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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 3220/2025.
Rio de Janeiro, 21 de agosto de 2025.

Processo n° 0824744-44.2025.8.19.0002,
ajuizado por T.1.D.R.D.

Trata-se de Autora, 58 anos, com diagnostico de osteoporose avancada, com
decréscimo da massa 6ssea. Em uso de bisfosfonato ha 5 anos, sem resposta terapéutia. Apresenta
alto risco de fratura. Consta solicitacdio dos medicamentos denosumabe 60mg (Prolia®) e
alendronato de sodio 70mg e do suplemento alimentar citrato malato de calcio 250mg +
vitamina D3 3mcg (Prosso®) (Num. 211728835 - Pag. 8-11).

Informa-se que os medicamentos denosumabe 60mg (Prolia®), alendronato de
sodio 70mg e o suplemento alimentar citrato malato de calcio 250mg + vitamina D3 3mcg
(Prosso®) estdo_indicados em bula para o manejo do quadro clinico apresentado pela Autora —
osteoporose, conforme relato médico.

Informa-se que, embora tanto o denosumabe (Prolia®) quanto o alendronato de
sodio apresentem indicagdo em bula para o tratamento da osteoporose, 0 uso concomitante de
ambos os farmacos nao é respaldado pelas diretrizes clinicas ou por evidéncias de alta qualidade.
Ambos atuam na inibicdo da reabsorcdo dssea, ainda que por mecanismos distintos (denosumabe
como anticorpo monoclonal anti-RANKL e alendronato como bisfosfonato).

O consenso atual, refletido em revisbes sistematicas, estudos observacionais e
diretrizes, é que tanto os bisfosfonatos (como o alendronato) quanto o denosumabe sao eficazes na
reducdo do risco de fraturas vertebrais, ndo vertebrais e de quadril, com o denosumabe
apresentando, em alguns estudos, maior aumento de densidade mineral 6ssea (DMO) e maior
reducdo de risco de fraturas em comparagdo ao alendronato.>?* No entanto, esses dados referem-se
ao uso isolado de cada agente, e ndo & combinacéo simultanea.

No que tange & disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que:

e Denosumabe 60mg e citrato malato de célcio 250mg + vitamina D3 3mcg (Proso®) néo
integram, nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensacdo no SUS, no a&mbito do Municipio de Itaborai e do Estado
do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do
SUS.

e Alendronato de s6dio 70mg encontra-se_padronizado pela Secretaria Municipal de
Saude de Itaborai no ambito da Atengdo Basica, conforme previsto na sua REMUME. Para

! Everts-Graber J, et. al. Comparagéo da eficacia antifratura de zoledronato, ibandronato e alendronato versus denosumabe em um estudo
de coorte baseado em registro. Osteoporos Int. 2023 nov;34(11):1961-1973. doi: 10.1007/s00198-023-06863-y. Epub 2023 jul 26. Errata
em: Osteoporos Int. 2023 nov;34(11):1975. doi: 10.1007/s00198-023-06887-4. PMID: 37493978; PMCID: PMC10579111.

2 Curtis JR, et. al. Eficacia comparativa de denosumabe versus alendronato entre mulheres pés-menopausicas com osteoporose. J Bone
Miner Res. 5 de agosto de 2024;39(7):826-834. doi: 10.1093/jbmr/zjae079. PMID: 38753892; PMCID: PMC11301726.

3 Gianfelice C, et. al. Comparag&o entre alendronato e denosumabe na prevencéo da perda dssea e reducéo do risco de fraturas
relacionadas a terapia endécrina adjuvante para cancer de mama: dados reais da experiéncia de um centro de terceiro nivel. Endocr Pract.
11 de julho de 2025: S1530-891X (25) 00962-0. doi: 10.1016/j.eprac.2025.07.004. Publicacéo eletronica antes da impressdo. PMID:
40653165.
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obter informacdes acerca do acesso, a representante legal da Autora devera comparecer a
Unidade Baésica de Salde mais proxima de sua residéncia, munida de receituério
atualizado.

O medicamento denosumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias - CONITEC, que decidiu pela recomendacdo 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)*.

A Comissdo considerou a substancial incerteza clinica dos beneficios para a
populacdo avaliada, além dos resultados desfavoraveis na avaliagdo econdmica e impacto
orgamentario®.

Para o tratamento Osteoporose, o Ministério da Saude publicou atualizou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose® (Portaria Conjunta N° 19, de 28 de
setembro de 2023), a qual preconizou os seguintes farmacos: Acido Zoledrénico (solugéo injetavel
de 5mg/100mL); Alendronato Sodico 10mg e 70mg; Calcitonina 200Ul/dose, Calcitriol 0,25mcg;
Carbonato de Célcio + Colecalciferol 1.250mg (equivalente a 500mg de célcio elementar) + 200Ul
ou 400Ul; 1.500mg (equivalente a 600mg de célcio elementar) + 400UI; Cloridrato de Raloxifeno
60mg; Estrogénios conjugados 0,3mg; Pamidronato Dissédico 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), os seguintes medicamentos: Acido Zoledrdnico 0,05mg/mL (injetavel), Romosozumabe
90mg/mL (injetavel), Calcitriol 0,25mcg (capsula), Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina
200Ul (spray nasal). A Secretaria Municipal de Itaborai, no ambito da Atencdo Baésica,
disponibiliza os medicamentos Carbonato de Calcio 500mg + vitamina D3, Carbonato de Célcio
500mg e Alendronato de S6dio 70mg.

Dessa forma, sugere-se 0 uso da alternativa terapéutica Carbonato de Calcio 500mg
+ vitamina D3 em substituicdo ao suplemento alimentar citrato malato de calcio 250mg +
vitamina D3 3mcg (Prosso®) nao padronizado.

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 zoledronico ou 0 Pamidronato. Para 0 uso de
Calcitonina, o paciente deve apresentar osteonecrose de mandibula e fratura atipica e
contraindicacdo 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 0 uso
de Teriparatida, 0s pacientes precisam apresentar todos os seguintes critérios: falha ao tratamento
com os demais medicamentos preconizados neste Protocolo; alto risco de fratura calculado pelo

4 PORTARIA SCTIE/MS N° 62, DE 19 DE JULHO DE 2022. Decis&o 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: 21 ago. 2025.

% Comissdo Nacional de Incorporago de Tecnologias — Conitec. Relatério de Recomendagéo 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: 21 ago.
2025.

SBRASIL. Ministério da Satide. 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: 21 ago. 2025.
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FRAX®; T-escore menor ou igual a -3,0 DP ou com fraturas vertebral ou ndo vertebral por
fragilidade 6ssea. 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?.

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

Segundo relato médico (Num. 211728835 - Pag. 8-11), a Autora faz uso de
bisfosfonato ha 5 anos, sem resposta terapéutica, apresentando atualmente alto risco de fratura.
Contudo, no documento médico acostado ndo h& descricdo sobre tentativa, uso prévio ou
contraindicacdo das demais alternativas terapéuticas disponibilizadas pelo SUS.

Dessa forma, entende-se que ndo houve esgotamento das opc¢des preconizadas no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Osteoporose. Sugere-se, portanto, que a
médica assistente avalie a inclusdo das terapias preconizados no Protocolo Ministerial e
disponibilizados no SUS no plano terapéutico da Autora e em caso de contraindicacdo que detalhe
a intolerancia ao tratamento disponibilizado pelo SUS.

Para ter acesso aos medicamentos padronizados pelo CEAF para o tratamento da
osteoporose, a Requerente perfazendo os critérios de inclusdo do PCDT da referida doenca,
deverd efetuar o cadastro no CEAF, comparecendo & Secretaria Municipal de Saude - Farmacia
Basica, Rua Desembargador Ferreira Pinto, 09 Fds. — Centro - Itaborai (21) 2645-1802, portando:
Documentos pessoais — Original e Coépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Copia 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
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida h4 menos de 90
dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT
344/1998/ANVISA).

Cabe ressaltar quanto ao medicamento romosozumabe, o protocolo define critérios
especificos para sua utilizagdo, como ser mulher com idade superior a 70 anos e apresentar risco
muito alto de fratura com falha terapéutica documentada. Considerando que a Autora possui 58
anos, tais critérios ainda ndo se aplicam ao seu caso clinico.

Os medicamentos pleiteados possuem registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Ja o suplemento alimentar citrato malato de calcio 250mg +
vitamina D3 3mcg (Prosso®) é suplementa alimentar isento de registro na Anvisa conforme a RDC
27/2010.

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 Reqgulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)’.

"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>.
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Considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), o medicamento mencionado
apresenta o seguinte Preco de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0 %?°:

e Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) solucdo injetavel ct seringas x 1mL possui preco de
venda ao governo correspondente a R$ 654,80;

e Alendronato de sédio 70mg — blister com 4 comprimidos possui preco de venda ao
governo correspondente a R$ 34,86;

e Citrato malato de calcio 250mg + vitamina D3 3mcg (Prosso®) correspondem a
suplemento alimentar ndo apresentam preco estabelecido pela CMED.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 20
ago. 2025.

9BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel em: <

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6 ImI2N2FmMjNm
LWMzZjMINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>.
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