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1 -RESUMO EXECUTIVO

Pergunta encaminhada

De: Regina Célia Silva Neves - Juiza <regina.neves@tjmg.jus.br>
Data: 30 de abril de 2014 14:33

Assunto: subsidiar liminar

Para: Apoio Ats - NATS TJ <natstj@nats.hc.ufmg.br>

JUIZADO ESPECIAL CIVEL, CRIMINAL E FAZENDA PUBLICA DE ITAUNA -
MG.

Senhor Diretor,

Considerando que em convénio realizado entre o Tribunal de Justica e o Estado de
Minas Gerais, foi firmado protocolo com a FUNDEP, para subsidiar auxilio aos
magistrados no exame de decisdes liminares nas demandas de salde publica,
solicito a V.Sa. a emissdo de nota técnica em relagdo a agdo proposta neste
juizo,conforme breve relatdrio abaixo:

L.C.S. propds agdo de obrigagdo de fazer c/c pedido de tutela antecipada em face
do ESTADO DE MINAS GERAIS, autos de n°

0338.14.001282-8, a fim de que este proceda, de forma gratuita, ao fornecimento
do medicamento RANELATO DE ESTRONCIO 2g (PROTOS), na quantidade de um
saché por dia, conforme prescrigdo médica de f. 09. Narra a exordial que a
suplicante € portadora de artrite rematdide com osteoporose, conforme relatério
médico de f. 08.

Infere-se dos autos que a suplicante tentou administrativamente o fornecimento
de tal medicamento, porém, segundo a negativa apresentada pelo requerido,
ESTADO DE MINAS GERAIS (f. 15), ndo houve éxito, uma vez que tal farmaco
ndo estd comtemplado no componente especializado da assisténcia farmacéutica do
Ministério da Salde, portanto ndo caberia a Secretaria de Estado de Salde de
Minas Gerais o seu fornecimento.

Concedo o prazo de 5(cinco) dias para emissdo do parecer, fendo em vista o pedido
de tutela antecipada.

Desde jd, consigno que encaminho cdpia das pegas necessdrias dos referidos autos.
Regina Célia SilvaNeves

Juiza de Direito - Comarca de Italna - MG.
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Segundo relatério médico, trata-se de paciente portadora de artrite reumatoide e
osteoporose, que apresentou resposta ruim ao alendronato: perda éssea durante o
seu uso. Estdem uso de ranelato de estrdncio hd um ano.

Conclusdo:

v. A perda de massa éssea vista a densitometria ndo se correlaciona
necessariamente com a resposta ao tratamento e nem com a redugdo do
risco de fraturas;

v' A ‘resposta ruim” ao alendronato pode se dever “a ndo adesdo ao
tratamento, fator que deve ser investigado antes da ftroca da medicagdo;

v O ranelato de estroncio ndo foi investigado especificamente em mulheres
com arfrite reumatoide e osteoporose; pode estar associado a eventos
adversos graves como trombose e embolia pulmonar e pode falhar apés o
uso do bifosfonado em aumentar a massa dssea da coluna vertebral em
pacientes com osteoporose.

v" Ha outro bifosfonado, disponivel no SUS, o risedronato, que pode ser uma
opgdo para a paciente em questado.



2-DESCRICAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA

O ranelato de estrdncio é uma medicagdo de uso oral que consiste de dois atomos
de estrdncio e uma fragdo orgdnica (dcido ranelico). Em animais, parece inibir a
reabsor¢do e aumentar a formagdo 6ssea. Em humanos, o seu mecanismo de ag¢do
ndo € bem elucidado.

Ndo esta disponivel no SUS.

3- RESULTADOS DA REVISAO DA LITERATURA

A osteoporose ¢ uma doenga cronica e progressiva, que se caracteriza por baixa
massa 0ssea e deterioragdo da micro arquitetura, com consequente redugdo da
forga dssea e maior susceptibilidade a fraturas (fraturas por fragilidade).

A Organizagdo Mundial da Saide (OMS) define osteoporose como a presenga de
densidade mineral dssea, avaliada pela densitometria, inferior a 2,5 desvios padrdo
da média do valor de pico de massa dssea identificado em adultos jovens. Isso
corresponde ao escore T menor ou igual a - 2,5. Outro critério de classificagdo ¢ a
ocorréncia de fratura dssea ndo traumdtica.

Critérios para o Diagnéstico da Osteoporose - OMS 1994

Critérios para o diagndstico de osteoporose

e Densitometria normal: escore T de até -1 desvio padrdo ou maior.

e Osteopenia: escore T entre -1 e -2,5 desvios padrdo

e Osteoporose: escore T de -2,5 ou menor

e Osteoporose estabelecida ou grave: escore T igual ou inferior a -25
desvios-padrdo ou uma ou mais fraturas associadas.

A artrite reumatoide € um fator de risco para a osteoporose.

A densitometria dssea, apesar de ser o exame mais utilizado atualmente para o
diagnédstico de osteoporose, falha em predizer o risco de fraturas. O seu resultado
deve ser utilizado em conjunto com os dados clinicos do paciente; pequenas
variagdes na densidade mineral dssea podem corresponder a variabilidade do
método ou do aparelho utilizado, ndo tendo significado clinico confidvel. Naqueles
pacientes em tratamento, a alteragdo da densidade mineral dssea ndo se
correlaciona necessariamente com a resposta ao tratamento e nem com a redugdo
do risco de fraturas.

O tratamento da osteoporose deve consistir em medidas farmacoldgicas e ndo
farmacolégicas. As medidas ndo farmacoldgicas incluem a realizagdo de uma
atividade fisica regular. E aconselhdvel que as mulheres com osteoporose se
exercitem por pelo menos 30 minutos, trés vezes por semana, jd que o exercicio
tem sido associado com uma redugdo do risco de fratura de fémur em mulheres
idosas.



O tabagismo deve ser cessado, jd que acelera a perda de massa éssea * e deve-se
ter uma ingestdo caldrica, de cdlcio e vitamina D adequada. As mulheres na pods-
menopausa devem ingerir cerca de 500 a 1000mg de cdlcio por dia, em doses
divididas, juntamente com a alimentagdo, de maneira que a sua ingestdo total
didria, incluindo o cdlcio alimentar, seja de 1200mg/dia. A dose recomendada de
vitamina D é de 800 UT.

A tferapia farmacoldgica deve ser considerada, sobretudo, nos pacientes com alto
risco de risco de fraturas, jd que esses tendem a se beneficiar mais da mesma. O
ideal é que se considerem em conjunto os fatores de risco clinicos e a medida de
densidade mineral dssea.

As medicagdes atualmente disponiveis no Brasil para o tratamento da osteoporose
na pés- menopausa sdo bifosfonados, raloxifeno, paratorménio (PTH), ranelato de
estroncio e mais recentemente denosumabe. A terapia de reposigdo hormonal,
apesar de ter mostrado prevenir fraturas em mulheres pés-menopausa, ndo é mais
uma escolha de primeira linha porque aumenta o risco de cancer de mama, acidente
vascular cerebral, tromboembolismo venoso e, possivelmente, doenga arterial
coronariana.

Os bifosfonados usualmente sdo a droga de primeira escolha na mulher pés-
menopausa. Hd vdrios bifosfonados disponiveis para o uso, que mostraram sua
eficdcia em reduzir as fraturas por fragilidade nas mulheres pés-menopausa.

O alendronato e o risedronato, que mostraram beneficios em diminuir o risco de
fraturas vertebrais, ndo vertebrais e de quadril, além de terem seguranga e
efetividade avaliadas por mais tempo, estdo disponiveis para o usudrio do Sistema
Unico de Salde de acordo com a Portaria do Ministério da Sadde n° 470 de 24 de
Julho de 2002.

O uso do ranelato de estrdncio no tratamento da osteoporose pds-menopausa foi
avaliado em metandlise de quatro estudos, que o compararam com o placebo.
Concluiu-se que hd evidéncia razodvel de que essa medicagdo pode reduzir o risco
de fraturas vertebrais e, em menor grau, de fraturas ndo vertebrais. Mas, os
pacientes que o usaram tiveram mais diarréia (6.5% versus 4.7 %),
tromboembolismo venoso (2.2% versus 1.5 %) e pulmonar (0.8% versus 0.4%).

Ndo hd nenhum estudo clinico de boa qualidade avaliando o uso de ranelato de
estrdncio nha mulheres com osteoporose e artrite reumatoide.

Um estudo clinico mostrou que o uso de ranelato de estréncio apés o bifosfonado
falhou em aumentar a massa dssea da coluna vertebral em pacientes com
osteoporose.



4- Conclusdo:

v. A perda de massa dssea vista a densitometria ndo se correlaciona

necessariamente com a resposta ao tratamento e nem com a redugdo do
risco de fraturas;

A ‘resposta ruim" ao alendronato pode se dever “a ndo adesdo ao
tratamento, fator que deve ser investigado antes da troca da medicagdo;

O ranelato de estrdncio ndo foi investigado especificamente em mulheres
com artrite reumatoide e osteoporose; pode estar associado a eventos
adversos graves como frombose e embolia pulmonar e pode falhar apés o
uso do bifosfonado em aumentar a massa d6ssea da coluna vertebral em
pacientes com osteoporose.

Ha outro bifosfonado, disponivel no SUS, o risedronato, que pode ser uma
opgdo para a paciente em questdo.
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