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Rio de Janeiro, 19 de marc¢o de 2025.

Processo n° 0807463-75.2025.8.19.0002,
ajuizado por

Trata-se de Autora, 69 anos, portadora de osteoporose grave avangada, ja
tendo feito uso de bisfosfonato oral e venoso, sem melhora. Assim, foi recomendado pela
médica assistente 0 uso de denosumabe 60mg (Prolia®) a cada 06 meses. Classificacdo
Internacional de Doencas (CID-10), citada: M80.0 — osteoporose pds-menopausica com
fratura patoldgica.

Informa-se que o denosumabe 60mg possui indicacdo aprovada em bulat
para o quadro clinico apresentado pela Requerente - osteoporose.

O medicamento denosumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias - CONITEC, que decidiu pela recomendacdo de né&o
incorporacdo do medicamento ao SUS para o tratamento da osteoporose grave (Portaria
SCTIE/MS N° 62, publicada em 19 de julho de 2022)2.

A Comissdo considerou a substancial incerteza clinica dos beneficios para
a populacdo avaliada, além dos resultados desfavoraveis na avaliacdo econdmica e impacto
orcamentario®.

Dessa forma, esse medicamento ndo integra uma lista oficial de
medicamentos (Componentes Béasico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS,
ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma de suas esferas de gestao.

De acordo com as diretrizes atuais do SUS para 0 manejo da osteoporose,
publicadas pelo Ministério da Saude por meio da Portaria Conjunta n° 19, de 28 de setembro
de 2023, os farmacos preconizados aos pacientes com osteoporose grave e falha terapéutica
ao tratamento com a classe dos bifosfonatos sdo 0s sequintes: teriparatida (ainda ndo fornecido
no SUS) e o romosozumabe (para mulheres na pds menopausa > 70 anos)®.

Destaca-se que, recentemente, ap0s avaliagdo da Conitec, 0 uso do
medicamento romosozumabe no SUS foi ampliado, em setembro/2024, para o tratamento da
osteoporose grave e em falha terapéutica, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Salde.

e Conforme determina o art. 25 do Decreto n°® 7.646/2011, as &reas técnicas terdo o prazo
maximo de 180 (cento e oitenta) dias para efetivar a oferta no SUS.

1 ANVISA. Bula do medicamento por Amgen Biotecnologia Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=102440013>. Acesso em: 19 mar. 2025.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria SCTIE/MS N° 62, de 19 de julho de 2022. Decis&o de n&o incorporar, no &mbito 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: 19 mar. 2025.

3 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias — Conitec. Relatério de Recomendagdo 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: 19 mar. 2025.
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e Verifica-se que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da osteoporose
encontra-se em atualizagdo pela Conitec.

Tendo em vista que, no momento, o0 medicamento teriparatida ndo é fornecido
no ambito do SUS por nenhuma das esferas de gestdo, e 0 romosozumabe ndo esté autorizado
para a faixa etaria da Autora, informa-se que foram esgotadas as alternativas terapéuticas
atualmente disponibilizada no SUS para o tratamento do caso em tela.

Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 178158983 - Pags. 17 e 18, item “VI — DO PEDIDQ”, subitens “b” e “€”)
referente ao provimento de “...medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no
curso da demanda, se fagcam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale
ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que
justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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