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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informag@es técnicas do 3° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento teriparatida (Fortéo®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o formulario médico da Camara de Resolucgdo de Litigios (Num.
87717230 - Pags. 1 a 6) emitido em 14 de novembro de 2023, por | I,
a Autora, 65 anos de idade, portadora de osteoporose grave com risco de fraturas de fragilidade.
Foi prescrito o uso de teriparatida (Fortéo®).

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo 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 organizag8o 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 Consolidagéo 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 Portarian®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 Saude no &mbito
do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no @mbito 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 marc¢o de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatorio
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.
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7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacao
CIB n°5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolucdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislacdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doenca metabolica caracterizada pela diminuigdo da massa
0ssea e pela deterioracdo da sua microarquitetura, com consequente aumento da fragilidade dssea
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 osteoporética ao longo da vida.
Além das fraturas, as complica¢des clinicas da osteoporose incluem dor crénica, deformidade,
reducdo 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®.

DO PLEITO

1. A teriparatida (Fortéo®) é indicada 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 presenca de maltiplos fatores de risco
para fraturas, ou falha ao tratamento prévio para osteoporose conforme decisdao médica. Também é
indicada para o tratamento da osteoporose associada a terapia sistémica com glicocorticoides, tanto
em homens quanto em mulheres?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento teriparatida (Fortéo®) possui indicacdo em bula®
para o tratamento da osteoporose, quadro clinico que acomete a Autora.

2. O medicamento teriparatida foi incorporado no SUS para 0 manejo da
osteoporose em dezembro/2022% e, segundo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da doenca, atualizado pela Portaria Conjunta SAES-SECTICS n° 19, de 28 de setembro
de 2023, esse medicamento é fornecido aos pacientes com falha ao tratamento com o0s demais

L MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengio Especializada a Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo e Complexo
da Salde. 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: 16 fev. 2024.

2 Bula do medicamento teriparatida (Fortéo® Colter Pen) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=FORTEO>. Acesso em: 16 fev. 2024.

3 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Satde. Portaria SCTIE/MS n®
166, de 05 de dezembro de 2022. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2022/20221206_portaria_sctie_ms_n166.pdf>. Acesso em: 16 fev. 2024.
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medicamentos preconizados neste Protocolo: alto risco de fratura calculado pelo FRAX®: T-escore
menor ou iqual a -3,0 DP ou com fraturas vertebral ou ndo vertebral por fragilidade 6ssea.

3. A partir da publicacéo da deciséo de incorporar tecnologia em saude, ou protocolo
clinico e diretriz terapéutica (PCDT), as areas técnicas terdo prazo maximo de cento e oitenta dias
para efetivar a oferta ao SUS*.

4, Contudo, tal medicamento ainda nao é fornecido por nenhuma das esferas de
gestdo do SUS.
5. Com relagdo ao tratamento da Osteoporose no SUS, o referido PCDT recomenda

na primeira linha de tratamento o uso de bifosfonato orais (ex.: alendronato de s6dio) ou
bifosfonato injetavel (paciente com intolerancia ou dificuldade de degluticdo dos bifosfonatos
orais); na segunda linha de tratamento recomenda raloxifeno, calcitonina ou estrégenos
conjugados (em situag&o especificas), teriparatida e, por ultimo, romosozumabe.

6. Destaca-se que em virtude das informagGes médicas prestadas em laudo médico
“..n8o pode e ndo tem indicacdo de raloxineno, alendronato, calcitriol e calcitonina”, os
medicamentos dispensados atualmente pelo SUS néo tém indicagdo de uso neste caso.

7. O medicamento teriparatida (Fortéo®) possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), contudo ndo _integra a Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais - RENAME®.

8. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 87717228 - P4g. 19, item “VII”, subitens “b e €”) referente ao provimento de “...bem como
outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagcam necessérios ao
tratamento da moléstia da Autora...”, cumpre esclarecer que ndo € recomendado o fornecimento
de novos itens sem laudo que justifique a sua necessidade, tendo em vista que o uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA

GLEICE GOMES T. RIBEIRO Farmacéutica
Farmacéutica CRF-RJ 9714
CRF-RJ 13.253 ID. 4391185-4

Matr: 5508-7

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

4 Brasil. Lei n.° 12.401, de 28 de abril de 2011. Altera a Lei no 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporacio de tecnologia em satide no ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS. Disponivel em: <
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_at02011-2014/2011/Iei/I12401.htm#art2>. Acesso em: 16 fev. 2024.

> BRASIL. Ministério da Satde - Relag&o Nacional de Medicamentos Essenciais —- RENAME, Brasilia — DF 2022. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 16 fev. 2024.
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