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Processo n°: 0924440-27.2023.8.19.0001,
ajuizado por] |

, neste ato representadapor ]

Observa-se que para a presente acdo foi emitido o PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS N° 2490/2023 em 06 de setembro de 2023 (Num. 86139981 —
Pags. 1 a 5) no qual foram esclarecidos os aspectos relativos as legislacdes vigentes, a condi¢do
clinica da Autora (osteoporose), & indicacdo de uso e ao fornecimento pelo SUS do
medicamento pleiteado Denosumabe 60mg/mL.

Apobs a emissdo do referido parecer, foi acostado aos autos novo documento
médico, emitido em 20 de fevereiro de 2024 (Num. 109194380 — P&ag. 1), onde a médica
assistente] | , reitera que a Autora é portadora de osteoporose, artrite
reumatoide e doenca renal crénica indicando o uso do medicamento pleiteado Denosumabe
60mg/mL, a fim de evitar novas fraturas e acrescenta que o uso de bisfosfonatos é
contraindicado em fung&o do quadro renal da Autora.

Reitera-se que o Ministério da Saude atualizou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose!, através da Portaria Conjunta n°® 19, de 28 de
setembro de 2023, o qual preconiza o farmaco Romosozumabe (solugdo injetavel 90mg/mL)
como uma das linhas de tratamento da referida doenca.

O Romosozumabe (solucdo injetavel 90mg/mL) é atualmente disponibilizado
no SUS pela Secretaria Estadual de Salde do Rio de Janeiro, através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo indicado para o tratamento de
osteoporose grave em mulheres no periodo pds menopausa, com _mais _de 70 anos, que
apresentam risco muito alto de fratura e falha ao tratamento (duas ou mais fraturas) com
0s demais medicamentos preconizados no referido protocolo. Este farmaco pode ser utilizado
em individuos com comprometimento renal, desde que sob avaliacdo e monitoramento dos
seus niveis séricos de Calcio?.

Considerando o quadro clinico de multiplas fraturas e a faixa etéria da Autora,
recomenda-se nova avaliacdo médica quanto a possibilidade de uso do Romosozumabe
(solucdo injetavel 90mg/mL) disponibilizado pelo SUS para o tratamento da Autora.

Assim, em caso afirmativo de substituicdo, para ter acesso ao medicamento
Romosozumabe 90mg/mL, padronizado pelo CEAF para o tratamento da osteoporose, a
Requerente perfazendo os critérios de inclusdo do PCDT da referida doenca, devera efetuar
0 cadastro no CEAF, comparecendo a Rio Farmes — Farmacia Estadual de Medicamentos

1 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta SAES/SECTICS n°19, de 28 de setembro de 2023. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntanol9pcdtosteoporose.pdf>. Acesso em: 08 abr. 2024.

2 Bula do medicamento Romosozumabe (Evenity®). Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Evenity&numeroRegistro=102440018>. Acesso em: 08 abr. 2024.

4 NatJus .



Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

Especiais, situada a Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praca Onze),
de 22 & 6% das 08:00 as 15:30 horas. Tel.: (21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/ 99338-
6529/ 97983-3535, portando: Documentos pessoais — Original e Cépia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Coépia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos — Laudo de
Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido hd menos de
90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita pelo nome genérico
do principio ativo, emitida ha menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob
regime especial de controle — PT 344/1998/ANVISA).

Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagndstico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando
for o caso.

Com base no exposto, cabe esclarecer que os _medicamentos do CEAF
somente serdo disponibilizados para as doengas descritas na Classificacdo Internacional de
Doencas (CID-10) autorizadas. O cédigo da CID-10 designado para a Autora, a saber M80.8 —
Outras osteoporoses com fratura patologica — esta contemplado para o recebimento do
Romosozumabe pelo CEAF.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) consta que Autora possui cadastro no CEAF para recebimento do
medicamento Alfapoetina 4000Ul, com dispensagdo ativa até 30/09/2024, mas ndo_possui
cadastro para retirada dos medicamentos padronizados para osteoporose.

Sem mais a acrescentar no momento, estando este Nucleo & disposi¢do para
outras eventuais elucidagoes.

E o parecer.

Encaminha-se ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da
Capital do Estado do Rio de Janeiro o processo supracitado em retorno, para ciéncia.

JULIANA DE ASEVEDO BRUTT FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF- RJ 8296 CRF-RJ 10.277
ID. 5074441-0 ID. 436.475-02
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