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Processo n°  0804425-58.2025.8.19.0001,
ajuizado por

Conforme documentos médicos (Num. 166314128 - P4gs. 8 a 14), a Autora, 82
anos de idade, apresenta osteoporose (CID-10 M81.9) diagnosticada com cerca de 65 anos de
idade, senil possivelmente (CID-10 M8L1.5) associada a osteoporose pés-menopausa (CID-10
M81.0), usou bisfosfonatos por cerca de 06 anos, sem conseguir ganho de massa éssea adequado
para menor risco de fraturas. Usava célcio e vitamina D3 concomitantemente. Conseguiu usar
denosumabe fornecido pelo estado, mas ficou sem frequentar o setor ap6s inicio da pandemia de
COVID-19, retornando as consultas ao final de 2023. Como relata uso de apenas trés inje¢oes, esta
indicado reiniciar o tratamento (que é feito em conjunto com célcio suplementar e vitamina D3),
que podera durar até cerca de oito anos, com reavaliacdo periddica de densitometrias Osseas e
exames laboratoriais. Sendo solicitado o retorno do fornecimento do medicamento denosumabe
60mg/mL (Prolia®) - uma injecdo de 60mg a cada 6 meses.

O medicamento denosumabe 60mg/mL (Prolia®) apresenta_indicacdo para o
tratamento da osteoporose.

O denosumabe 60mg/mL foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo
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.

De acordo com as diretrizes do SUS para 0 manejo da osteoporose, publicadas
pelo Ministério da Salde por meio da Portaria Conjunta SAES-SECTICS n° 19, de 28 de setembro
de 2023, aos pacientes que apresentam falha terapéutica ao uso de bisfosfonato oral (ha relato de
impedimento pela Demandante ao uso dos bifosfonatos - Num. 166314128 - Pag. 8), as seguintes
linhas terapéuticas sdo preconizadas®:

A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza
atualmente, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os
seguintes medicamentos: Calcitriol 0,25mcg (capsula), Raloxifeno 60mg__(comprimido),
Calcitonina 200Ul (spray nasal), Acido zoledrénico (solugdo injetavel de 5mg/100mL) e
Romosozumabe (solugdo injetavel 90mg/mL). J& a Secretaria Municipal de Saude do Rio de
Janeiro, no ambito da Atencéo Baésica, disponibiliza os medicamentos Alendronato de Sédio 70mg
(comprimido) e Carbonato de Célcio 500mg (comprimido).

Segundo o referido protocolo, preconiza-se a reposicdo de Célcio e de
Colecalciferol (vitamina D) associada ao uso de um bisfosfonato (Alendronato e Risedronato),

! Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias — Conitec. Relatério de Recomendagéo n° 742. Junho de 2022. Denosumabe e
teriparatida para o tratamento individuos com osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos disponiveis no Sistema Unico de
Saude. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20220722_relatorio_denosumabe_teriparatida_osteoporose_742_final2022.pdf>. Acesso em: 30 jan.
2025.

2PORTARIA SCTIE/MS N° 62, DE 19 DE JULHO DE 2022. Decisdo de ndo incorporar, no ambito do SUS, o denosumabe para o
tratamento de individuos com osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos disponiveis no SUS. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-sctie/ms-n-62-de-19-de-julho-de-2022-417022698>. Acesso em: 30 jan. 2025.
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como tratamento preferencial. Contudo, pacientes que ndo possam utilizar Alendronato ou
Risedronato devido a intolerancia gastrintestinal ou a dificuldades de degluti¢cdo devem utilizar um
medicamento administrado por via endovenosa, como o Acido Zoledrénico ou o Pamidronato.
Para o0 uso de Calcitonina, o paciente deve apresentar osteonecrose de mandibula e fratura atipica e
contraindicagdo absoluta aos demais medicamentos. Para o uso de Raloxifeno, a paciente deve ser
mulher, estar no periodo pds menopausa, ter baixo risco de tromboembolismo venoso. Para 0 uso
de Teriparatida, os pacientes precisam apresentar todos 0s 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 ndo vertebral por
fragilidade Ossea. Para 0 uso de Romosozumabe, a paciente deve ser mulher com idade superior a
70 anos de idade e estar no periodo pés menopausa, bem como apresentar todos 0s seguintes
critérios: risco muito alto de fratura; falha ao tratamento (duas ou mais fraturas) com os demais
medicamentos preconizados neste Protocolo?.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que ndo houve solicitacdo de cadastro no CEAF pela parte Autora para o
medicamento disponibilizado para 0 manejo da osteoporose.

Conforme documento médico, foi relatado apenas o impedimento ao uso de
bifosfonato oral. Portanto, ndo foi verificado esgotamento das op¢Oes terapéuticas de segunda linha
ofertadas pelo SUS. Assim, recomenda-se avaliacdo médica quanto ao seu uso no tratamento da
condicdo da Autora, conforme estabelecido nas diretrizes do SUS (Portaria Conjunta SAES-
SECTICS n° 19, de 28 de setembro de 2023) para o tratamento da osteoporose frente ao
medicamento denosumabe, ndo padronizado.

Perfazendo os critérios de inclusdo do PCDT-Osteoporose para iniciar o tratamento
preconizado no PCDT da osteoporose, a Autora ou seu representante legal devera solicitar cadastro
no CEAF comparecendo a RIOFARMES PRACA Xl — Farmécia Estadual de Medicamentos
Especiais na Rua Julio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metré da Praga Onze) de segunda
a sexta de 08:00 até as 15:30, portando: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saiude/SUS
e Cdpia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e
Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2
vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a
menos de 90 dias. Nesse caso, 0 médico_assistente deve observar gue o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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