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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2041/2024
Rio de Janeiro, 10 de junho de 2024.

Processo n° 0809446-84.2024.8.19.0054,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 3* Vara
Civel da Comarca de Sao Jodo de Meriti do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
teriparatida 250mcg/mL (Fortéo® Colter Pen).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Federal dos Servidores do Estado
e formulario médico da Defensoria Publica do estado do Rio de Janeiro (Num. 116081340 - Pags. 6
a 17), emitidos em 27 de fevereiro e 30 de abril de 2024, por

a Autora, 65 anos de idade, portadora de osteoporose com fratura, em vigéncia de alendronato
usado por 07 anos. Foi relatado que os medicamentos disponibilizados pelo SUS, como raloxifeno,
calcitonina, calcitriol ou acido zoledrdnico ndo sdo indicados a Autora. Sendo prescrito o0 uso de
teriparatida 250mcg/mL (Fortéo® Colter Pen) — 1 dose, 1 vez ao dia, via subcutanea. Classificacéo
Internacional de Doencgas (CID-10) citada: M80.0 - Osteoporose p6s-menopausica com fratura
patoldgica.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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 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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico 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.
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6. 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.

7. A Portaria n® 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Salde da Cidade
de Sdo Jodo de Meriti institui a Relacdo Municipal de Medicamentos, REMUME - S&o Jodo de
Meriti.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doenga metabdlica caracterizada pela diminuicdo da massa
Ossea e pela deterioracdo da sua microarquitetura, com consequente aumento da fragilidade déssea 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 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 limitacdes
fisicas, interferindo na qualidade de vida do paciente®.

2. Os fatores de risco mais importantes relacionados a osteoporose e a fraturas na pos-
menopausa sdo: idade, sexo feminino, etnia branca ou oriental, historia prévia pessoal e familiar de
fratura, baixa DMO do colo de fémur, baixo indice de massa corporal, uso de glicocorticoide oral,
fatores ambientais, tabagismo, ingestdo abusiva de bebidas alcodlicas, inatividade fisica e baixa
ingestdo dietética de calcio. A baixa DMO, especialmente no colo femoral, é um forte preditor de
fraturas®.

3. A fratura é a lesdo traumatica associada a solucéo de continuidade do 0sso. Nesses
casos com frequéncia se faz necesséria a reabilitacdo fisica e profissional dos traumatizados®. Séo
decorrentes tanto de traumas quanto da diminuigdo da resisténcia do 0sso. O trauma depende dos
fatores relacionados a queda e a forca do impacto, enquanto a resisténcia dependera tanto da
densidade (quantidade de massa éssea), quanto de sua qualidade®. Fratura patoldgica, tumor ou
doenca 6ssea, 0 tratamento consiste no tratamento da fratura e da doenca bésica?.

DO PLEITO

1. A teriparatida é um medicamento derivado de DNA recombinante do horménio
paratireoideano humano (PTH), que age estimulando a formagdo 6ssea, através de uma ac¢do direta
sobre as células formadoras de 0sso (osteoblastos). Esté indicado para o tratamento da osteoporose
com alto risco para fraturas tanto em mulheres na pds-menopausa como em homens. O alto risco
para fraturas inclui uma historia de fratura osteoporotica, ou a presenca de multiplos fatores de risco
para fraturas, ou falha ao tratamento prévio para osteoporose conforme decisdao médica. Também é

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo Especializada & Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagio e Complexo da
Saude. 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/portariaconjuntanol9pcdtosteoporose.pdf>. Acesso
em: 10 jun. 2024.

2 BRASIL. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Acido Zoledrdnico para pacientes com
osteoporose com intolerancia ou dificuldades de deglutigdo dos bisfosfonatos orais. Relatério de Recomendagéo N° 741, Junho/2022.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20220721_relatorio_acidozoledronico_osteoporose_741_2022.pdf>. Acesso em: 10 jun. 2024.

3 FERNANDES, J. H. M. Semiologia Ortopédica Pericial. 22 Versdo do Hipertexto. Universidade Federal do Rio Grande do Sul.
Disponivel em: <http://www.ufrgs.br/semiologiaortopedica/Modulo_20.pdf>. Acesso em: 10 jun. 2024.

4 PLAPLER, P.G. Osteoporose. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitagdo. Editora Guanabara Koogan, 42 edicdo. Rio de Janeiro, 2007.
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indicada para o tratamento da osteoporose associada a terapia sistémica com glicocorticoides, tanto
em homens quanto em mulheres®.

111 — CONCLUSAO

1. Em sintese, a autora apresenta com diagnéstico de osteoporose com fratura,
pretende o fornecimento de teriparatida 250mcg/mL (Fortéo® Colter Pen).

2. Informa-se que o medicamento pleiteado teriparatida esta indicado em bula® para
0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — osteoporose, conforme relato médico.

3. No que tange a disponibilizacdo, insta mencionar que a teriparatida foi
incorporada no SUS, para o tratamento de individuos com falha ao tratamento com os demais
medicamentos preconizados no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas! do Ministério da Saude,
alto risco de fratura calculado pelo FRAX® e T-escore menor ou igual a -3,0 DP ou com fraturas
vertebral ou ndo vertebral por fragilidade 6ssea.

4, Contudo, findado o prazo de 180 dias para a efetivagdo da oferta do medicamento
no SUS, ap6s consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e
OPM do SUS — SIGTAP®, na competéncia de 05/2024, constatou-se que a teriparatida ainda ndo
esta disponivel para o tratamento de pacientes com osteoporose no SUS, no ambito do Municipio
de Séo Jodo de Meriti e do Estado do Rio de Janeiro.

5. Para o tratamento Osteoporose, o Ministério da Salde atualizou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose! (Portaria Conjunta SAES/SECTICS n° 19, de
28 de setembro de 2023), a qual preconizou os seguintes farmacos: Acido zoledrdnico: solugio
injetdvel de 5mg/100mL; Alendronato sédico 10 e 70mg; Calcitonina 200Ul/dose, Calcitriol
0,25mcg; Carbonato de calcio + Colecalciferol 1.250mg (equivalente a 500mg de célcio elementar)
+ 200Ul ou 400Ul; 1.500mg (equivalente a 600mg de céalcio elementar) + 400Ul; 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.

6. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ)
disponibiliza atualmente, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), apenas os seguintes medicamentos: Acido Zoledrénico 0,05mg/mL (solugdo injetavel),
Calcitriol 0,25mcg (capsula), Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray nasal). A
Secretaria Municipal de S&o Jodo de Meriti, no dmbito da Atencdo Bésica, disponibiliza os
medicamentos Alendronato de Sédio 70mg e Carbonato de Calcio 1250mg.

7. Destaca-se que o medicamento pleiteado Teriparatida é indicado aos pacientes com
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.

8. Conforme relato médico (Num. 106374426 - Pags. 11 a 23), os medicamentos
dlsponlblllzados pelo SUS, como raloxifeno, calcitonina, calcitriol ou acido zoledronico ndo sdo
indicados a Autora. Desta maneira, ndo_restam opgdes terapéuticas disponibilizadas pelo SUS
para o tratamento em questao.

5 Bula do medicamento Teriparatida (Fortéo® Colter Pen) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112600079>. Acesso em: 10 jun. 2024.

¢ 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: 10 jun. 2024.
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9. O medicamento Teriparatida (Fortéo® Colter Pen) possui_registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).
10. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 116081339 - Pags. 14/15, item “I1X”, subitens “b” e “f’) referente ao provimento de “...bem
como outros medicamentos e produtos complementares e acessérios que, no curso da demanda, se
facam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, cumpre esclarecer que ndo é
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
saude.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de S&o Jodo de Meriti do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF/RJ 6485
Matr: 5508-7 ID: 50133977

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