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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1637/2025.

Rio de Janeiro, 29 de abril de 2024.

Processo n° 0848559-73.2025.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se de demanda judicial, cujo pleito se refere ao fornecimento do
medicamento denosumabe 60mg (Prolia®).

Em sintese, de acordo com os documentos médicos acostados (Num. 187435756 -
Pag. 5 a 12), a Autora, 81 anos é portadora de osteoporose estabelecida, com fratura vertebral e
fémur proximal. Néo esta indicado uso de acido zoledrbnico e romosozumabe, apenas pelo fato da
paciente ja esta em uso do medicamento pleiteado, denosumabe. Os medicamentos calcitonina e
calcitriol, ndo tem eficécia para o quadro em questdo. Solicitado a liberagcdo de denosumabe 60mg,
via subcuténea, a cada 6 meses.

Diante do exposto, informa-se que o denosumabe 60mg (Prolia®) possui
indicacdo em bula para o tratamento da osteoporose, quadro clinico que acomete a Autora.

Destaca-se que 0 medicamento 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.

Para essa recomendacédo, a Conitec considerou que ha substancial incerteza clinica
dos beneficios de teriparatida e denosumabe para a populagdo avaliada, além de ser necessario
investimento vultoso de recursos financeiros, em uma eventual incorporacdo. Ap6s a consulta
publica, os membros da Conitec consideraram o beneficio clinico e resultados mais favoraveis
apresentados com teriparatida na avaliagdo econdémica e analise de impacto orcamentario, mediante
reducdo do preco proposto pelo fabricante. Além disso, ponderou-se para o denosumabe a
substancial incerteza clinica dos beneficios para a populacdo avaliada. O Plenério da Conitec
entendeu que houve argumentacdo suficiente para mudanca de entendimento acerca de sua
recomendacdo preliminar sobre a teriparatida, mas nédo para o denosumabet.

Dessa forma, esse medicamento ndo_integra uma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no municipio e do
Estado do Rio de Janeiro, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

!BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestéo e Incorporagéo de
Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendagédo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC N°
742, junho/2022 — Denosumabe e teriparatida para o tratamento de individuos com osteoporose grave e falha terapéutica aos
medicamentos disponiveis no Sistema Unico de Satde. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20220722_relatorio_denosumabe_teriparatida_osteoporose_742_final2022.pdf >. Acesso em: 30
abr. 2025.
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Para o tratamento Osteoporose, 0 Ministério da Salde atualizou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose (Portaria Conjunta SAES-SECTICS n° 19, de
28 de setembro de 2023), a qual preconizou os seguintes farmacos: Acido zoledrdnico: solucio
injetavel de 5mg/100mL; Alendronato sédico 10 e 70mg; Calcitonina 200Ul/dose, Calcitriol
0,25mcq; Carbonato de célcio + Colecalciferol 1.250mg (equivalente a 500mg de célcio elementar)
+ 200U1 ou 400Ul; 1.500mg (equivalente a 600mg de calcio elementar) + 400Ul; Cloridrato de
raloxifeno 60mg; Estrogénios conjugados 0,3mg; Pamidronato dissddico 60mg; Risedronato sédico
35mg; Romosozumabe 90mg/mL em seringas com 1,17mL e Teriparatida 20mcg.

Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ)
disponibiliza atualmente, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), o0s seguintes medicamentos: Calcitriol 0,25mcg (cépsula), Raloxifeno 60mg
(comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray nasal) e o Acido zoledrdnico: solugdo injetavel de
5mg/100mL e Romosozumabe 90mg/mL. A Secretaria Municipal do Rio de Janeiro, no &mbito da
Atencdo Baésica, disponibiliza os medicamentos Alendronato de Sodio 70mg e Carbonato de
Célcio 500mg.

Segundo o referido protocolo, preconiza-se a reposicdo de Célcio 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 Zoledrénico ou o Pamidronato. Para
0 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 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 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?.

Segundo relato médico, ndo esta indicado uso de 4&cido zoledrbnico e
romosozumabe, apenas pelo fato da paciente ja estd em uso do medicamento pleiteado,
denosumabe. Os medicamentos calcitonina e calcitriol, ndo tem eficicia para o quadro em questéo
(Num. 187435756 - Pég. 11).

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 inclusdo do PCDT da Osteoporose, a mesma
devera proceder conforme descrito em ANEXO 1.

O medicamento denosumabe 60mg (Prolia®) possui registro véalido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado €
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco méaximo pela Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
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(CMED)?. De acordo com publicacdo da CMED, considerando a regulamentacéo vigente, em
consulta a Tabela de Precos CMED, para 0 ICMS 0%, tem-se®:

o denosumabe 60mg/mL (Prolia®)*, apresenta preco de venda ao governo
correspondente a R$ 654,80.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

2 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 29 abr. 2025.

3 Painel de consulta de pregos de medicamentos. Disponivel em: <
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1NDEyliwidCI6 ImI2N2FmMjNm
LWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em: 29 abr.
2025.

4 Consulta de prego maximo ao governo — PMVG. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. Acesso em: 29
abr. 2025.
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