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Processo n°  0828277-97.2025.8.19.0038,
ajuizado por D. P.D. C. M.

Conforme documento médico (Num. 195887153 - P4g. 1 e Num. 194649532 - Pag.
15), a Autora, com 66 anos de idade, apresenta osteoporose, ja em uso do bisfosfonato alendronato
de sddio ha 6 anos, apresentando piora do quadro de densitometria. Ndo é indicado o uso
calcitonina e raloxifeno. Apresenta indicacdo de uso de denosumabe 60mg/mL (Prolia®) a cada 6
meses.

O medicamento denosumabe 60mg/mL (Prolia®)* apresenta indicacdo em bula
para o tratamento da osteoporose.

O denosumabe 60mg/mL foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo
de Tecnologias no SUS?® - CONITEC que recomendou pela ndo incorporagdo desse
medicamento no SUS para o tratamento da osteoporose grave e falha terapéutica aos
medicamentos ja disponiveis no SUS. Dessa forma, tal medicamento ndo é fornecido por
nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

De acordo com as diretrizes do SUS para 0 manejo da osteoporose*, publicadas
pelo Ministério da Salde por meio da Portaria Conjunta SAES-SECTICS n° 19, de 28 de setembro
de 2023, as seguintes linhas terapéuticas sdo disponibilizadas:

e 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: calcitriol 0,25mcg (capsula), raloxifeno 60mg (comprimido),
calcitonina 200Ul (spray nasal), acido zoledrénico (solucdo injetavel de 5mg/100mL) e
romosozumabe (solucdo injetavel 90mg/mL).

Segundo o referido protocolo, a maior parte dos estudos que demonstraram eficacia
do tratamento medicamentoso na prevencao de fraturas foi realizada em populagbes de pacientes
com osteoporose na poés-menopausa. Os farmacos utilizados para tratamento de osteoporose
incluem: o carbonato de calcio e a vitamina D (colecalciferol), que podem fazer parte de todos os
esquemas terapéuticos; os agentes antirreabsortivos bisfosfonatos (alendronato, risedronato,
pamidronato e acido zoledr6nico); o modulador seletivo dos receptores de estrogénio raloxifeno; os
estrogenos conjugados; a calcitonina; o agente anabolico teriparatida; e o agente antirreabsortivo e
anabolico romosozumabe. Preconiza-se a reposi¢do 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

! Bula do medicamento denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=PROLIA>. Acesso em: 26 ago. 2025.

2Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias — Conitec. Relatdrio de Recomendag&o 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: 26 ago.
2025.

3Portaria SCTIE/MS n° 62, de 19 de julho de 2022. Decisdo de ndo incorporar, no ambito 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: 26 ago. 2025.

4 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta SAES-SECTICS n° 19 - 28/09/2023. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Osteoporose. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntanol9pcdtosteoporose.pdf >. Accesso em: 26 ago. 2025.
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gastrintestinal ou a dificuldades de degluticdo devem utilizar um medicamento administrado por
via endovenosa, como 0 &cido zoledr6nico ou o0 pamidronato.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a autora ndo estd cadastrada no CEAF para os medicamentos
disponibilizados para 0 manejo da osteoporose.

Destaca-se que no documento médico acostado (Num. 195887153 - P4g. 1), a
Autora, 66 anos de idade, apresentou osteoporose, em uso de alendronato ha 6 anos e apesar disso
evoluindo progressivamente com piora de densitometria, sem resposta aos bifosfonato (classe
terapéutica do alendronato de s6dio). Ainda de acordo com o documento médico € contraindicado o
uso do raloxifeno e calcitonina. Tendo em vista que, no momento, o medicamento teriparatida néo
é fornecido no dmbito do SUS por nenhuma das esferas de gestdo do SUS e o romosozumabe nao
estd autorizado para a faixa etaria da Autora. Desta maneira, ndo restam opcdes terapéuticas
disponibilizadas pelo SUS, no momento, para o tratamento em guestao.

Informa-se que o medicamento pleiteado possui registro valido na ANVISA.

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

De acordo com publicacdo da CMED, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, para o ICMS 0%, tem-se®:

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

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu 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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Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

5 BRASIL Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 26 ago. 2025.

® Painel de consulta de pregos de medicamentos. Disponivel em: <
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6 ImI2N2FmMjNm
LWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em: 26 ago.
2025.

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

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em: 26
ago. 2025.
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