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Processo n° 0226825-23.2022.8.19.0001,
ajuizado por T.1.D.R.D.

Cumpre esclarecer que para o0 presente processo, este Nucleo elaborou o
PARECER TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 1996/2022, emitido em 26 de agosto de 2022 (fls. 49 a
52), no qual foram esclarecidos os aspectos relativos a legislacdo vigente a época, o quadro clinico
da Autora (osteoporose), bem como a indicagdo e fornecimento do medicamento denosumabe
60mg (Prolia®) no ambito do SUS.

Em atencdo ao despacho judicial (fl. 448), bem como a manifestagdo do Ministério
Publico constante na fl. 445 que solicitou parecer técnico complementar referente aos novos
documentos médicos acostados (fls. 419-420).

Em analise das pegas processuais, observou-se que ap6s a emissdo do parecer
supracitado, foi anexado documento médico aos autos processuais (fls. 419-420). No qual, relata
gue a Autora, 69 anos, com diagnostico de osteoporose em uso de célcio e necessitando de
denosumabe 60mg (Prolia®) subcutaneo a cada 6 meses para o controle da doenca.

Reitera-se que o medicamento pleiteado denosumabe esta indicado em bula® para
0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — osteoporose, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que denosumabe 60mg n&o integra, nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe seu fornecimento a nenhuma das esferas
de gestdo do SUS.

O medicamento denosumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias - CONITEC, que decidiu pela recomendagdo de ndo _incorporacéo
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 avaliagdo econbmica e impacto
orcamentario®.

Para o tratamento Osteoporose, 0 Ministério da Saude publicou atualizou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose* (Portaria Conjunta N° 19, de 28 de

'Bula do medicamento Denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=PROLIA>. Acesso em: 17 jul.. 2025.

2 PORTARIA SCTIE/MS N° 62, DE 19 DE JULHO DE 2022. Decisdo de ndo 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: 17 jul.. 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: 17 jul.
2025.
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setembro de 2023), a qual preconizou os seguintes farmacos: Acido Zoledronico (solucéo injetavel
de 5mg/100mL); Alendronato Sédico 10mg e 70mg; Calcitonina 200Ul/dose, Calcitriol 0,25mcg;
Carbonato de Calcio + Colecalciferol 1.250mg (equivalente a 500mg de célcio elementar) + 200Ul
ou 400UI; 1.500mg (equivalente a 600mg de caélcio elementar) + 400Ul; Cloridrato de Raloxifeno
60mg; Estrogénios conjugados 0,3mg; Pamidronato Dissoédico 60mg; Risedronato Sodico 35myg;
Romosozumabe 90mg/mL em seringas com 1,17mL e Teriparatida 20mcg.

Por conseguinte, 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 Zoledrdnico 0,05mg/mL (injetavel), Romosozumabe
90mg/mL (injetavel), Calcitriol 0,25mcg (capsula), Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina
200UI (spray nasal). A Secretaria Municipal do Rio de Janeiro, no ambito da Atengdo Basica,
disponibiliza os medicamentos Carbonato de Calcio 500mg e Alendronato de Sédio 70mg.

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
intolerdncia gastrintestinal ou a dificuldades de degluticdo devem utilizar um medicamento
administrado por via endovenosa, como o Acido zoledrénico ou o0 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 p6s 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 6ssea. Para 0 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 0s seguintes
critérios: risco muito alto de fratura; falha ao tratamento (duas ou mais fraturas) com os demais
medicamentos preconizados neste Protocolo?.

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no CEAF para retirada de
medicamentos.

Segundo relato médico (fls. 28 e 29), a Autora “ja fez uso de Alendronato,
Raloxifeno e Calcitonina, sem melhora da densitometria, mantendo quadro de osteoporose .

Em continuidade, ainda acerca dos medicamentos preconizados no Protocolo
Ministerial, os farmacos Alendronato de sodio, Calcitonina e Raloxifeno ndo apresentam
indicagdo para o caso em pauta, conforme documento médico.

O écido zoledrénico, embora previsto no PCDT, apresenta mecanismo de agdo
semelhante ao alendronato, com estudos apontando eficacia comparavel®. Além disso, o referido
protocolo estabelece sua indica¢do principalmente para casos de intolerdncia gastrintestinal ou
dificuldade de degluticdo, condigdes ndo mencionadas nos autos, o que restringe sua aplicabilidade
neste caso.

Quanto ao romosozumabe, o protocolo define critérios especificos para sua
utilizacéo, como ser mulher com idade superior a 70 anos e apresentar risco muito alto de fratura

“BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta 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: 17 jul. 2025.

5Wang Q, Yu Q, Zeng P, Ai W. Eficécia e seguranca da infuséo anual de acido zoledronico e alendronato oral semanal no tratamento da
osteoporose priméria: uma meta-analise. J Clin Pharmacol. 2023 abr;63(4):455-465. doi: 10.1002/jcph.2181. Epub 2023 jan 31. PMID:
36433675.
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com falha terapéutica documentada. Considerando que a Autora possui 69 anos, tais critérios ainda
ndo se aplicam ao seu caso clinico.

Desse modo, este Nucleo entende que os medicamentos padronizados no SUS, ndo
configuram opcdo terapéutica, para o quadro clinico da Autora.

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 pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o denosumabe 60mg/mL (Prolia®) solucéo injetavel ct seringas x 1mL possui preco de
venda ao governo correspondente a R$ 654,80, aliquota ICMS 0%/.

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.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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®BRASIL Ministério da Satide. 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>.

"BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao
Governo. Disponivel em: <
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyL TliY TEtINDE2MDc4ZmE1NDEyliwidCI6ImI2N2FmMjNm
LWMzZjMINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>.
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