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Inicialmente, resgata-se que este Nucleo emitiu o PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS N° 4892/2024, elaborado em 19 de novembro de 2024 (Num.
158406848 - Pags. 1 e 2), no qual foram apresentados os esclarecimentos técnicos referente a
indicacdo e disponibilizacdo no &mbito do SUS do suplemento alimentar de célcio citrato de
malato, Vitamina D 2000Ul, Vitamina K2 e magnésio (Addera CAL 2.000Ul).

Posteriormente, foi anexado novo documento médico (Num. 167396372 - P4gs.
2 e 3), emitido em 06 de janeiro de 2025, pelo médico , M impresso
do Instituto Lubomir Nestorov, relatando que a Autora de 70 anos, apresenta hipovitaminose D
e necessita fazer a reposicdao com dose de ataque, inicialmente com Addera Max ou DPrev ative
e “Apos o uso do Addera Max ou Dprev ative 10mcg/dia, iniciar suplementa¢do com Addera cal
2000UI ou Dprev célcio 2000Ul/dia, pois € a base de citrato malato calcio melhor absorvido em
pessoas desta faixa idade, pois ndo depende do HCC gastrico ”. Consta a seguinte prescri¢ao:

Uso oral (dose de ataque)
o Addera Max ou DPrev ative — tomar 1 cdpsula (dia ao acordar) por 8 semanas;

e Addera CAL 2000 Ul ou DPrev célcio 2000 Ul — tomar 1 capsula ao dia, sempre apds
a refeicdo até fevereiro de 2026.

Foi citado o cddigo de classificacdo diagnoéstica (CID-10): E55.9 — Deficiéncia
ndo especificada de vitamina D.

Informa-se que para elaboracdo deste Parecer Técnico, foi considerado como
pleito o suplemento alimentar de vitamina D calcifediol 10mcg (Addera Max ou DPrev ative) e
o suplemento alimentar de célcio citrato malato, vitamina D, vitamina k2 e magnésio (Addera
CAL 2000Ul ou DPrev célcio 2000Ul) descritos em novo documento médico acostado ao
processo (Num. 167396372 - Pags. 2 e 3), por entender que se trata do plano terapéutico atual da
Autora.

Reitera-se que a Autora é portadora de osteoporose grave com risco de fraturas
de coluna lombar e fémur, conforme relatado em laudo médico (Num. 128898320 - Pags. 4 a
6). De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o tratamento da
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Osteoporose!, preconiza-se a reposicdo de calcio e de colecalciferol (vitamina D) associada ao
uso de um bisfosfonato (alendronato e risedronato), como tratamento preferencial.

Participa-se que a deficiéncia de vitamina D deve-se a ingestdo dietética
inadequada, exposicdo inadequada a luz solar ou méa absorcdo. A deficiéncia de vitamina D
também pode ocasionar méa absorgdo secundaria de célcio?. Apesar de varios nutrientes estarem
envolvidos na formagdo e manutencdo da massa 6ssea, o calcio e o colecalciferol (vitamina D)
sdo 0s mais importantes e fazem parte do tratamento padréo na prevencao de fraturas®.

Segundo o PCDT para o tratamento da Osteoporose, em relagdo a reposicéo de
vitamina D, recomenda-se a ingestdo diaria de pelo menos 800 a 1.000 Ul de colecalciferol ou a
ingestdo semanal de 7.000 Ul de colecalciferol para todos os pacientes, exceto idosos a partir
dos 60 anos, que podem necessitar de até 2.000 Ul por dia ou 14.000 Ul por semana.
Eventualmente, pacientes com niveis séricos de 25-hidroxivitamina D abaixo de 20 ng/mL e
idosos a partir dos 60 anos de idade podem utilizar doses maiores até que 0s niveis séricos se
estabilizem acima de 30 ng/mL. Alguns estudos mostraram que essa dose de vitamina D associada
ao célcio leva a reducdo das fraturas de quadril e das ndo vertebrais, especialmente na populagao
com risco aumentado de quedas, como nos idosos institucionalizados com histérico ou risco de
fraturas por fragilidade®.

Mediante o exposto, ratifica-se que esta indicado o uso de suplementos
alimentares como as opc@es prescritas (Addera Max ou DPrev ative, e Addera CAL 2000UI ou
DPrev calcio 2000U1).

Em atencdo ao questionamento do Ministério Publico (Num. 16118006 - P&g. 1)
quanto ao item (b) do enunciado, segue a analise complementar.

A respeito da disponibilizacdo, elucida-se que o suplemento alimentar de
vitamina D calcifediol 10mcg (Addera Max ou DPrev ative) e o suplemento alimentar de célcio
citrato malato, vitamina D, vitamina k2 e magnésio (Addera CAL 2000Ul ou DPrev célcio
2000U1) ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico
e Especializado) para dispensacéo no SUS, no &mbito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

Os suplementos alimentares de vitamina D calcifediol 10mcg (Addera Max ou
DPrev ative) e célcio citrato malato, vitamina D, vitamina k2 e magnésio (Addera CAL
2000Ul ou DPrev calcio 2000Ul) estdo dispensados da obrigatoriedade de registro para
comercializacdo pela ANVISA, contudo, possuem obrigatoriedade de notificagcdo junto a
ANVISAS3, de acordo com a IN N° 281, de 22 de fevereiro de 2024.

Os suplementos alimentares supramencionados ndo foram avaliados pela
Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento da
osteoporose. Conforme consulta as bases publicas disponiveis, ndo ha registro de solicitacdo

! Ministério da Sadde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec). Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas — Osteoporose. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/o/osteoporose/view>. Acesso em: 31
mar. 2025.

2 L.M.D. Clinica: Avaliagdo Bioquimica, Fisica e Funcional. In: MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L. Krause,
alimentos, nutri¢do e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de janeiro: Elsevier.

3 BRASIL. ANVISA. Instrugdo Normativa - IN N° 281, de 22 de fevereiro de 2024. Disponivel em:

< https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-in-n-281-de-22-de-fevereiro-de-2024-545349514>. Acesso em: .2025.
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formal de incorporacdo ou de avaliacdo dos suplementos alimentares pleiteados pela Conitec até
0 momento.

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.
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