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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0132/2025 

 

 Rio de Janeiro, 16 de janeiro de 2025 

 

Processo nº 0958384-83.2024.8.19.0001, 
ajuizado por  

 

O presente parecer técnico visa atender à solicitação de informações quanto ao 
medicamento Teriparatida 250mcg/mL (Fortéo® Colter Pen). 

Trata-se de Autora, 74 anos, portadora de osteoporose grave com histórico de uso 
de bisfosfonatos por tempo superior há 10 anos e aumento do risco de fratura atípica, sendo prescrito 
Teriparatida 20mcg – aplicar 01 frasco ampola sc 01 x/dia por 24 meses (Num.158564198 – Págs. 
5 a 11). 

A Teriparatida (Fortéo® Colter Pen) é um medicamento derivado de DNA 
recombinante do hormônio paratireoideano humano (PTH), que age estimulando a formação óssea, 
através de uma ação direta sobre as células formadoras de osso (osteoblastos). Está indicado para o 
tratamento da osteoporose com alto risco para fraturas tanto em mulheres na pós-menopausa como 
em homens. O alto risco para fraturas inclui uma história de fratura osteoporótica, ou a presença de 
múltiplos fatores de risco para fraturas, ou falha ao tratamento prévio para osteoporose conforme 
decisão médica. Também é indicado para o tratamento da osteoporose associada à terapia sistêmica 
com glicocorticoides, tanto em homens quanto em mulheres1. 

Informa-se que o medicamento pleiteado Teriparatida 250mcg (Fortéo® Colter 
Pen) possui registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e está indicado em 
bula6 para o manejo do quadro clínico apresentado pela Autora – osteoporose com alto risco para 
fraturas, conforme relato médico.  

No que tange à disponibilização pelo SUS do medicamento pleiteado, insta 
mencionar que Teriparatida foi incorporada ao SUS, para o tratamento de indivíduos com 
osteoporose grave e falha terapêutica aos medicamentos disponíveis no Sistema Único de Saúde, 
conforme Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Ministério da Saúde, conforme disposto na 
Portaria SCTIE-MS nº 62 de 19 de julho de 20222. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 
7.646, de 21 de dezembro de 20113, há um prazo de 180 dias, a partir da data da publicação, para 
efetivar a oferta desse medicamento no SUS. 

Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, 
Medicamentos e OPM do SUS – SIGTAP4, na competência de 01/2025, constatou-se que 
Teriparatida ainda não está disponível para o tratamento de pacientes com osteoporose no SUS, 

 
1 Bula do medicamento Teriparatida (Fortéo® Colter Pen) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=112600079>. Acesso em: 16 jan. 2025. 
2 BRASIL. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Denosumabe e teriparatida para o tratamento 
indivíduos com osteoporose grave e falha terapêutica aos medicamentos disponíveis no Sistema Único de Saúde.  Relatório de 
Recomendação Nº 742, junho/2022. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20220722_relatorio_denosumabe_teriparatida_osteoporose_742_final2022.pdf>. Acesso em: 16 jan. 
2025. 
3 BRASIL Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispõe sobre a Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no sistema 
único de Saúde e sobre o processo administrativo para incorporação, exclusão e alteração de tecnologias em saúde pelo Sistema Único 
de Saúde – SUS, e dá outras providências. Disponível em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 16 jan. 2025. 
4 SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS – SIGTAP. 
Disponível em: <http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp>. Acesso em: 16 jan. 2025. 
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no âmbito do Município e do Estado do Rio de Janeiro. De acordo com a 8ª Reunião Ordinária da 
Comissão Intergestores Tripartite 2022, foi pactuado o medicamento Teriparatida no Grupo 1A5 
do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF)6. 

Para o tratamento da osteoporose, o Ministério da Saúde atualizou o Protocolo 
Clínico e Diretrizes Terapêuticas da referida doença (Portaria Conjunta SAES-SECTICS nº 19, de 
28 de setembro de 2023), o qual preconizou os seguintes fármacos: Ácido Zoledrônico; Alendronato 
Sódico 10 e 70mg; Calcitonina 200UI/dose, Calcitriol 0,25mcg; Carbonato de Cálcio + 
Colecalciferol 1.250mg (equivalente a 500mg de cálcio elementar) + 200UI ou 400UI; 1.500mg 
(equivalente a 600mg de cálcio elementar) + 400UI; Cloridrato de Raloxifeno 60mg; Estrogênios 
conjugados 0,3mg; Pamidronato Dissódico 60mg; Risedronato Sódico 35mg; Romosozumabe 
90mg/mL em seringas com 1,17mL e Teriparatida 20mcg.  

Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES-RJ) 
disponibiliza atualmente, através do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica 
(CEAF), os seguintes medicamentos:  Ácido Zoledrônico 0,05mg/mL (injetável), Romosozumabe 
90mg/mL (injetável), Calcitriol 0,25mcg (cápsula), Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina 
200UI (spray nasal). A Secretaria Municipal do Rio de Janeiro, no âmbito da Atenção Básica, 
disponibiliza os medicamentos Alendronato de Sódio 70mg e Carbonato de Cálcio 500mg. 

Segundo o referido protocolo, preconiza-se a reposição de Cálcio e de Colecalciferol 
(vitamina D) associada ao uso de um bisfosfonato (Alendronato e Risedronato), como tratamento 
preferencial. Contudo, pacientes que não possam utilizar Alendronato ou Risedronato devido à 
intolerância gastrintestinal ou a dificuldades de deglutição devem utilizar um medicamento 
administrado por via endovenosa, como o Ácido Zoledrônico ou o Pamidronato. Para o uso de 
Calcitonina, o paciente deve apresentar osteonecrose de mandíbula e fratura atípica e contraindicação 
absoluta aos demais medicamentos. Para o uso de Raloxifeno, a paciente deve ser mulher, estar no 
período pós menopausa, ter baixo risco de tromboembolismo venoso. Para o uso de Teriparatida, 
os pacientes precisam apresentar todos os seguintes critérios: falha ao tratamento com os demais 
medicamentos preconizados neste Protocolo; alto risco de fratura calculado pelo FRAX®; T-escore 
menor ou igual a -3,0 DP ou com fraturas vertebral ou não vertebral por fragilidade óssea. Para o uso 
de Romosozumabe, a paciente deve ser mulher, com idade superior a 70 anos de idade e estar no 
período pós menopausa, bem como apresentar todos os seguintes critérios: risco muito alto de fratura; 
falha ao tratamento (duas ou mais fraturas) com os demais medicamentos preconizados neste 
Protocolo1.  

Segundo relato médico, a Autora fez uso de bisfosfonato por mais de 10 anos, com 
contraindicação de uso desta classe farmacológica, por risco de fratura atípica. Neste caso, sugere-
se ao médico assistente que avalie a possibilidade de uso do medicamento padronizado 
Romosozumabe 90mg/mL no tratamento da Autora. Em caso afirmativo e a Autora perfazendo os 
critérios de inclusão do PCDT da Osteoporose, a mesma deverá proceder conforme descrito em 
ANEXO 1. 

Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro (Num. 
158564197 – Páginas 13 e 14, item VII “DO PEDIDO”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento 
“... de outros medicamentos, produtos complementares e acessórios que se façam necessários ao 
tratamento da moléstia da Autora”, vale ressaltar que não é recomendado o fornecimento de novos 

 
5 Grupo 1A - Medicamentos com aquisição centralizada pelo Ministério da Saúde, os quais são fornecidos às Secretarias de Saúde dos 
Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programação, armazenamento, distribuição e dispensação para tratamento 
das doenças contempladas no âmbito do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica. 
6 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Resumo Executivo da 8ª Reunião Ordinária da Comissão Intergestores Tripartite – 2022. Disponível 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: 16 jan. 2025. 
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itens sem apresentação de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso 
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco à saúde. 

 

 

É o parecer. 

  Ao 2º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado 
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

ANEXO 1 

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA (CEAF) 

   FLÁVIO AFONSO BADARÓ 
Assessor-chefe 
CRF-RJ 10.277 
ID. 436.475-02 

 
 

MARIA FERNANDA DE ASSUNÇÃO 
BARROZO 
Farmacêutica 
CRF-RJ 9554 
ID. 50825259 

 
 

JULIANA DE ASEVEDO BRÜTT 
Farmacêutica 
CRF-RJ 8296 
ID. 5074441-0 
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Unidade: RIOFARMES PRAÇA XI – Farmácia Estadual de Medicamentos Especiais. 
 
Endereço: Rua Júlio do Carmo, 585 – Cidade Nova (ao lado do metrô da Praça Onze). 
Telefones: (21) 96943-0300 / 98235-5121 / 97983-3535 / 98596-6516. 
 
Documentos pessoais: Original e Cópia de Documento de Identidade ou da Certidão de 
Nascimento, Cópia do Cartão Nacional de Saúde/ SUS, Cópia do comprovante de residência. 
 
Documentos médicos: Laudo de Solicitação, Avaliação e Autorização de Medicamentos 
(LME), em 1 via, emitido há menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrição 
do medicamento feita pelo nome genérico do princípio ativo, emitida há menos de 90 dias. 
 
Observações: O LME deverá conter a descrição do quadro clínico do paciente, menção 
expressa do diagnóstico, tendo como referência os critérios de inclusão previstos nos PCDT 
do Ministério da Saúde, nível de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e 
período de tratamento), emitido há menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem 
previstos nos critérios de inclusão do PCDT. 
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