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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1984/2025.
Rio de Janeiro, 20 de maio de 2025.

Processo n°  0815054-88.2025.8.19.0002,
ajuizado por

Acostado aos autos encontra-se documento médico do Hospital Universitario
Antonio Pedro emitido pelo Dr. em 07 de
maio de 2025 que informa que a Autora apresenta quadro de osteoporose grave e fratura
patolégica clinica punho e clavicula. O tratamento com droga de primeira linha, bisfosfonatos
orais, ocorre desde 2015 e mantém-se com escores elevados para risco de novas fraturas
evidenciados por: exame de densitometria 0ssea realizada no ano de 2024 apresenta T-score = -
3,7DP em coluna lombar e T-score = 2,4 DP em colo de fémur e T-score = 2,4 DP em fémur
total. Apresenta quedas frequentes da prdépria altura em decorréncia de instabilidade
postural, faléncia terapéutica em uso de bisfosfonatos. Portanto, a Autora apresenta indicacéo
de Teriparatida a fim de evitar novas fraturas e ndo é indicado para o caso nenhum tratamento
de primeira linha como Raloxifeno, Calcitonina, Alendronato de sédio e Acido Zoledronico
devido ao perfil que apresenta risco muito alto de novas fraturas e faz uso de bisfosfonatos ha
mais de 10 anos sem melhora de massa Gssea, mantendo T-score baixo, ndo tendo assim
beneficio da troca de alendronato para o acido zoledrbnico. N&o pode fazer uso de
Romosozumabe devido ao histérico de infarto agudo do miocardio em 2024. Foi prescrito
Teriparatida 250mcg/ml (caneta aplicadora 2,4ml) — 01 caneta por més — aplicar 20mcg
subcutaneo a noite diariamente - uso continuo 24 meses (Num. 192309984 - Pags. 7-8).

A Teriparatida é um medicamento derivado de DNA recombinante do
hormdnio paratireoideano humano (PTH), que age estimulando a formagdo 6ssea, através de uma
acdo direta sobre as células formadoras de 0sso (osteoblastos). Esté& indicado para o tratamento
da osteoporose com alto risco para fraturas tanto em mulheres na p6s-menopausa como em
homens. O alto risco para fraturas inclui uma histdria de fratura osteoporoética, ou a presenca de
multiplos fatores de risco para fraturas, ou falha ao tratamento prévio para osteoporose conforme
decisdo médica. Também € indicado para o tratamento da osteoporose associada a terapia
sistémica com glicocorticoides, tanto em homens quanto em mulheres®.

Informa-se que o medicamento pleiteado Teriparatida 250mcg possui registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e estd indicado em bula? para 0 manejo
do quadro clinico apresentado pela Autora — osteoporose com alto risco para fraturas,
conforme relato médico.

! Bula do medicamento Teriparatida (Fortéo® Colter Pen) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112600079>. Acesso em: 21 mai. 2025.
2 Bula do medicamento teriparatida (Fortéo®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=forteo>. Acesso em 21 mai. 2025.
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O medicamento teriparatida foi incorporado no SUS para 0 manejo da
osteoporose em dezembro/20223 e, segundo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da doenca, atualizado pela Portaria Conjunta SAES-SECTICS n° 19, de 28 de setembro
de 2023, esse medicamento é fornecido aos pacientes com falha aos outros tratamentos
disponibilizados no SUS, alto risco de fratura e T-score menor ou igual a -3,0DP ou com fraturas
vertebral ou ndo vertebral por fragilidade 6ssea.

e Segundo as legislacbes vigentes, a partir da publicacdo da decisdo de incorporar
tecnologia em salde, ou protocolo clinico e diretriz terapéutica (PCDT), as areas
técnicas terdo prazo maximo de cento e oitenta dias para efetivar a oferta ao SUS*.

e De acordo com a 8% Reunido Ordinaria da Comissdo Intergestores Tripartite 2022, foi
pactuado o medicamento teriparatida no Grupo 1A% do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF)S.

e Contudo, tal medicamento ainda ndo é fornecido pela esfera de gestdo do SUS
responsavel (vide Grupo de financiamento).

Para o tratamento da osteoporose, o Ministério da Salde aprovou por meio da
Portaria Conjunta SAES-SECTICS n° 19, de 28 de setembro de 2023, o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da referida doenga. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde
do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza atualmente, através do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Acido Zoledrdnico solugéo
injetdvel de 5mg/100mL, Romosozumabe 90mg/mL em seringas com 1,17mL, 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 S4dio 70mg e Carbonato de Calcio 500mg.

Segundo o referido protocolo, preconiza-se a reposicdo de Caélcio 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 Zoledrbnico ou o
Pamidronato. Para o 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 Romosozumabe, a paciente deve ser mulher, com idade superior a 70 anos
de idade e estar no periodo pds 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®.

SBRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Satde. Portaria SCTIE/MS
n° 166, de 05 de dezembro de 2022. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntanol9pcdtosteoporose.pdf >. Acesso em: 21 mai. 2025.

4CONITEC. Perguntas Frequentes. Disponivel em: < http://antigo-conitec.saude.gov.br/perguntas-frequentes >. Acesso em: 21 mai.
2025.

SGrupo 1A - Medicamentos com aquisig&o centralizada pelo Ministério da Satide, os quais sio fornecidos as Secretarias de Salde
dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuigéo e dispensa¢ao para
tratamento das doencas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

SMINISTERIO DA SAUDE. Resumo Executivo da 8% Reunido Ordinaria da Comissdo Intergestores Tripartite — 2022. Disponivel
em: < https://www.gov.br/saude/pt-br/acesso-a-informacao/gestao-do-sus/articulacao-interfederativa/cit/pautas-de-reunioes-e-
resumos/2022/agosto/resumo_cit_agosto_2022.pdf/view>. Acesso em: 21 mai. 2025.
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Segundo relato médico, os medicamentos disponibilizados no SUS ndo atende as
condic@es clinica da Autora. Desta maneira, este Nucleo entende que as op¢bes disponiveis no
SUS, no momento, ndo configuram alternativas terapéuticas adequadas para 0 caso da
Autora.

Cumpre mencionar que o PCDT’ para o tratamento de osteoporose encontra-se
em pauta para apreciacdo pelo Plendrio da CONITEC, incluindo o periodo disponivel para
Consulta Publica®.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo
do Mercado de Medicamentos (CMED)°.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, o teriparatida 250mcg/mL -2,4ml solucdo injetavel possui preco de fabrica R$ 392,20,
para o ICMS de 0%?°.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO MILENA BARCELOS DA SILVA
Médica Farmacéutica
CRM-RJ 52.47712-8 CRF-RJ 9714
Matr.286.098-9 ID. 4391185-4

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

"BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saide. PCDT em
elaboragdo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1 >.
Acesso em: 21 mai. 2025.

8 CONITEC. Consulta ptiblica. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-social/consultas-
publicas/vigentes>. Acesso em: 21 mai. 2025.

®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: 21 mai. 2025.
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