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Para a elaboragdo deste parecer foi considerado o documento médico mais recente
anexado aos autos (Num. 179490557 - Pag. 2)

Trata-se de Autora, 67 anos, com diagnostico de artrite reumatoide grave complicada
por osteoporose com T-score muito baixo, risco elevado de para fraturas patologicas. Apesar do uso
de bisfosfonatos, nao houve reducao do risco, sendo necessario utilizacao de outra classe (formadores
0sseos). Sendo prescrito: romosozumabe 90mg/mL — 02 seringas ao més por 12 meses
consecutivos. Classificagdo Internacional de Doencas (CID10): M81 - osteoporose sem fratura
patolégica.

A osteoporose ¢ uma doenca osteometabdlica caracterizada por diminuicdo da
massa ossea ¢ deterioragdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento da
fragilidade 6ssea e da susceptibilidade a fraturas. As complicacgdes clinicas da osteoporose incluem
ndo s6 fraturas, mas também dor cronica, depressido, deformidade, perda da independéncia e aumento
da mortalidade. A definicdo clinica baseia-se tanto na evidéncia de fratura como na medida da
densidade mineral dssea, por meio de densitometria 6ssea (DMO), expressa em gramas por
centimetro quadrado. A Organizacdo Mundial da Saide (OMS) define a osteoporose como uma
condi¢do em que a densidade mineral 6ssea € igual ou inferior a 2,5 desvios padréo abaixo do pico
de massa 0ssea encontrada no adulto jovem (escore T < -2,5).

Desse modo, informa-se que o medicamento pleiteado romosozumabe esta
indicado_em_bula’> para o manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — osteoporose,
conforme relato médico.

No que tange a disponibiliza¢do pelo SUS do medicamento pleiteado, insta informar
que atualmente Romosozumabe 90mg/mL ¢ disponibilizado pela Secretaria de Estado de Satude
do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAP?), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusio do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Osteoporose (Portaria Conjunta SAES-SECTICS n° 19 - 28/09/2023).

> Romosozumabe 90mg/mL ¢ disponibilizado pelo CEAF perfazendo o grupo de
financiamento 1A do referido componente: medicamento com aquisi¢do centralizada
pelo Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de Saude dos Estado e Distrito
Federal*.

Para o tratamento Osteoporose no SUS, 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: Acido Zoledronico 0,05mg/mL (injetavel),

! BRASIL. Ministério da Satde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose — Portaria SAES/SECTICS n° 19, de 28 de
setembro de 2023. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portariaconjuntano 1 9pcdtosteoporose.pdf>.
Acesso em: 01 abr. 2025.

?Bula do medicamento Romosozumabe (Evenity®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Evenity>. Acesso em: 01 abr. 2025.

3GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/Mostrar Arquivo.php? C=Njc5NzU%2C>. Acesso em: 01 abr. 2025.

“Ministério da Saude. Gabinete do Ministro. Portaria n® 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554 30 07 _2013.html>. Acesso em: 01 abr. 2025.

SMinistério da Saude. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/20220128 rename 2022.pdf>. Acesso em: 01 abr. 2025.
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Romosozumabe 90mg/mL (injetavel), Calcitriol 0.25mcg (capsula), Raloxifeno 60mg
(comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray nasal). A Secretaria Municipal do Rio de Janeiro, no
ambito da Atencdo Basica, disponibiliza os medicamentos Alendronato de S6dio 70mg e Carbonato
de Calcio 500mg.

Segundo o referido protocolo, preconiza-se a reposicao de calcio e de colecalciferol
(vitamina D) associada ao uso de um bisfosfonato (alendronato e risedronato), como tratamento
preferencial. Contudo, pacientes que ndo possam utilizar alendronato ou risedronato devido a
intolerancia gastrintestinal ou a dificuldades de degluticdo devem utilizar um medicamento
administrado por via endovenosa, como o acido zoledrdnico ou o pamidronato. Para o uso de
calcitonina, o paciente deve apresentar osteonecrose de mandibula e fratura atipica e contraindicacao
absoluta aos demais medicamentos. Para o uso de raloxifeno, a paciente deve ser mulher, estar no
periodo pés 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 ndo vertebral por fragilidade dssea. Para o uso
de romosozumabe, a paciente deve ser mulher com idade superior a 70 anos de idade e estar no
periodo p6s 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
Protocolo.

Dessa forma, no momento, cabe esclarecer que conforme PCDT de osteoporose,
vigente, o uso do romosozumabe esta restrito a paciente mulher com idade superior a 70 anos
de idade e estar no periodo pés 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 Protocolo. Logo, a requerente (com 67 anos de idade — DN: 12/06/1957) ndo se
enquadra nos critérios de inclusio do referido PCDT, impossibilitando a obtencio do
romosozumabe pela via administrativa.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdao de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora esta cadastrada no CEAF para retirada de medicamentos para
tratamento da artrite reumatdide.

Entretanto, levando-se em consideragdo o relato médico (Num. 179490557 - Pag. 2),
destaca-se que apenas foi relatado o uso dos medicamentos da classe bisfosfonatos, sem alusdo ao
uso de outros medicamentos elencados no protocolo da osteoporose vigente, neste sentido, sugere-
se a0 médico assistente que avalie o referido protocolo sobre o uso do icido zoledrénico.

O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

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