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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS 3254/2024.
Rio de Janeiro, 19 de agosto de 2024.

Processo n° 0826123-54.2024.8.19.0002,
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagOes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
quanto aos medicamentos denosumabe 60mg/mL (Prolia®) e risedronato de Sddio 35mg
(Osteotrat®); ao medicamento manipulado magnésio (dimalato) 100mg + menaquinona (ou
vitamina K2) + MK7 120mcg + citrato malato de célcio 50mg + magnésio (citrato) 100mg +
ezetimiba 5mg + ciprofibrato 50mg + ubigsome 100mg (cépsula); ao produto Colageno
Hidrolisado + Colageno N&o Hidrolisado (Tipo Il) + Vitaminas C e D (Artrogen® Duo), e ao
suplemento nutricional Omega 3 1000mg com selo IFOS,

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico, foi considerado o laudo médico em
impresso préprio (Num. 128634742 - Pag. 5), emitido em 08 de junho de 2024 pelo médico
ortopedista e traumatologista] |

2. Em sintese, trata-se de Autora, 80 anos de idade, com diagnéstico de dor e
limitacdo funcional na coluna lombar, bacia e quadris. Realizou exame de densitometria 0ssea
desde marco 2018, apresentando quadro de osteoporose lombar e fémur. Ja fez uso dos
medicamentos Alendronato, Risedronato e Teriparatida, porém sem eficacia, mantendo a perda de
massa 0ssea e alto risco de fraturas. Optou-se pelo tratamento com Denosumabe, e suplementacéo
com colégeno, célcio, vitamina D, vitamina K2 e outros. Sendo solicitado que ndo seja substituida
a medicacdo prescrita. Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10) citadas: M13.9 — Artrite
nao especificada, M17 — Gonartrose (artrose do joelho) e MB81.0- Osteoporose pOs-
menopausica. Consta a prescri¢do dos seguintes medicamentos:

e Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) — aplicar uma injecdo no tecido existente logo abaixo da
pele (tecido subcutaneo), a injecdo deve ser aplicada 01 vez a cada 06 meses;

e Risedronato de Soédio 35mg (Osteotrat®) — tomar 01 comprimido por semana em jejum,
ndo deitar apds uso medicagdo, desjejum apo6s 30 min;

e Artrogen Plus D com MSM (Peptideos de Colageno Hidrolisado + Colageno tipo Il +
Vitamina C e D) — tomar 01 envelope por dia, dissolvido em aproximadamente 250mL de
agua;

e Omega 3 1000mg com selo IFOS — tomar 01 cépsula antes café da manha e almogo;
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e Magnésio (dimalato) 100mg + menaquinona (ou vitamina K2) + MK7 120mcg +
citrato malato de calcio 50mg + magnésio (citrato) 100mg + ezetimiba 5mg +
ciprofibrato 50mg + ubigsome 100mg (c&psula) — tomar 01 cépsula ap6s café da manha.

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 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

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

7. No tocante ao Municipio de Itaborai, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos — REMUME - Itaborai- RJ, publicada pela Portaria N° 005 SEMSA/GAB/2022 de
30 de margo de 2022.

8. De acordo com a Resolugdo n° 243, de 26 de julho de 2018, da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, 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 probidticos, isolados ou
combinados.

DO QUADRO CLINICO

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

2. A osteoartrose (OA), também chamada de doenca articular degenerativa, é uma
condi¢do musculo esquelética importante caracterizada pela perda da cartilagem articular que leva
a dor e a perda de fungdo. A articulagdo mais comumente afetada é o joelho, e a OA do joelho -
gonartrose - pode resultar em mudangas que afetam ndo sé tecidos intracapsulares, mas também
periarticulares, como ligamentos, capsulas, tenddes e misculos?.

3. De acordo com a International Association for the Study of Pain (IASP), dor é
uma sensacao ou experiéncia emocional desagradavel, associada com dano tecidual real ou
potencial. A dor pode ser aguda (duracdo inferior a 30 dias) ou cronica (duracdo superior a 30
dias), sendo classificada segundo seu mecanismo fisiopatoldgico em trés tipos: a) dor de
predominio nociceptivo, b) dor de predominio neuropético e ¢) dor mista. A dor de predominio
nociceptivo, ou simplesmente dor nociceptiva, ocorre por ativacado fisiol6gica de receptores de dor
e esta relacionada a lesdo de tecidos dsseos, musculares ou ligamentares e geralmente responde
bem ao tratamento sintomatico com analgésicos ou anti-inflamatérios néo esteroides (AINES) 2.

DO PLEITO

1. Denosumabe (Prolia®) é um anticorpo monoclonal humano que reduz a reabsorcéo
Ossea e aumenta a massa e a resisténcia dos 0ssos corticais e trabeculares. Esta indicado nos
seguintes casos: tratamento de osteoporose em mulheres na fase de pds-menopausa (nessas
mulheres, aumenta a densidade mineral éssea - DMO - e reduz a incidéncia de fraturas de quadril,
de fraturas vertebrais e ndo vertebrais); perda 6ssea em pacientes submetidos a ablacdo hormonal
contra cancer e osteoporose masculina®.

2. Risedronato de Sddio (Osteotrat®) é um bisfosfonato piridinil que se liga a
hidroxiapatita do 0sso e inibe a reabsor¢éo 6ssea mediada pelos osteoclastos. A renovagdo 6ssea €
reduzida, enquanto a atividade osteoblastica e a mineralizacdo 6ssea sdo preservadas. E indicado
nos seguintes casos: tratamento e prevencdo da osteoporose (perda de material 6sseo) em mulheres
no periodo pos-menopausa, para reduzir o risco de fraturas vertebrais e ndo vertebrais; ao
tratamento da osteoporose em homens com alto risco de fraturas; tratamento da osteoporose
estabelecida em mulheres no periodo pds-menopausa para reduzir o risco de fraturas de quadril®.

3. Artrogen® Duo é uma associacdo de Colageno Hidrolisado + Coldgeno Né&o
Hidrolisado (Tipo Il) + Vitaminas C e D (Artrogen® Duo). O colageno tipo I (Hidrolisado)
possui como caracteristica mais importante a sua composi¢do de aminoacidos, fornecendo um alto
nivel de glicina e prolina, essenciais para estabilidade e regeneragdo das cartilagens.

1 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria 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: 19 ago. 2024.

2RAYMUNDO S.F.; JUNIOR A.C.T.C; MAIWORM A.; Cader. S. A. Comparagdo de dois tratamentos fisioterapéuticos na redugéo da
dor e aumento da autonomia funcional de idosos com gonartrose. Rev. Bras. Geriatr. Gerontol., Rio de Janeiro, 2014; 17(1):129-140.
Dipsonivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbgg/v17n1/1809-9823-rbgg-17-01-00129.pdf> Acesso em: 06 ago. 2024.

3 BRASIL. Ministério da Satide Portaria SAS/MS N° 1.083, de 2 de outubro de 2012 Dor Cronica. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2012/anexo/anexo_prt1083_02_10_2012.pdf>. Acesso em: 06 ago. 2024.

4 ANVISA. Bula do medicamento denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=102440013 >. Acesso em: 19 ago. 2024.

> ANVISA. Bula do medicamento risedronato de Sédio (Osteotrat®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/735910?nomeProduto=osteotrat >. Acesso em: 19 ago. 2024.
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Adicionalmente, estimula a sintese do colageno no organismo. O colageno tipo Il é a forma
primaria de colageno contido na cartilagem. Extratos do colageno tipo Il (Ndo Hidrolisado)
contém aminodcidos encontrados na estrutura da cartilagem humana. Além disso, estes
aminoécidos sdo necessarios para sintese e reparagdo do tecido conjuntivo em todo o corpo. A
vitamina C despenha um papel importante para melhor absor¢do do colageno no organismo, além
de ser um antioxidante. A vitamina D é essencial no metabolismo do célcio no organismo,
contribuindo para o aumento de massa dssea®.

4. Com relacdo ao medicamento manipulado magnésio (dimalato) 100mg +
menaguinona (ou vitamina K2) + MK7 120mcg + citrato malato de calcio 50mg + magnésio
(citrato) 100mg + ezetimiba 5mg + ciprofibrato 50mg + ubigsome 100mg (c&psula):

4.1. A associacdo magnésio (dimalato) 100mg + menaquinona (ou vitamina
K2) + MK7 120mcg + citrato malato de célcio 50mg + magnésio (citrato) 100mg esta
indicada como coadjuvante e preventivo para o tratamento da osteoporose, regulacéo dos niveis
de célcio nos 0ssos e nas artérias, beneficios vasculares, dentre outros’.

4.2. Ezetimiba é indicado para hipercolesterolemia primaria, hipercolesterolemia
familiar homozigodtica (HFHo), sitosterolemia homozigdtica (fitosterolemia), e prevengdo de
eventos cardiovasculares maiores na doenca renal cronica®.

4.3. Ciprofibrato estd indicado como adjunto a dieta e outros tratamentos néo
farmacoldgicos (por exemplo, exercicio, reducdo de peso) nos seguintes casos: tratamento de
hipertrigliceridemia severa isolada, hiperlipidemia mista quando a estatina ou outro tratamento
eficaz sdo contraindicados ou n&o sdo tolerados®.

4.4, Ubigsome® é uma formulacdo inovadora da coenzima Q10 (CoQ10), também
conhecida como ubiquinona ou ubidecarenona e formulada com a tecnologia Phytosome®, que
otimiza os parametros farmacocinéticos relacionados ao aumento da absorgdo e
biodisponibilidade, o que é de fundamental importancia para a obtengdo de uma concentragdo
plasmética efetiva apos a administracdo por via oral e, consequentemente, para a efetividade da
suplementacdo. Destaca-se a importancia da utilizacdo da CoQ10 em pacientes usuarios
crénicos de estatinas hipocolesterolémicas, para prevencdo de efeitos colaterais destes
farmacos convencionais, relacionados as lesdes musculares/miopatias?®.

5. Os écidos graxos 6émega 3 auxiliam na manutencdo de niveis saudaveis de
triglicerideos, desde que associados a uma alimentagdo equilibrada e habitos de vida saudaveis. Os
acidos graxos eicosapentaendico (EPA) e docosaexaendico (DHA) sdo acidos graxos
poliinsaturados da familia dmega 3 que podem ser encontrados naturalmente em diversas espécies
de espécies marinhas ou produzidos a partir de microorganismos especificos. Até 0 momento, a
alegacdo padronizada esta autorizada somente para uso em suplementos contendo 6leos de peixes,

& Atrogen duo por ache. Disponivel em: <https://www.ache.com.br/arquivos/Folheto%20ARTROGEN%20DUO.PDF> Acesso em: 06
ago. 2024.

" Luna Ervas — Farmacia de Manipulagdo. Disponivel em: < https://www.lunaervas.com.br/magnesio-dimalato-c--calcio-citrato---
vitamina-d3---vitamina-k2/p >. Acesso em: 19 ago. 2024.

8 ANVISA. Bula do medicamento ezetimiba (Zetia™) por Schering-Plough Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=1830422014&pldAnexo=1983300>. Acesso em:
06 ago. 2024.

9 ANVISA. Bula do ciprofibrato (Lipless®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000018009955/?nomeProduto=lipless>. Acesso em: 06 ago. 2024.

10 Informagdes de Ubigsome® por Farma Vida — Manipulagdo Personalizada. Disponivel em: <
https://farmavidafarmacia.com.br/ubigsome-100mg-90caps>. Acesso em: 19 ago. 2024.
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6leo de krill ou 6leo da microalga Schizochytriumsp., fontes de EPA e DHA j& aprovados pela
Agéncia quanto a seguranca de uso e eficécia dos efeitos™!.

111 - CONCLUSAOQO

1. Embora os pleitos denosumabe 60mg/mL (Prolia®) e risedronato de Soédio 35mg
(Osteotrat®) estejam indicados no tratamento da osteoporose, ndo esta justificado o uso desses
medicamentos de forma concomitante, conforme consta em receituario médico (Num.
128634742 - Pag. 5).

2. A associagdo magnésio (dimalato) 100mg + menaquinona (ou vitamina K2) +
MK?7 120mcg + citrato malato de calcio 50mg + magnésio (citrato) 100mg + ezetimiba 5mg +
ciprofibrato 50mg + ubigsome 100mg (capsula), um medicamento manipulado, apresenta
farmacos (ciprofibrato e ezetimiba) que ndo estdo justificados no tratamento da patologia
informada nos autos.

3. Informa-se que os medicamentos manipulados sdo preparados diretamente, pelo
profissional farmacéutico, a partir das férmulas escritas no Formulério Nacional ou em Formulérios
Internacionais reconhecidas pela ANVISA, ou ainda a partir de uma prescri¢cdo de profissional
habilitado, que estabeleca em detalhes sua composicéo, forma farmacéutica, posologia e modo de
usar'?, Sdo prescritos e manipulados numa dosagem ou concentracédo especifica para cada paciente,
sendo, portanto, de uso individual e personalizado®®.

4, Os medicamentos denosumabe 60mg/mL (Prolia®) e risedronato de Sédio 35mg
(Osteotrat®) apresenta registra valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

5. Com relacdo ao fornecimento no &mbito do SUS:

e O denosumabe foi avaliado pela Comissédo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS - CONITEC que recomendou pela ndo incorporacdo desse medicamento no SUS
para o tratamento da osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos ja
disponiveis no SUS. Dessa forma, tal medicamento ndo é fornecido por nenhuma das
esferas de gestdo do SUS.

e O risedronato sddico 35mg (comprimido) pertence ao Grupo 2 de financiamento do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e perfaz as linhas de
cuidado do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da osteoporose®.
Entretanto, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro ndo padronizou, e, portanto,
nédo fornece o referido medicamento pela via administrativa.

e Os medicamentos manipulados, tais qual a associacdo magnésio (dimalato) 100mg +
menaquinona (ou vitamina K2) + MK7 120mcg + citrato malato de céalcio 50mg +

11 ANVISA. AlegagGes de propriedade funcional aprovadas. Disponivel em:< https://www.gov.br/agricultura/pt-
br/assuntos/inspecao/produtos-vegetal/legislacao-de-produtos-origem-vegetal/biblioteca-de-normas-vinhos-e-bebidas/alegacoes-de-
propriedade-funcional-aprovadas_anvisa.pdf >. Acesso em: 12 ago. 2024.

12 ANVISA. Medicamentos Manipulados. Perguntas e respostas sobre propagandas de medicamentos manipulados,
conforme a RDC 96, de 2008. Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/propaganda/legislacao/arquivos/8815json-file-1>. Acesso em: 26 fev. 2024.

13 ANVISA. O que devemos saber sobre medicamentos. 2010. Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/o-que-devemos-saber-sobre-
medicamentos.pdf/view>. Acesso em: 26 fev. 2024.
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magnésio (citrato) 100mg + ezetimiba 5mg + ciprofibrato 50mg + ubigsome 100mg
(capsula) os pleitos furosemida 10mg/ml, captopril 1mg/ml e espironolactona 10mg/ml,
ndo estdo contemplados no SUS, tendo em vista seu carater individual e personalizado**°,
Assim, ndo sdo fornecidos por nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

6. De acordo com as diretrizes do SUS para 0 manejo da osteoporose, publicadas
pelo Ministério da Salde por meio da Portaria Conjunta n® 19, de 28 de setembro de 2023, aos
pacientes que apresentam falha terapéutica ao uso de bisfosfonato oral (caso da Autora), as
seguintes linhas terapéuticas sdo preconizadas':

e Teriparatida (ainda ndo disponibilizado no SUS): para pacientes com alto risco de
fratura calculado pelo FRAX e T-escore menor ou igual a -3,0DP ou fraturas vertebral
ou ndo vertebral por fragilidade 6ssea;

¢ Romosozumabe (fornecido pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro por
meio do CEAF): para mulheres com idade superior a 70 anos de idade; risco muito
alto de fratura.

7. Em alternativa aos farmacos ezetimiba e ciprofibrato, a Secretaria de Estado de

Saude do Rio de Janeiro fornece os seguintes medicamentos por meio do CEAF: atorvastatina
10mg e 20mg (comprimido) e bezafibrato 200mg (comprimido) aos pacientes que perfazem os

critérios de inclusdo do PCDT da dislipidemia (Portaria Conjunta n° 8, de 30 de julho de 2019)*.

8. Com relagdo a nutrigdo e as doencas cronicas osteoarticulares, cabe informar
que uma dieta balanceada e adequada, com énfase diaria em frutas e vegetais frescos, produtos
lacteos na forma desnatada, que inclua azeite de oliva e oleaginosas, podera auxiliar na manutengédo
adequada do peso e trazer beneficios antioxidantes e anti-inflamat6rios para a prevencdo e o
tratamento das doencas osteoarticulares'’.

9. Acrescenta-se que suplementos nutricionais também tém sido empregados como
adjuvantes no controle da dor, como o colageno'®. O coldgeno é uma proteina amplamente
presente no organismo humano, destacando-se os colégenos do tipo I, 1l e 11, sendo o colageno

tipo Il o principal encontrado na cartilagem®. O colageno é produzido endogenamente e sua
suplementacdo pode aumentar a producdo de coldgeno pelo organismo, por aumentar a
concentracdo sanguinea dos aminodcidos necessarios & sua formacéo apos ingestéo®.

10. A suplementacdo pleiteada, associacdo de Colageno Hidrolisado + Colageno Nao
Hidrolisado (Tipo 1) + Vitaminas C e D (Artrogen® Duo) podem ser usadas na prevencgdo de
fraturas relacionadas a osteoporose, descrita para a Requerente como risco alto de fratura.

14 Conselho Nacional de Secretarios de Salide — CONASS. Assisténcia Farmacéutica no SUS. Volume 7. Coleg&o
Progestores — Para entender a gestéo do SUS. Brasilia, 2007. 12 edi¢&o. Disponivel em: <
https://www.conass.org.br/bibliotecav3/pdfs/colecao2011/livro_7.pdf>. Acesso em: 26 fev. 2024.

15 BRASIL. Ministério da Saude. Assisténcia Farmacéutica na Ateng&do Basica. Instrugdes Técnicas para a sua
organizag&o, 2002. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cd03_15.pdf>. Acesso em: 26 fev. 2024.
16 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta n° 8, de 30 de julho de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Dislipidemia: prevengéao de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf>. Acesso em: 19 ago. 2024.

1 MAZOCCO, L. CHAGAS, P. Terapia nutricional na reabilitacdo de doengas cronicas osteoarticulares em idosos. Disponivel em:
<https://pdfs.semanticscholar.org/f85f/e028b724a0860ffa805ad4b134cb51cd46e2.pdf>. Acesso em: 12 ago.2024.

18 MedlinePlus. Gelatina. Disponivel em:< https://medlineplus.gov/spanish/druginfo/natural/1051.html>. Acesso em: 12 ago. 2024.
¥ Muncie, J. M., & Weaver, V. M. (2018). The Physical and Biochemical Properties of the Extracellular Matrix Regulate Cell Fate.
Current topics in developmental biology, 130, 1-37. Disponivel em: < https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6586474/>.
Acesso em: 12 ago.2024.
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11. Dependendo da gravidade do quadro, o tratamento da osteoporose pode incluir
fisioterapia, exercicios, o uso de medicamentos e procedimentos cirdrgicos para controle da dor e
melhora da qualidade de vida. O uso de suplementos nutricionais também tem sido empregados
como adjuvantes no controle da dor, como o colageno?2:,

12. De acordo com a literatura cientifica consultada, destaca-se que segundo estudo de
revisdo sistematica encontrado, os ensaios clinicos pesquisados demonstraram que 0 uso de
derivados de coldgeno pode trazer beneficios para a melhora dos sintomas de pacientes com
osteoartrite. Contudo, a qualidade da evidéncia cientifica produzida ainda ndo permite
concluir definitivamente sobre os beneficios do uso de derivados de colageno para pacientes
com osteoartrite?,

13. Portanto, embora suplementos alimentares a base de colageno possam ser
utilizados pela Autora, seu uso ndo apresenta essencialidade e respaldo cientifico robusto.

14, A respeito da indicaco do suplemento alimentar de Omega 3 1.000mg , cumpre
informar que a descricdo das patologias e comorbidades que acometem a Autora, segundo o
documento médico acostado (Num. 128634742 - Pag. 5), ndo fornecem embasamento clinico
suficiente para a justificativa do seu uso no plano terapéutico.

15. Destaca-se que individuos em uso de suplementos alimentares industrializados
necessitam de reavaliacbes periddicas, visando verificar a evolu¢do do quadro clinico e a
necessidade da permanéncia ou alteracdo da terapia inicialmente proposta, sendo importante
informar a previsdo do periodo de uso dos suplementos alimentares prescritos.

16. Em relag&o ao registro de suplementos alimentares na ANVISA, informa-se que
somente aqueles que contém enzimas ou probidticos devem ter, obrigatoriamente, registro. Os
demais suplementos sdo dispensados dessa exigéncia. Ou seja, seguem um rito administrativo
simplificado que facilita seu acesso ao mercado. Em contrapartida, os fabricantes precisam declarar
que atendem as regras e comunicar o inicio da fabricacdo ou importagao 2,

17. Salienta-se que os processos licitatorios obedecem a descrigdo do produto e ndo a
marca comercial bem como & op¢do mais vantajosa para a administracdo publica, permitindo a
ampla concorréncia, em conformidade com a Lei 14.133/2021, que institui normas para licitacdes e
contratos da Administracdo Publica.

18. Os suplementos alimentares Omega 3 1.000mg e Artrogen® Duo nio se
encontram padronizados em nenhuma lista oficial para dispensacdo pelo SUS, no ambito do
Municipio de Itaborai do Estado do Rio de Janeiro. Portanto, o fornecimento desses suplementos
alimentares ndo é de atribui¢do do Estado do Rio de Janeiro nem do Municipio de Itaborai.

19. Apos feitos os esclarecimentos, este Nucleo conclui da seguinte maneira:

2 MedlinePlus. Gelatina. Disponivel em: <https://medlineplus.gov/spanish/druginfo/natural/1051.html>. Acesso em: 12 ago. 2024.
2 Collagen: The Fibrous Proteins of the Matrix. In: Lodish H, Berk A, Zipursky SL, et al. Molecular Cell Biology. 4th edition. New
York: W. H. Freeman; 2000. Disponivel em: < https://www.ncbi.nIm.nih.gov/books/NBK21582/>. Acesso em: em 12 ago. 2024.
22.G. Honvo L. Lengele” A. Charles J.-Y. Reginster O. Bruye're. Role of Collagen Derivatives in Osteoarthritis and Cartilage Repair: A
Systematic Scoping Review With Evidence Mapping. Rheumatol Ther (2020) 7:703-740. Disponivel em:<
https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s40744-020-00240-5.pdf>. Acesso em: 12 ago. 2024.

2 BRASIL.ANVISA. Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 240, de 26 de julho de 2018. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/34379904/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-
colegiada-rdc-n-240-de-26-de-julho-de-2018-34379893>. Acesso em: 12 ago. 2024.

24 Lista de ingredientes (constituintes) autorizados para uso em suplementos alimentares. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). Disponivel em:< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/alimentos/ingredientes>. Acesso em: 12 ago. 2024.
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Para uma inferéncia_sequra_acerca da_indicacdo dos pleitos Omega 3 1.000mg e a
associacdo magnésio (dimalato) 100mg + menaquinona (ou vitamina K2) + MK7
120mcg + citrato malato de calcio 50mg + magnésio (citrato) 100mg + ezetimiba 5mg
+ ciprofibrato 50mg + ubigsome 100mg (cépsula), sugere-se a emissdo de laudo
médico, legivel, descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades que estariam
relacionadas com o uso deste suplemento no tratamento da Autora.

Né&o informagdes nos autos que justifiquem o uso concomitante dos farmacos denosumabe
e risedronato para o tratamento da osteoporose.

Requer-se avaliacdo médica acerca da possibilidade de a Autora, tendo em vista os critérios
de inclusdo dos respectivos protocolos, fazer uso do medicamento padronizado no SUS
(vide itens 6 e 7): romosozumabe em alternativa ao pleito denosumabe; e atorvastatina
10mg e 20mg (comprimido) e bezafibrato 200mg (comprimido) em alternativa aos pleitos
ezetimiba e ciprofibrato.

Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 128634741 - Pags. 17 e 18, item “VI — DO PEDIDQ”, subitens “b” e “e”) referente ao
provimento de ... bem como outros produtos e medicamentos complementares e acessorios gue,
no curso da demanda, se fagam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora... ”, vale ressaltar
que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a saude.

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.

VALERIA DOS SANTOS ROSARIO LEOPOLDO JOSE DI; O_LIVEIRA NETO
Nutricionista Farmaceéutico
CRN 4 90100224 CRF-RJ 15023

ID. 31039162 1D.5003221-6

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

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