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Reavaliacdo dos medicamentos do Componente Especial  izado de Assisténcia
Farmacéutica para construgdo da Relacéo Estadual de Medicamentos (REME-RS)

Pamidronato

Atualmente, todos os medicamentos incorporados pelo Ministério da Saude (MS) no Componente
Especializado de Assisténcia Farmacéutica (CEAF) séo disponibilizados pela Secretaria de Estado da
Saude do Rio Grande do Sul (SES/RS). Porém, verifica-se a necessidade de revisdo deste elenco, com
base no perfil e nas necessidades da populacdo do Estado, visando maior racionalidade e eficiéncia
administrativa, com o objetivo de aumentar o acesso aos medicamentos essenciais. A propria normatizagédo
do CEAF permite que o ente federativo responsavel faca a selecao dos medicamentos que serdo ofertados,
desde que nao haja prejuizo na linha de cuidado da situacéo clinica em questéo, definidos nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude.

A Comissdo de Farmécia e Terapéutica (CFT) da SES/RS elaborou um método técnico-cientifico de
avaliagdo deste elenco, baseado nas linhas de cuidado dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do MS, com o intuito de construir a Relacdo Estadual de Medicamentos (REME-RS) com os
medicamentos considerados essenciais no Estado do Rio Grande do Sul.

A partir deste método, medicamentos de um mesmo grupo de financiamento do CEAF e que ndo possuem
especificidades técnicas que o tornam indispensaveis dentro de cada linha de cuidado do PCDT séao
comparados as possiveis alternativas terapéuticas de mesma classe farmacologica e via de administracéao.
Leva-se em consideracdo também o histérico da demanda do medicamento na SES/RS, a possibilidade
atual de compra e seu custo comparado as alternativas terapéuticas. O fluxo de avaliacdo destes dados
consta no Anexo 1 deste documento.

ApOs o preenchimento das etapas citadas acima, concluiu-se que o medicamento abaixo deve ser avaliado
pela CFT em relagdo a sua manutencao na REME, conforme descrito a seguir:

contemplados | M80.1 Osteoporose pés-ooforectomia com fratura patoldgica

Parecer Pamidronato 30 mg injetavel (por frasco-ampola)

Linha de Osteoporose

cuidado

CID-10 M80.0 Osteoporose pds-menopausica com fratura patolégica

M80.2 Osteoporose de desuso com fratura patolégica

M80.3 Osteoporose por ma absorgéo pos-cirtrgica com fratura patolégica
M80.4 Osteoporose induzida por drogas com fratura patolégica

M80.5 Osteoporose idiopatica com fratura patolégica




M80.8 Outras osteoporoses com fratura patologica
M81.0 Osteoporose pdés-menopausica

M81.1 Osteoporose pos-ooforectomia

M81.2 Osteoporose de desuso

M81.3 Osteoporose devido a ma absor¢ao pos-cirdrgica
M81.4 Osteoporose induzida por drogas

M81.5 Osteoporose idiopatica

M81.6 Osteoporose localizada

M81.8 Outras osteoporoses

M82.0 Osteoporose na mielomatose miltipla

M82.1 Osteoporose em disturbios enddcrinos

M82.8 Osteoporose em outras doencas classificadas em outra parte

Mesma classe
farmacoldgica
na linha de
cuidado

Medicamentos de mesma classe farmacolégica na linha de cuidado:

Alendronato de sddio 10 mg (por comprimido)

Alendronato de sddio 70 mg (por comprimido)

Risedronato 5 mg (por comprimido) (em avaliagdo segundo parecer n°® 10)
Risedronato 35 mg (por comprimido)

Pamidronato 60 mg injetavel (por frasco-ampola)

Especificidades

O pamidronato injetavel é recomendado como alternativa de tratamento para pacientes com

PCDT intolerancia ao bifosfonato de administracao oral.
Posologia recomendada: 60 mg, por via intravenosa, a cada 3 meses.
Alternativas A alternativa terapéutica seria o pamidronato 60 mg injetavel (por frasco-ampola)
terapéuticas

Demanda na
linha de cuidado
— alternativas
terapéuticas

A demanda atual (nUmero de pacientes) do pamidronato e suas alternativas terapéuticas,
com suas respectivas concentracdes, segue abaixo:

Tabela 1. Demanda atual dos medicamentos (nUmero de pacientes)

ADMINISTRATIVO JUDICIAL
Pamidronato 30 mg injetavel 0 2 (1 é para OP)
Pamidronato 60 mg injetavel 14 0

Demanda em
outras linhas de
cuidado

O medicamento nao é disponibilizado em outras linhas de cuidado.

Historico de
demanda de
anos anteriores

No periodo entre 2016 e 2019 foram registradas oito demandas administrativas de
pamidronato 30 mg injetavel, sendo que a mais recente ocorreu em dezembro de 2019.

Situacéo de
compra atual

- Pamidronato 30 mg: a Ultima ARP é de 2011; e nao existe ARP vigente (licitagcdes restam
desertas).
- Pamidronato 60 mg: a ultima ARP venceu em 30/10/2020; e atualmente esta em processo
licitatorio.

Custo

O custo atual para compra do pamidronato e das suas alternativas terapéuticas, com suas
respectivas concentracdes, segue abaixo:

Tabela 3. Valores dos medicamentos
Valor unitario

Valor unitario Valor unitario Custo tratamento /

SES/RS (ultima BPS* CMED ICMS 0% aplicagéo trimestral **
ARP) (menor valor)
Pamidronato 30 R$ 80,00 nao haregistro | n3o h4 registro R$ 160,00

mg injetavel




Pamidronato 60
mg injetavel

* BPS: Banco de Pregos em Saude (http://bps.saude.gov.br/), periodo de compra: 11/11/2018 a 11/11/2020;

informada média ponderada.

**\/alores calculados pelo valor da tltima ARP da SES/RS, de acordo com posologia recomendada em PCDT.

R$ 103,95 R$ 69,49 RS 553,36 R$ 103,95

Discussao

N&o ha demanda administrativa de pamidronato 30 mg injetavel, e o medicamento néo
possui ARP desde 2011. O medicamento na apresentacdo 30 mg injetavel ndo consta na
CMED, e nao ha registro no BPS.

Como alternativa terapéutica existe o pamidronato na apresentagdo 60 mg injetavel, que
historicamente é adquirida pela SES/RS e consta em processo licitatério. A apresentacdo
de 60 mg é adequada para atender a posologia recomendada pelo Protocolo Clinico de
Osteoporose.

A comparagdo de custos de acordo com o valor unitario da Ultima ARP de cada
apresentacao evidencia vantagem do ponto de vista orcamentario do pamidronato injetavel
60 mg em comparacdo com pamidronato injetavel 30 mg.

Ambas as apresentacfes tém registro valido na ANVISA.

Com objetivo de racionalizar o uso de medicamentos e otimizar o processo de compra,
considera-se excluir da REME o pamidronato na apresentacdo 30 mg injetavel.

Recomendagéo

Diante do exposto, os membros da Comissdo de Farmacia e Terapéutica da SES/RS, em
reunido realizada no dia 23 de novembro de 2020, deliberaram recomendar a excluséo do
pamidronato 30 mg injetavel como opcéo terapéutica para Osteoporose no Sistema Unico
de Saude no Ambito da SES/RS.
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Anexo 1. Fluxograma do método de avaliagdo dos medicamentos

Avallacdo da linha de culdado associada ao medicamento
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Anexo 2. Tabela de avaliacdo da linha de cuidado.
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