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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1595/2024.
Rio de Janeiro, 07 de maio de 2024.

Processo n° 0005015-79.2015.8.19.0046,
ajuizado por| \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara da
Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos Prednisona 20mg,
Colecalciferol 7000Ul (Addera®), Denosumabe 60mg/mL (Prolia®), Pantoprazol 40mg, Acido
Ursodesoxicolico 300mg (Ursacol®) e Alendronato de Sédio 70mg.

| - RELATORIO

1. Acostado aos autos (Pagina 299), encontra-se DESPACHO/SES/SJ/NATJUS N°
1403/2023, elaborado em 28 de dezembro de 2023, no qual foram esclarecidos os aspectos relativos
a indicacdo e a disponibilizacdo dos medicamentos Prednisona, Pantoprazol, Acido
Ursodesoxicélico (Ursacol®), Vitamina D 7000.00 Ul, Alendronato de Sédio, e Denosumabe
(Prolia®), no ambito do SUS.

2. De acordo com laudo médico Padrdo para Pleito Judicial de Medicamentos da
Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro e documentos médicos do Complexo Hospitalar de
Niter6i (Péaginas 318 a 322), emitidos em 25 de janeiro de 2024, pela gastroenterologista
\ |, 0 Autor, 28 anos, é portador de hepatite autoimune com provavel
sobreposi¢do com colangite esclerosante primaria, comprovadas por biopsia em 18/01/2022. Faz
atualmente e fara de longo prazo uso de corticoterapia (Prednisona) para controle da hepatite. Dessa
forma, este medicamento tem como efeito colateral redugdo de massa 6ssea/demineralizacdo 6ssea e
pode causar lesdo na mucosa gastrica, necessitando de suplementagcdo de Vitamina D e sendo
altamente recomendado o uso de inibidor de bomba de protons. Possui densitometria Gssea ja com
grave desmineralizagdo 6ssea — osteoporose. Foram mencionadas as Classificagdes Internacionais
de Doencas (CID-10): K75.4 — Hepatite autoimune, M81.9 - Osteoporose nédo especificada e
Z92.2 - Historia pessoal de uso de longo prazo (atual) de outros medicamentos, e prescrito, 0s
seguintes medicamentos:

e Acido Ursodesoxicolico 300mg (Ursacol®) — tomar 2 comprimidos pela manhi e 2
comprimidos & noite.

e Colecalciferol 7000Ul (Addera®) — 1 comprimido 1 vez por semana.

e Pantoprazol 40mg — tomar 1 comprimido pela manhd em jejum.

e Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) — 1 injecdo semestral.

3. Em laudo médico Padrdo para Pleito Judicial de Medicamentos da Defensoria
Publica do Estado do Rio de Janeiro (Paginas 265 a 267), emitidos em 23 de novembro de 2023, pelo
médico| | , 0 Autor, com diagnostico de hepatite autoimune e

pancreatite autoimune grave. Sendo indicado os medicamentos: Pantoprazol, Prednisona — 2
comprimidos pela manhd, Acido Ursodesoxicélico (Ursacol®), Vitamina D 7000.00 U,
Alendronato de Sédio — 1 comprimido 1 vez por semana e Denosumabe 60mg/mL (Prolia®).
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11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo 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 organizagdo 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 Consolidacdo 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 &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo 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).

5. 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 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.

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

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

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doenca metabdlica caracterizada pela diminuicdo da massa
Ossea e pela deterioragdo 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 complicagdes clinicas da osteoporose incluem dor cronica, 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 limitacdes
fisicas, interferindo na qualidade de vida do paciente. A osteoporose pode ser classificada em
primaria ou secundéria, conforme sua etiologia. A forma primaria, mais comum, é diagnosticada na
auséncia de doencas ou outras condi¢es associadas a fragilidade 6ssea. Nesses casos, a perda de
massa 6ssea € atribuida ao processo de envelhecimento ou pds-menopausa. A osteoporose secundaria
deve ser considerada na presenca de uma condi¢do sabidamente associada a fragilidade Gssea e
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corresponde a aproximadamente 30% dos casos em mulheres nas pds- menopausa, 40% a 50% em
mulheres na pré-menopausa e 50% a 55% em homens com diagnéstico de osteoporose®.

2. Em pacientes com risco de desenvolver osteoporose, medidas preventivas devem ser
adotadas. J4 em pacientes com baixa DMO ou histérico de fraturas, o tratamento visa a diminuir o
risco da primeira ou segunda fratura 6ssea e suas consequéncias de morbimortalidade. As fraturas
vertebrais podem cursar com dor aguda e perda de funcdo, mas séo, frequentemente, assintomaticas.
Uma fratura vertebral aumenta exponencialmente o risco de novas fraturas e pode ocorrer a “cascata
fraturaria”. Quando recorrentes, as fraturas vertebrais podem interferir significativamente na
qualidade de vida e este impacto aumenta com o nimero de fraturas. Ja as fraturas de antebraco
cursam com dor aguda, mas, usualmente, a recuperacdo funcional é completa. O tratamento da
osteoporose consiste em medidas ndo medicamentosas e medicamentosas. Ainda, as medidas nao
medicamentosas e suplementacdo de calcio e vitamina D sdo preconizadas em todas as situacdes
citadas®.

3. A hepatite autoimune (HAI) é uma doenca necroinflamatoria crénica do figado,
cujos agentes desencadeadores ainda ndo estdo estabelecidos. A fisiopatologia da doenca é pouco
conhecida, provavelmente decorrente da interacdo entre predisposicdo genética e agente
desencadeador externo (infeccioso, drogas ou toxinas). A cirrose hepatica estad presente em
frequéncia varidvel na apresentacdo da doenca; em geral, mais de 30% dos pacientes tém cirrose na
bidpsia inicial e em criangas esse numero pode atingir 50%. A HAI ndo tratada apresenta mau
prognoéstico, com taxas de sobrevida em cinco e 10 anos de 50% e 10%, respectivamente. Até 40%
dos pacientes com doenca grave ndo tratada evoluem para 6bito dentro de seis meses do diagnostico
e hé evolucdo para cirrose hepatica em ao menos 40% dos sobreviventes. O perfil de positividade
dos autoanticorpos permite a classificagdo da HAI em tipos com caracteristicas bioquimicas,
clinicas, soroldgicas e imunogenéticas mais homogéneas. Assim é classificado em HAI-1e HAI-22,

4. A colangite é uma sindrome cujas causas podem ser classificadas em: priméria (com
ou sem colite ulcerativa), infecciosa (bacteriana, oportunista) e vascular (obstrucdo da artéria
hepatica, com agentes citotoxicos infundidos na artéria hepatica). A resultante final é a fibrose
progressiva e o desaparecimento dos ductos biliares intra-hepaticos e/ ou extra-hepaticos. Nas fases
iniciais, a lesdo predomina no sistema biliar, a destruicdo dos hepat6citos € minima e a insuficiéncia
hepética ocorre tardiamente®.

5. A colangite esclerosante primaria (CEP) é uma hepatopatia colestatica crénica de
etiologia autoimune, caracterizada por inflamacédo e fibrose de ductos biliares intra e extra-hepaticos,
apresentando curso clinico variavel e progressdo lenta para a cirrose hepatica. Apresenta associagdo
com antigenos HLA-DR3 e DR13 e se associa frequentemente com outras doencgas autoimunes, tais
como doenca inflamatdria intestinal (DII), espondilite anquilosante e hepatite autoimune (sindrome
de imbricamento). A CEP é relativamente rara no Brasil, sendo responsavel por menos de 1-5% dos
casos de doenga crbnica parenquimatosa de figado (DCPF) requerendo transplante hepético.
Acomete, preponderantemente, adultos jovens do sexo masculino na proporc¢éo de 2:1. A doenca se
associa em 70-100% dos casos a DII: retocolite ulcerativa idiopatica (RCUI) (87-98%) ou doenca de
Crohn (1-13%). A RCUI nos pacientes portadores de CEP manifesta-se, caracteristicamente, por

!BRASIL. Ministério da Satide. 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: 07 mai. 2024.

2SOCIEDADE BRASILEIRA DE HEPATOLOGIA. Definigio e aspectos clinicos: Hepatite autoimune. Disponivel em:
<http://www.sbhepatologia.org.br/pdf/FASC_HEPATO_33_FINAL.pdf>. Acesso em: 07 mai. 2024.

SMINCIS, M.; MINCIS, R.; CALICHMAN, S. Colangite esclerosante primaria (CEP) — Artigo de Revisdo. Disponivel em:
<http://files.bvs.br/upload/S/0101-7772/2010/v29n2/al447 .pdf>. Acesso em: 07 mai. 2024.
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maior frequéncia de pancolite, ileite de refluxo e auséncia de acometimento retal e é frequentemente
oligossintomatica. Exibe também maior risco de evolucéo para displasia e cancer colorretal®.

DO PLEITO

1. A Prednisona é um esteroide adrenocortical sintético com propriedades
predominantemente glicocorticoides. Esté indicado para o tratamento de vérias doencgas enddcrinas,
osteomusculares, reumaticas, do colageno, dermatol6gicas, alérgicas, oftdlmicas, respiratorias,
hematolodgicas, neoplésicas e outras que respondam ao tratamento com corticosteroides. O tratamento
corticosteroide hormonal é complementar a terapia convencional®.

2. O Colecalciferol (Addera Ds®) atua regulando positivamente a homeostasia do
célcio. E essencial para promover a absorgdo e utilizagio de calcio e fosfato, e para calcificagio
adequada dos 0ssos. E um medicamento a base de vitamina D, com altas dosagens, indicado no
tratamento auxiliar da desmineralizacdo 6ssea pré e pds-menopausa, do raquitismo, da osteomalacia,
da osteoporose e na prevencado de quedas e fraturas em idosos com deficiéncia de vitamina D°.

3. O Denosumabe (Prolia®) é um anticorpo monoclonal humano (1gG2), que reduz a
reabsorcdo 6ssea e aumenta a massa € a resisténcia dos 0ssos corticais e trabeculares. Dentre suas
indicagdes, consta o tratamento de osteoporose em homens e o tratamento de osteoporose associada
a terapia sistémica com glicocorticoides recém iniciada ou sustentada, tanto em homens quanto em
mulheres sob risco aumentado de fratura’.

4, O Pantoprazol é um inibidor da bomba de prétons, isto é, promove inibi¢do
especifica e dose- dependente da enzima gastrica H+K+ATPase, responsavel pela secre¢éo de acido
cloridrico pelas células parietais do estbmago. Na apresentacdo de 40mg é indicado para tratamento
de ulcera péptica duodenal e Ulcera péptica gastrica; tratamento de esofagite de refluxo moderada ou
grave em adultos e pacientes pediatricos acima de 5 anos; erradica¢do do Helicobacter pylori com a
finalidade de evitar a recorréncia de Ulcera gastrica ou duodenal causada por este microorganismo;
tratamento da sindrome de Zollinger-Ellison e de outras doencas que produzem &cido em excesso no
estomago®.

5. O Acido Ursodesoxicdlico (Ursacol®) é um acido biliar fisiologicamente presente
na bile humana, embora em quantidade limitada. Tem acgdo colerética convertendo a bile litogénica
em uma bile ndo litogénica prevenindo a formacéo e favorecendo a dissolugdo gradativa dos calculos.
Esté indicado para doencas hepato-biliares e colestaticas crénicas nas seguintes situacoes: dissolucéo
dos calculos biliares formados por colesterol em pacientes que apresentam colelitiase ou
coledocolitiase sem colangite ou colecistite por calculos ndo radiopacos com diametro inferior a 1,5
cm, que recusaram a intervencdo cirdrgica ou apresentam contraindica¢fes para a mesma, ou que
apresentam supersaturacdo biliar de colesterol na andlise da bile colhida por cateterismo duodenal;
tratamento da forma sintomatica da cirrose biliar primaria; Litiase residual do colédoco ou sindrome
pos-colecistectomia; dispepsia na vigéncia de colelitiase ou pds-colecistectomia; discinesias de
conduto cistico ou da vesicula biliar e sindromes associadas; hipercolesterolemia e
hipertrigliceridemia; terapéutica coadjuvante da litotripsia extracorpérea para a dissolucdo dos

“SOCIEDADE BRASILEIRA DE HEPATOLOGIA. Colangite esclerosante primaria. Disponivel em:
<https://sbhepatologia.org.br/fasciculos/17.pdf >. Acesso em: 07 mai. 2024.

SBula do medicamento Prednisona por Brainfarma Indstria Quimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=PREDNISONA>. Acesso em: 07 mai. 2024.

®Bula do medicamento Colecalciferol (Addera D;®) por Cosmed IndUstria de Cosméticos e Medicamentos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ADDERA%20D3>. Acesso em: 07 mai. 2024.

"Bula do medicamento Denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=PROLIA>. Acesso em: 07 mai. 2024.

8Bula do medicamento Pantoprazol por Accord Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=PANTOPRAZOL>. Acesso em: 07 mai. 2024.
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célculos biliares formados por colesterol em pacientes que apresentam colelitiase; alteractes
qualitativas e quantitativas da bile (colestases), inclusive profilaxia dos calculos biliares ap6s cirurgia
bariétrica ou rapida perda ponderal (devido a supersaturacéo do colesterol)®.

6. O Alendronato de Sodio é um bisfosfonato que atua como um potente inibidor
especifico da reabsor¢cdo dssea mediada pelos osteoclastos. Esta indicado para o tratamento da
osteoporose de homens para prevenir fraturas?®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Cumpre informar que os medicamentos Prednisona 20mg, Colecalciferol 7000Ul
(Addera®), Denosumabe 60mg/mL (Prolia®), Acido Ursodesoxicolico 300mg (Ursacol®) e
Alendronato de Sddio 70mg estdo _indicados ao manejo do quadro clinico e comorbidades
apresentadas pelo Autor, conforme relato médico.

2. Quanto ao medicamento Pantoprazol 40mg (ou outro protetor gastrico), convém
elucidar que tal medicamento possui_indicacdo ao Demandante em virtude do quantitativo de
medicamentos usados por esta, fendmeno descrito como polifarmécia (uso de cinco ou mais
medicamentos), havendo necessidade de protecdo da mucosa gastrica e melhora de possiveis
desconforto géastricos.

3. No que tange & disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta
mencionar que:

e Colecalciferol 7000U1 (Addera®), Denosumabe 60mg/mL (Prolia®), Pantoprazol 40mg e
Alendronato de S6dio 70mg ndo integram uma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo cabendo
seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

¢ Prednisona 20mg encontra-se padronizada pela Secretaria Municipal de Saude de Rio
Bonito, no ambito da Atencdo Baésica, conforme previsto na REMUME-Rio Bonito 2015.
Para obter informagGes acerca do acesso, o0 Autor devera comparecer & Unidade Basica de
Saude mais proxima de sua residéncia, munido de receituario atualizado.

e Acido Ursodesoxicolico 300mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Satde do
Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), Grupo 1B, aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Colangite Biliar e conforme o disposto nas Portarias
de Consolidagédo n° 2 e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas
de financiamento e de execu¢do do CEAF no &mbito do SUS.

4. Para o tratamento Osteoporose, o Ministério da Salde atualizou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose? (Portaria Conjunta N° 19, de 28 de setembro
de 2023), a qual preconizou os seguintes farmacos: Acido Zoledrdnico: solugdo injetavel de
5mg/100mL; 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 400Ul; 1.500mg (equivalente a 600mg de célcio elementar) + 400Ul; Cloridrato de Raloxifeno
60mg; Estrogénios conjugados 0,3mg; Pamidronato Dissodico 60mg; Risedronato Sédico 35mg;
Romosozumabe 90mg/mL em seringas com 1,17mL e Teriparatida 20mcg.

°Bula do Medicamento Acido Ursodesoxicélico (Ursacol®) por Zambon Laboratérios Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ursacol>. Acesso em: 07 mai. 2024.

Byla do Medicamento Alendronato de Sédio por Laboratério Teuto S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ALENDRONATO0%20DE%20SODIO>. Acesso em: 07 mai. 2024.
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5. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ)
disponibiliza atualmente, atraves do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), os seguintes medicamentos: Acido Zoledrdnico 0,05mg/mL (injetavel), Romosozumabe
90ma/mL (injetavel), Calcitriol 0,25mcg (capsula), Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina
200Ul (spray nasal).

6. Segundo o referido protocolo, preconiza-se a reposicao de célcio 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
intolerdncia gastrintestinal ou a dificuldades de degluticdo devem utilizar um medicamento
administrado por via endovenosa, como 0 acido zoledrénico ou 0 pamidronato. Para o uso de
calcitonina, o0 paciente deve apresentar osteonecrose de mandibula e fratura atipica e contraindicacao
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, os
pacientes precisam apresentar todos 0s 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 éssea. 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®.

7. Segundo relato médico (Paginas 265 a 267; 318 a 322), o Autor “Faz atualmente e
fara de longo prazo uso de corticoterapia (Prednisona) para controle da hepatite. Dessa forma, este
medicamento tem como efeito colateral reducdo de massa Gssea/demineralizacdo 6ssea e pode
causar lesdo na mucosa géstrica, necessitando de suplementacéo de Vitamina D ”. Consta prescrigdo
de Alendronato de Sédio e Denosumabe 60mg/mL (Prolia®). Destaca-se que ndo foi mencionado
se 0 medicamento Acido Zoledrdnico disponibilizado pelo SUS para o tratamento da Osteoporose ja
foi empregado no plano terapéutico do Autor.

8. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor esta cadastrado no CEAF (Protocolo da Hepatite Autoimune)
para a retirada do medicamento Azatioprina 50mg (comprimido), tendo efetuado a Gltima retirada
em 03 de maio de 2024.

9. Deste modo, recomenda-se a médica assistente que avalie 0 uso do medicamento
Acido Zoledrdnico atualmente disponibilizado em alternativa ao Denosumabe, ndo padronizado.

10. Caso a médica assistente considere indicado e vidvel o uso do medicamento Acido
Zoledronico disponibilizado no CEAF para o tratamento da Osteoporose, atualmente, assim como
para 0 acesso ao medicamento Acido Ursodesoxicélico 300mg estando o Autor dentro dos critérios
para dispensacéo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidacdo n® 2/GM/MS e n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucédo
do CEAF no ambito do SUS, o mesmo devera atualizar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a
Farmécia Central de Rio Bonito - Rua Getulio Vargas, 109 — Centro — Rio Bonito. Whatsapp: (21)
97508-1841, munido da seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional
de Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagéo,
Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias.

11. Nesse caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
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devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, men¢do expressa do diagnostico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

12. Ressalta-se ainda que o medicamento Denosumabe foi analisado pela Comissdo
Nacional de Incorporacgdo de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento de individuos com
osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos disponiveis no Sistema Unico de Satde, a
qual, recomendou a ndo incorporacdo no SUS do Denosumabe para o tratamento de individuos
com osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos disponiveis no SUS.

13. Para essa recomendacédo, a Conitec considerou que hé substancial incerteza clinica
dos beneficios de teriparatida e denosumabe para a populacdo avaliada, além de ser necessario
investimento vultoso de recursos financeiros, em uma eventual incorporagdo. Apds a consulta
publica, os membros da Conitec consideraram o beneficio clinico e resultados mais favoraveis
apresentados com teriparatida na avaliagdo econémica e analise de impacto orgamentario, mediante
reducdo do prego proposto pelo fabricante. Além disso, ponderou-se para o denosumabe a
substancial incerteza clinica dos beneficios para a populacdo avaliada. O Plenério da Conitec
entendeu que houve argumentagdo suficiente para mudanca de entendimento acerca de sua
recomendacdo preliminar sobre a teriparatida, mas ndo para o denosumabe!*.

14, Como alternativa ao medicamento Pantoprazol 40mg ndo padronizado, a Secretaria
Municipal de Saude de Rio Bonito disponibiliza 0 medicamento Omeprazol na apresentacédo de
20mg (comprimido) que, apos avaliacdo médica e feito os devidos ajustes posoldgicos, poderia estar
sendo usado no tratamento do Autor. Sendo autorizado, para ter acesso, 0 Autor devera comparecer
a Unidade Bésica de Saude mais proxima a sua residéncia, munido de receituario atualizado para
obter as informagdes necessarias a retirada do mesmo.

15. Todos os medicamentos pleiteados possuem registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

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

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARIA DE FATIMA DOS SANTOS
Farmacéutica Enfermeira
CRF-RJ 14680 COREN/RJ 48034
ID. 4459192-6 Matr. 297.449-1

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

1BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestéo e Incorporagio de
Tecnologias em Saude. Relatorio de Recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC N°
742, junho/2022 — Denosumabe e teriparatida para o tratamento de individuos com osteoporose grave e falha terapéutica aos
medicamentos disponiveis no Sistema Unico de Satde. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20220722_relatorio_denosumabe_teriparatida_osteoporose_742_final2022.pdf >. Acesso em: 07
mai. 2024.
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