisam apresentar todos os seguintes critérios: falha ao tratamento com os demais
medicamentos preconizados neste Protocolo; alto risco de fratura calculado pelo FRAX®; T-escore
menor ou igual a -3,0 DP ou com fraturas vertebral ou ndo vertebral por fragilidade 6ssea. Para o uso
de Romosozumabe, a paciente deve ser mulher, com idade superior a 70 anos de idade e estar no
periodo p6s menopausa, bem como apresentar todos os seguintes critérios: risco muito alto de fratura;
falha ao tratamento (duas ou mais fraturas) com os demais medicamentos preconizados neste
Protocolo’.

Segundo relato médico, a Autora fez uso de bisfosfonato por mais de 10 anos, com
contraindicagdo de uso desta classe farmacologica, por risco de fratura atipica. Neste caso, sugere-
se a0 médico assistente que avalie a possibilidade de uso do medicamento padronizado
Romosozumabe 90mg/mL no tratamento da Autora. Em caso afirmativo ¢ a Autora perfazendo os
critérios de inclusio do PCDT da Osteoporose, a mesma devera proceder conforme descrito em
ANEXO 1.

Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
158564197 — Paginas 13 e 14, item VII “DO PEDIDO”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento
“... de outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora”, vale ressaltar que ndo ¢ recomendado o fornecimento de novos

3 Grupo 1A - Medicamentos com aquisi¢@o centralizada pelo Ministério da Satde, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Saude dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programagao, armazenamento, distribuigdo e dispensacdo para tratamento
das doengas contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

6 MINISTERIO DA SAUDE. Resumo Executivo da 8 Reunido Ordinaria da Comissio Intergestores Tripartite — 2022. Disponivel em: <
https://www.gov.br/saude/pt-br/acesso-a-informacao/gestao-do-sus/articulacao-interfederativa/cit/pautas-de-reunioes-e-
resumos/2022/agosto/resumo_cit_agosto_2022.pdf/view>. Acesso em: 16 jan. 2025.
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itens sem apresentagdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF-RJ 8296
CRF-RJ 9554 ID. 5074441-0

ID. 50825259

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

ANEXO 1

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)
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Unidade: RIOFARMES PRACA XI — Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais.

Endereco: Rua Julio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metré da Praca Onze).
Telefones: (21) 96943-0300 / 98235-5121 / 97983-3535 / 98596-6516.

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de
Nascimento, Copia do Cartdao Nacional de Saude/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo ¢ Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido ha menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigao
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos de 90 dias.

Observacées: O LME devera conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mengao
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusao previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido ha menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.
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