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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2807/2024.
Rio de Janeiro, 18 de julho de 2024.

Processo n° 0846199-05.2024.8.19.0001,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagOes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento teriparatida 250mcg/mL (Forteo®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudos (Num. 113288368 - Pags. 4 a 8) assinados pelo médico ---
------------------------------- em 15 de abril de 2024, o Autor, 70 anos de idade, em
acompanhamento na Policlinica Piquet Carneiro por diagnostico de osteoporose clinica (CID-
10: M80.4), artrite reumatoide e hipertensdo arterial sistémica. Ja fez uso de alendronato de
sodio, entre 2013 e 2023, quando teve uma fratura vertebral na coluna dorsal por baixo impacto,
configurando falha no tratamento. No momento em uso de &cido zoledrbnico, porém com alto
risco de apresentar fratura atipica secundario ao uso prolongado de bifosfonato, além de novas
fraturas vertebrais por ndo configurar medicamento de carater anabodlico. Esta indicado o uso de
teriparatida 250mcg/mL (Forteo®) — 20mcg/dia, via subcutanea, por no minimo 24 meses.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico,
Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 disp8e sobre as normas
de execucédo 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
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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 Deliberacdo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolugdo 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 Salde 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
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doenca osteometabélica caracterizada por diminuigdo da
massa 0ssea e deterioragdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento da
fragilidade dssea e da susceptibilidade a fraturas. As complicagdes clinicas da osteoporose
incluem ndo sé fraturas, mas também dor crbnica, depressdo, deformidade, perda da
independéncia e aumento da mortalidade. A definicdo clinica baseia-se tanto na evidéncia de
fratura como na medida da densidade mineral dssea, por meio de densitometria éssea (DMO),
expressa em gramas por centimetro quadrado. A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) define a
osteoporose como uma condicdo em que a densidade mineral Gssea € igual ou inferior a 2,5
desvios padréo abaixo do pico de massa 6ssea encontrada no adulto jovem (escore T < -2,5)%.

DO PLEITO

1. Teriparatida (Forteo®) é indicado para o tratamento da osteoporose com alto
risco para fraturas tanto em mulheres na p6s-menopausa como em homens. O alto risco para
fraturas inclui uma historia de fratura osteoporotica, ou a presenca de maltiplos fatores de risco
para fraturas, ou falha ao tratamento prévio para osteoporose conforme decisdo médica?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o teriparatida 250mcg/mL possui_indicacdo em bula para o
tratamento da osteoporose.

2. O medicamento teriparatida foi incorporado no SUS para o manejo da
osteoporose em dezembro/20223 e, segundo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da doenca, atualizado pela Portaria Conjunta n°® 19 de 28 de setembro de 2023, esse
medicamento é fornecido aos pacientes com falha aos outros tratamentos disponibilizados no

! BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta SAS/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: 18 jul. 2024.

2 ANVISA. Bula do medicamento teriparatida (Forteo®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351178460200263/?substancia=8837>. Acesso em: 18 jul. 2024.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao 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: 18 jul. 2024.
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SUS, alto risco de fratura e T-score menor ou igual a -3,0DP ou com fraturas vertebral ou ndo
vertebral por fragilidade 6ssea.

e Segundo as legislacBes vigentes, a partir da publicacdo da decisdo de incorporar
tecnologia em salde, ou protocolo clinico e diretriz terapéutica (PCDT), as &reas
técnicas terdo prazo maximo de cento e oitenta dias para efetivar a oferta ao SUS*.

e De acordo com a 82 Reunido Ordinaria da Comisséo Intergestores Tripartite 2022, foi
pactuado o medicamento teriparatida no Grupo 1A% do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF)S.

e Contudo, tal medicamento ainda ndo é fornecido pela esfera de gestdo do SUS
responsavel (vide Grupo de financiamento).

3. Dessa forma, considerando que o Requerente apresenta historico de fratura
vertebral por baixo impacto e alto risco de fratura, além de falha ao tratamento com bisfosfonato
oral, verifica-se que foram esgotadas as op¢Oes terapéuticas disponibilizadas pelo SUS para o seu
tratamento.

4, O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
5. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num 113288367 - Pags. 18 e 19, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de
‘...outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor... ”, cumpre esclarecer que nao é recomendado o provimento de
novos itens sem laudo que justifigue a necessidade dos mesmos, tendo em vista que 0 uso
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
ID: 50032216 < . ID. 4391185-4

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

4 CONITEC. Perguntas Frequentes. Disponivel em: < http://antigo-conitec.saude.gov.br/perguntas-frequentes >. Acesso em: 18 jul.
2024.

> Grupo 1A - Medicamentos com aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Sadde, os quais sao fornecidos as
Secretarias de Salde dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo,
armazenamento, distribui¢do e dispensacéo para tratamento das doencas contempladas no &mbito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

® MINISTERIO DA SAUDE. Resumo Executivo da 82 Reunido Ordinaria da Comissio Intergestores Tripartite — 2022. Disponivel
em: < https://www.gov.br/saude/pt-br/acesso-a-informacao/gestao-do-sus/articulacao-interfederativa/cit/pautas-de-reunioes-e-
resumos/2022/agosto/resumo_cit_agosto_2022.pdf/view>. Acesso em: 18 jul. 2024.
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