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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1003/2024

Rio de Janeiro, 22 de marc¢o de 2024.

Processo n° 0806690-64.2024.8.19.0002,
ajuizado por [ ]

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 4° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao insumo
agulha para a aplicacdo do medicamento teriparatida 250 mcg/mL ; aos medicamentos carbonato de
calcio 500mg e colecalciferol (vitamina D3) 50.000Ul; e aos suplementos
hidroxibetamutilbutirato (HMB) e Whey Protein Hidrolizado.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Antdnio Pedro (Num.
80372985 - Pag. 1) e (Num. 104423018 - P4gs. 4 e 5), ndo datado e emitidos em 07 de fevereiro de
2024, por | ], 0 Autor apresenta os diagnosticos de virus
da imunodeficiéncia humana (HIV), osteoporose grave, hipogonadismo, sarcopenia, fratura
patoldgica clinica em Umero direito e multiplas fraturas de coluna vertebral. Assim, foi indicado o
tratamento com o medicamento teriparatida 20mcg/dia, via subcutanea, com duragdo de 24 meses.
Além disso, foram prescritos os seguintes suplementos e medicamentos: Hidroxibetamutilbutirato
(HMB) e Whey Protein Hidrolizado (para ganho de massa muscular), carbonato de calcio de 500
mg, colecalciferol (vitamina D3) e alendronato de s6dio 70mg.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolldagao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salide no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Saude e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacio Nacional de A¢Bes e Servigos de Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) e da outras providéncias.

3. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

4. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo 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.
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5. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

6. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
gue estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméaria a Satde no ambito
do Sistema Unico de Satde.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

8. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco 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 Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

10. No tocante ao Municipio de Niteréi, em consonancia com as legislaces
mencionadas, esse definiu o seu elenco de’medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

10. De acordo com a Resolucdo n° 243, de 26 de julho de 2018, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, suplemento alimentar trata-se do produto para ingestdo
oral, apresentado em formas farmacéuticas, destinado a suplementar a alimentacdo de individuos
saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probiéticos, isolados ou combinados.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doencga osteometabdlica caracterizada por diminuicdo da
massa 0ssea e deterioracdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento da
fragilidade dssea e da susceptibilidade a fraturas. As complicacdes clinicas da osteoporose incluem
ndo so fraturas, mas também dor crdnica, depressdo, deformidade, perda da independéncia e aumento
da mortalidade. A defini¢do clinica baseia-se tanto na evidéncia de fratura como na medida da
densidade mineral Ossea, por meio de densitometria dssea (DMO), expressa em gramas por
centimetro quadrado. A Organizacdo Mundial da Saiude (OMS) define a osteoporose como uma
condicdo em que a densidade mineral dssea é igual ou inferior a 2,5 desvios padrao abaixo do pico
de massa 6ssea encontrada no adulto jovem (escore T < -2,5)%.

2. O HIV (do inglés, Human Immunodeficiency Virus), é o retrovirus causador
da Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA ou AIDS). A doenca determina
imunodeficiéncia grave ao provocar a destruicdo progressiva do sistema imunoldgico do paciente,
acometendo principalmente os linfocitos T CD4+. O virus infecta as células (alterando o seu DNA)
e faz maltiplas copias de si mesmo. Depois de se multiplicar, rompe os linfécitos em busca de outros,

1 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta 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: 22 mar. 2024.
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propagando, assim, a infecgdo?®. A resultante baixa imunidade favorece o aparecimento de doencas
ditas oportunistas, potencialmente graves, como hepatites virais, tuberculose, pneumonia,
toxoplasmose e alguns tipos de cancer. Com isso, atinge-se 0 estgio mais avangado da doenca,
a AIDS, caracterizada por baixos niveis de linfécitos T CD4+ e alta carga viral®.

3. A sarcopenia é atualmente considerada uma doenca muscular (insuficiéncia
muscular) de carater progressivo associada ao aumento do risco de eventos adversos como quedas,
fraturas, incapacidade fisica e mortalidade. O diagndstico da sarcopenia se da pela avaliacdo da
presenca de baixa forca muscular e baixa massa muscular, enquanto a presenca dessas caracteristicas
associadas a baixa performance fisica caracteriza a sarcopenia grave. A sarcopenia pode ser primaria
(ou relacionada a idade), ou secundaria, quando existe outra causa conhecida®.

DO PLEITO

1. As agulhas séo descartaveis (de uso Unico), atoxicas, apirogénicas e siliconizadas.
Possuem corpos com paredes finas em aco inox. O bisel de cada agulha é trifacetado, afiado, sem
rebarbas, residuos ou sinais de oxidagdo. Tem fixac&o perfeita ao canh@o confeccionado em plastico
rigido, transparente e atdxico, com encaixe tipo luer, capaz de garantir conexdao segura e sem
vazamento. Em geral, sdo utilizadas para aspiragéo e aplicacdo de medica¢fes a serem administradas
via intramuscular e/ ou via subcutanea, tanto em adultos como em criangas®.

2. Colecalciferol (vitamina D3) (Addera D3®) atua regulando positivamente a
homeostasia do célcio. E essencial para promover a absorcéo e utilizacdo de calcio e fosfato e para
calcificacido normal dos ossos. E indicado como suplemento vitaminico em dietas restritivas e
inadequadas, na prevencao/tratamento auxiliar na desmineralizagdo Ossea pré e pds-menopausa e
prevencdo de raquitismo®.

3. Carbonato de célcio esta indicado no tratamento e prevencdo da osteoporose,
complementacdo das necessidades de calcio no organismo, em estados deficientes, e do tratamento
de hipocalcemia’.

4. O beta-hidroxi-beta-metil butirato (HMB) é um metabdlito do aminoéacido leucina,
sintetizado a partir do acetoisocaproato (KIC) no figado e capaz de estimular a hipertrofia muscular
por meio do aumento da sintese e diminuicdo da degradacéo proteica. Outra acdo bastante investigada
é a regeneracdo de células musculares por ativacdo e proliferacéo de células satélites®.

5. Whey protein é o nome do produto composto por proteinas soltveis do soro do leite.
As fragBes, ou peptideos do soro, sdo constituidas de: beta-lactoglobulina (BLG), alfa-lactoalbumina
(ALA), albumina do soro bovino (BSA), imunoglobulinas (Ig’s) e glicomacropeptideos(GMP). Seus
beneficios sobre o ganho de massa muscular estdo relacionados ao perfil de aminoacidos,

2 BRASIL. Departamento de DST, AIDS e Hepatites Virais do Ministério da Satide. Saiba tudo sobre AIDS — Disponivel em: <
http://www.aids.gov.br/pt-br/publico-geral/o-que-e-hiv >. Acesso em: 22 mar. 2024.

3 BRASIL. Departamento de DST, AIDS e Hepatites Virais do Ministério da Sadde. Saiba tudo sobre AIDS — Disponivel em: <
https://www.gov.br/aids/pt-br/assuntos/hiv-aids >. Acesso em 22 mar. 2024.

4 A. J. Cruz-Jentoft et al. Sarcopenia: revised European consensus on definition and diagnosis. Age and Ageing 2019; 48: 16-31.
Disponivel em:<https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC6322506/pdf/afy169.pdf>. Acesso em: 22 mar. 2024.

5 Agulhas Hipodérmicas. Disponiveis em: http://www.laborimport.com.br/agulhas-hipodermicas.php. Acesso em: 11 mar. 2024.
¢ Bula do medicamento Colecalciferol (Addera D;®) por Cosmed Industria de Cosmeticos e Medicamentos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351651342200927/?substancia=3337 >. Acesso em: 22 mar. 2024.

" Bula do suplemento carbonato de calcio (OS-CAL) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://img.drogasil.com.br/raiadrogasil_bula/OSCALS500.pdf>. Acesso em: 22 mar. 2024.

8 Informag&o coletada do portal eletrnico do fabricante: https:/nutritotal.com.br/pro/o-que-e-e-qual-a-funcao-do-beta-hidroxi-beta-
metil-butirato-hmb-no-organismo/
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principalmente da leucina (um importante desencadeador da sintese protéica), a rapida absorcéo
intestinal de seus aminodacidos e peptideos e a sua acdo sobre a liberacdo de hormdnios anabolicos,
como a insulina®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cabe destacar que conforme consta em documento médico (Num.
80372985 - P4g. 1), o Autor apresenta o quadro clinico de osteoporose grave, necessitando do
medicamento teriparatida 20mcg/dia, administrado via subcutanea. Assim, este Nucleo entende que,
embora o insumo agulha ndo tenha sido propriamente solicitado no referido documento, o seu uso
esta indicado ao manejo terapéutico do quadro clinico que acomete o Autor.

2. Além disso, considerando que o célcio e colecalciferol (vitamina D) sdo 0s nutrientes
mais importantes na formagdo e manutencdo da massa 0ssea, a sua suplementacdo pode estar
indicada caso a ingestdo minima diaria ndo seja atingida. Assim, os pleitos carbonato de calcio 500
mg e colecalciferol (vitamina D3) estdo indicados no manejo e prevencao da osteoporose.

3. Cumpre destacar que existem duas prescri¢des de colecalciferol (vitamina D3), com
esquemas posoldgicos distintos: 2.000UlI — 1 comprimido ao dia (Num. 104423018 - Pag. 5) e
50.000Ul — 1 comprimido ao més (Num. 104423018 - Pag. 6). O documento advocaticio aponta
como pelito a apresentagdo com a dose 50.000U1 (uso mensal).

4. Com relagéo ao fornecimento dos pleitos no &mbito do SUS:

o O insumo agulha néo esta padronizado em nenhuma lista para dispensacdo no
SUS, no ambito do municipio de Niter6i e do estado do Rio de Janeiro. Assim, ndo ha
atribuicdo exclusiva do municipio de Niter6i ou do estado do Rio de Janeiro quanto ao seu
fornecimento.

o Carbonato de calcio 500 mg ¢ fornecido pela Secretaria Municipal de Salde de
Niter6i no ambito da atencdo basica, conforme sua relacdo de medicamentos essenciais
(REMUME 2023).

o Colecalciferol (vitamina D3), na dose de 2.000UI ou 50.000Ul, ndo integra uma
lista oficial de medicamentos (Componente Baésico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados pelo SUS, ndo havendo atribui¢do exclusiva de nenhuma das esferas de
gestdo do SUS em seu fornecimento.

5. Ademais, cumpre esclarecer que néo foi identificada alternativa terapéutica, no
ambito do SUS, que possa ser sugerida para o0 medicamento colecalciferol (vitamina D3) 50.000Ul.

6. Quanto a prescricdo do suplemento nutricional hidroxibetamutilbutirato (HMB)
em humanos, os efeitos benéficos do HMB tém sido demonstrados e associados aos exercicios de
forca e resisténcia, aumentando a hipertrofia e for¢a muscular, sendo particularmente mais eficaz em
individuos destreinados do que em atletas. Clinicamente, 0 HBM parece ter um efeito benéfico sobre
a perda de massa muscular associada a sarcopenia e caquexia. No entanto, os estudos normalmente

9 F.K.HARAGUCHII et al. Proteinas do soro do leite: composigéo, propriedades nutricionais, aplicagdes no esporte e beneficio para a
salide humana. Rev.Nutr. Campinas, 19 (4): 479-488, jul/ago,2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rn/v19n4/a07v19n4>.
Acesso em: 22 mar. 2024.
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combinam varias estratégias, o que torna dificil a comprovacgéo do efeito do HMB na atenuacéo da
perda de massa muscular®,

7. Em ensaio clinico duplo-cego, investigou-se os efeitos do HBM em idosos que
participaram de treinamento fisico resistido por 6 semanas. Os idosos receberam suplementacdo de
1g de HMB ou placebo, trés vezes ao dia e tiveram a massa muscular avaliada por DXA e ultrassom
nas semanas 0/3/6. Os pesquisadores observaram um aumento significativo da sintese de massa
muscular nas duas primeiras semanas de treinamento do grupo suplementado com HMB em
comparagéo ao grupo placebo. Porém, ao final do estudo, ndo houve diferenca significativa entre
0s grupos, reforcando a necessidade de mais estudos que avaliem a suplementacdo de HBM em

longo prazo™.

8. Quanto ao suplemento alimentar Whey Protein estudos realizados em idosos
sarcopenicos, as pesquisas apontam para um beneficiamento para saude e qualidade de vida de idosos
que passam a ter a insercéo da proteina do soro do leite na sua dieta. Quando analisada a contribuicao
do consumo da proteina do soro do leite incidindo sobre as capacidades de forca e no proprio aporte
nutricional para a ingestdo dos valores de consumo proteicos na populagéo idosa apontam pontos
positivos para esse consumo?L,

9. Em detrimento ao que foi citado anteriormente, em um estudo realizado por MIKKO,
et. al. em 2019, os autores encontraram dados que divergiam dos achados anteriores, relatando que a
utilizagdo da suplementacdo de proteina enriquecida com soro de leite concomitantemente a
realizacdo de exercicios fisicos de baixa intensidade ndo demonstraram atenuacéao na deterioracdo do
desempenho muscular e fisico de idosos em quadro com sarcopenia.

10. Sendo assim, diante do exposto, percebe-se cendrios contrastantes na literatura
acerca da contribuicdo da utilizacdo de compostos derivados da proteina do soro do leite, embora as
pesquisas apontem para um maior beneficiamento em individuos saudaveis. E valido acrescentar que
tal suplementacdo deve ser acompanhada de uma alimentacdo adequada e saudavel aliada a pratica
de atividade fisica. Salienta-se ainda a necessidade do desenvolvimento de mais estudos na area para
melhor entendimento dos beneficios da utilizacdo desta suplementacéo na dieta da populagéo idosa*?.

11. Conforme a RDC 240/2018 da ANVISA, os alimentos e suplementos alimentares
com obrigatoriedade de registro sanitario sdo aqueles que se incluem nas seguintes categorias:
alimentos com alegacdo de propriedade funcional e/ou de saude, novos alimentos e novos
ingredientes, suplementos alimentares contendo enzimas ou probidticos, alimentos infantis e
férmulas para nutri¢do enteral®®. Sendo assim os suplementos hidroxibetamutilbutirato (HMB) e
Whey Protein Hidrolizado estdo dispensados da obrigatoriedade e registro para comercializagdo
pela ANVISA.

W DIN, U.s.u. et al._A double-blind placebo controlled trial into the impacts of HMB supplementation and exercise on free-living muscle
protein synthesis, muscle mass and function, in older adults. Clinical Nutrition, [s.l.], p.1-8, set. 2018. Elsevier BV. Disponivel em:
<http://dx.doi.org/10.1016/j.cInu.2018.09.025>. Acesso em: 22 mar. 2024.

1 ALVES, M, G, D, ALVES, A, D. Uma revisdo da literatura: Suplementagao de whey protein na dieta de idosos. Disponivel em:
<https://editorarealize.com.br/editora/anais/cieh/2021/TRABALHO_EV160_MD1_SA113 1D323_14102021154855.pdf>. Acesso em:
22 mar.2024.

12 ALVES, M, G, D, ALVES, A, D. Uma revisdo da literatura: Suplementagao de whey protein na dieta de idosos. Disponivel em:
<https://editorarealize.com.br/editora/anais/cieh/2021/TRABALHO_EV160_MD1_SA113 ID323_14102021154855.pdf> Acesso em:
22 mar.2024.

3 BRASIL. RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 240, DE 26 DE JULHO DE 2018. Ministério da Satde. Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Disponivel em:
<http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/%281%29RDC_240_2018 COMP.pdf/779c2f17-de8c-41ae-9752-
62cfbféb1077>. Acesso em: 22 mar. 2024.
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12. Informa-se que tanto o suplemento nutricional hidroxibetamutilbutirato (HMB),
quanto o suplemento alimentar Whey Protein ndo sao fornecidos no &mbito do SUS, bem como ndo
possuem alternativa fornecida que possa ser sugerida no presente momento.

13. Salienta-se ainda que o insumo e 0s medicamentos pleiteados possuem registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LAYS QUEIROZ DE ANA PAULA NOGUEIRA
LIMA DOS SANTOS DA SILVA
Enfermeira Nutricionista
COREN 334171 CRN-4 13100115
ID. 445607-1 LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO ID. 5076678-3

Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

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