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SOLICITACAO

Bom dia, me chamo Clayton Jorge Abu Kamel e sou escrivédo da Vara
Civel da Comarca de Itambacuri — MG. Por determinacgao da Dr2. Juliana
Mendes Pedrosa, Juiza de Direito, estou enviando o presente e-mail,
solicitando informagdes para subsidiar a deciséo dos autos sob o n°
0327.13.003315-9.

Pois bem, versam os autos sobre o pedido de fornecimento gratuito de
medicamento, requerido por H. A. P., em desfavor do Municipio de
Itambacuri e do Estado de Minas Gerais.

Narra a inicial que o(a) requerente sofre de osteopenia, necessitando fazer
uso continuo de PROTOS 2g e DK2 CAL.

O responsavel pela Farmacia Municipal afirmou que o(s) medicamento(s)
nao faz(em) parte da lista do RENAME

O médico subscritor do diagnostico ndo fez proibicdo expressa de
substituicdo por genérico ou manipulado.

Nesse sentido, gostaria de informacdes sobre 0 que é(sdo) a(s) doenca(s)
acometida(s) ao requerido, Qual a profilaxia adequada. Por quem é(sao)
fornecido(s) o(s) medicamento(s) PROTOS 2g e DK2 CAL e se ele(s)
pode(m) ser substituido(s) por genérico(s) ou outro(s) de mesmo efeito.
Por fim, se possivel, gostaria que me enviassem o valor de mercado do(s)
medicamento(s).

Desde ja agradeco.
Clayton Jorge Abu Kamel
Escrivdo Judicial

Matricula PJPI- 9627-1




Respostas

1. O que é osteopenia?
Osteopenia, € uma condi¢do fisiolégica (ndo é classificada como
doenca) caracterizada pela diminuicdo da densidade mineral,
principalmente de calcio e fésforo dos ossos, precursora da osteoporose.
Classifica-se como osteopenia quando a massa 6ssea € de 10% a 25%
menor que a considerada normal. Mais do que isso, classifica-se como
osteoporose.
Via de regra, a osteopenia ndo demanda tratamento medicamentosos,
mas profilaxia com medidas gerais para evitar a evolucdo para
osteoporose, como dieta rica em célcio, exercicio fisico e exposi¢éo
controlada ao sol, evitar fumo e consumo excessivo de bebidas
alcoolicas.
A osteoporose é a doenca 6ssea metabdlica mais comum e a principal
causa de fraturas por fragilidade esquelética.
O tratamento medicamentoso para osteoporose deve ser considerado em
mulheres na pés-menopausa e homens com 50 anos ou mais, que
apresentem algumas das condi¢fes: fratura de quadril ou vertebral, T-
score < -2,5, baixa densidade mineral 6éssea (T score entre 1,0 e -2,5) e
probabilidade de fratura de quadril em 10 anos = 3% ou outra fratura
consequente a OP = 20%. Deve-se assegurar ingestao adequada de calcio
(pelo menos 1,200 mg/dia), vitamina D(800 a 1,000 (Ul) ao dia para
adultos com 50 anos ou mais.
No Brasil, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da
Saudel(2002) refere 0s seguintes agentes para o tratamento da
osteoporose: bisfosfonatos, calcitonina, carbonato de célcio, vitamina
D e raloxifeno. E fundamental a orientacdo aos pacientes para aderéncia
e manutencdo do tratamento e medidas educativas (dieta, exercicios e

prevencéo de quedas) para assegurar a reducgdo do risco de fraturas.

2. Qual a profilaxia adequada para prevencao de osteopenia?
Via de regra, a osteopenia ndo demanda tratamento
medicamentosos, apenas profilaxia com medidas gerais para evitar a
evolucao para osteoporose, como dieta rica em calcio, exercicio fisico
e exposi¢cdo controlada ao sol, consumo adequado de vitamina D,

evitar fumo e consumo excessivo de bebidas alcodlicas.

3. De quem é a responsabilidade de fornecimento de PROTOS® e
DK2CAL® no SUS?

1 Ministério da Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas. Osteoporose. Portaria SAS/MS n2 470, de 23 de julho de 2002.Disponivel em:<

http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/pcdt_osteoporose_livro_2002_.pdf> Acesso em 11/09/2013




O Protos® (ranelato de estroncio) ndo esta incluido na lista de Assisténcia
Farmacéutica do SUS. A suplementacéo de calcio ou colecalciferol estdo
previstas para tratamento da osteoporose na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME).”

4. Os medicamentos podem ser substituidos por outros com o mesmo
efeito?

Protos® O principio ativo desse medicamento € o ranelato de estroncio
(RE) e esta indicado para o tratamento de doencas 6sseas que afetam a
estrutura dssea e a mineralizacdo. Sua forma de apresentacdo é em saché
de 2000mg granulado suspensao oral.

A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da
Satide, CONITEC?, elaborou um relatério sobre o uso de RE na mulher na
pos-menopausa. Foram incluidos quatros ensaios clinicos randomizados,
todos comparando o RE com placebo, em mulheres pds-menopausa. Os
estudos incluiram mulheres, geralmente, acima de 70 anos. O
acompanhamento foi maior que trés anos e foi avaliada a incidéncia de
fraturas. Em todos os estudos houve, ou tendéncia, ou reducao
significativa no niumero de fraturas, mas somente comparado ao placebo.
Além disso, ha relato de grande perda de pacientes ao longo dos estudos,
o que dificulta a avaliacio de eficacia.*>®’

Em uma revisdo sistemética foi avaliada a eficacia e seguranca clinica de
RE. Foi observado risco de um evento adverso, raro, mas grave, como
tromboembolismo venoso (incluindo embolia pulmonar), significativamente
maior em doentes tratados com RE em comparagdo com placebo (RR
1,42, IC 95% 1,02-1,98, p = 0,036). Alguns distarbios do sistema nervoso,
como perda de memdria e convulsées, também foram mais comuns em

pacientes que usaram o RE.

A DK2 cal® é um suplemento que contem carbonato de célcio,

colecalciferol e menaquinona.
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Para tratamento da osteoporose, o SUS disponibiliza os medicamentos
calcitonina, pamidronato, risedronato, raloxifeno, alendronato, carbonato
de caélcio, a associagdo carbonato de célcio + colecalciferol e a
associacdo fosfato de calcio tribasico + colecalciferol por meio do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, que € a primeira linha
de cuidado medicamentoso do sistema. Esse Componente é
regulamentado pela Portaria n°4.217 de 28 de dezembro de 2010.

Os hisfosfonados séo a classe de drogas de primeira escolha no manejo
da osteoporose, devendo ser utilizados com suplementacao de célcio e de
vitamina D conforme ja definido. Estas drogas demonstraram melhorar a
densidade mineral 6ssea e reduzir a incidéncia de fraturas em prevencao
secundéria. Entre os bisfosfonados, o alendronato e o risendronato sao
preferiveis devido a maior documentacdo de beneficio em prevencdo de

fraturas e & maior comodidade posoldgica.®

Em sintese, para tratamento da osteoporose, o SUS disponibiliza através
da Assisténcia Farmacéutica bésica, a associacdo prescrita carbonato de
célcio + colecalciferol e bisfosfonados como primeira escolha. Além
desses ha outros (vide acima) disponiveis para melhorar a densidade

mineral 6ssea e reduzir a incidéncia de fraturas.

6. Qual o valor de mercado dos medicamentos solicitados?
PROTOS 2000mg- caixa com 28 sachés — R$ 159,64°
DK2 CAL — ndo consta da lista de precos CMED. Valor, em site

commercial, caixa com 60 comp R$49,90"°
Concluséo

v Osteopenia, via de regra, ndo demanda tratamento
medicamentoso, apenas profilaxia com medidas gerais para evitar
a evolugdo para osteoporose, como dieta rica em calcio, exercicio
fisico e exposicdo controlada ao sol, consumo adequado de
vitamina D, evitar fumo e consumo excessivo de bebidas

alcodlicas;

v' Para osteoporose (ndo é a situacdo do paciente),ha o Protocolo

9 Prego CMED- ANVISA, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/416b828043685165898ced74bfb02411/LISTA+CONFORMIDADE_2014-

03-18.pdf?MOD=AJPERES

10 https://www.panvel.com/panvel/visualizarProduto.do?codigoltem=670170




Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satde™(2002)
que refere o0s seguintes agentes para o0 tratamento da
osteoporose: bisfosfonatos, calcitonina, carbonato de célcio,

vitamina D e raloxifeno;

v" PORTARIA N° 37, DE 6 DE AGOSTO DE 2013: Torna publica a
decisdo da CONITEC de néo incorporar o medicamento ranelato
de estréncio para o tratamento da osteoporose no Sistema Unico
de Saude (SUS);

v" Protos® (ranelato de estroncio) esté indicado para o tratamento de
osteoporose, no entanto, o SUS disponibiliza alternativas
terapéuticas de igual eficicia clinica e cuja indicacdo deve

obrigatoriamente anteceder a destes medicamentos;

Assim, ndo ha recomendacao para disponibilizagdo do Protos®

(ranelato de estréncio) na presente solicitacdo.

11 Ministério da Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas. Osteoporose. Portaria SAS/MS n2 470, de 23 de julho de 2002.Disponivel em:<

http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/pcdt_osteoporose_livro_2002_.pdf> Acesso em 11/09/2013




