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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3324/2025
Rio de Janeiro, 13 de agosto de 2025.

Processo n° 0835888-55.2025.8.19.0021,
ajuizado por M. V. B. M.

Trata-se de Autora, 82 anos, portadora de osteoporose, apresenta alto risco para
fraturas com T-SCORE de — 4,6. Em uso de Alendronato de sédio ha mais de 2 anos, apresentando-
se refrataria ao tratamento. Assim, foi recomendado pela médica assistente 0 uso de Denosumabe
60mg (Prolia®) a cada 06 meses (Num. 211682561 — Pag. 1 e Num. 211682563 — Pag. 1).

Informa-se que o Denosumabe 60mg possui indicacdo aprovada em bula! para o
quadro clinico apresentado pela Requerente — osteoporose.

O medicamento Denosumabe foi avaliado pela Comisséo Nacional de Incorporagéo
de Tecnologias — CONITEC, que decidiu pela recomendacéo de ndo incorporacdo do medicamento
ao SUS para o tratamento da osteoporose grave (Portaria SCTIE/MS N° 62, publicada em 19 de julho
de 2022)2. Para essa recomendacdo, a CONITEC considerou que ha substancial incerteza clinica dos
beneficios de Teriparatida e Denosumabe para a populacdo avaliada, além de ser necessario
investimento vultoso de recursos financeiros, em uma eventual incorporagdo. Apds a consulta
publica, os membros da CONITEC consideraram o beneficio clinico e resultados mais favoraveis
apresentados com Teriparatida na avaliagcdo econémica e analise de impacto orcamentario, mediante
reducdo do preco proposto pelo fabricante. Além disso, ponderou-se para 0 Denosumabe a
substancial incerteza clinica dos beneficios para a populacéo avaliada. O Plenario da CONITEC
entendeu que houve argumentagdo suficiente para mudanca de entendimento acerca de sua
recomendagdo preliminar sobre a Teriparatida, mas ndo para 0 Denosumabe®.

Dessa forma, esse medicamento ndo_integra uma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, ndo _cabendo seu
fornecimento a nenhuma de suas esferas de gestdo do SUS.

De acordo com as diretrizes atuais do SUS para o manejo da osteoporose, publicadas
pelo Ministério da Saude por meio da Portaria Conjunta SAES-SECTICS n° 19, de 28 de setembro
de 2023, os farmacos preconizados aos pacientes com osteoporose grave e falha terapéutica ao
tratamento com a classe dos bisfosfonatos (como o Alendronato de sodio ja utilizado pela Autora)

1 ANVISA. Bula do medicamento por Amgen Biotecnologia Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=102440013>. Acesso em: 13 ago. 2025.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria 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: 13 ago. 2025.
SBRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestéo e Incorporagdo de
Tecnologias em Saude. Relatorio de Recomendagdo 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: 13
ago. 2025.
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sd0 0s sequintes: Teriparatida (ndo fornecido no SUS) e o Romosozumabe (para mulheres na pos
menopausa > 70 anos)*.

Tendo em vista que, no momento, o0 medicamento Teriparatida ndo é fornecido no
ambito do SUS por nenhuma das esferas de gestdo, o Romosozumabe se enquadra como uma
alternativa terapéutica para o caso da Autora.

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

Assim, sugere-se & médica assistente que avalie 0 uso do medicamento
preconizado no Protocolo Ministerial e disponibilizado no SUS e em caso de contraindicacdo
que justifigue a impossibilidade.

Caso 0 médico assistente considere indicado e vidvel o uso da alternativa
disponibilizada pelo CEAF, estando a Autora dentro dos critérios estabelecidos no PCDT, para ter
acesso ao medicamento Romosozumabe disponibilizado pelo SUS, a mesma devera efetuar
cadastro no CEAF, comparecendo a Riofarmes Duque de Caxias, localizada a Rua Marechal
Floriano, 586 A - Bairro 25 agosto, portando: Documentos pessoais — Original e Copia de Documento
de Identidade ou da Certidao de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saide/SUS
e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos — Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e
Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido h& menos de 90 dias, Receita Médica em 2
vias, com a prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos
de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS
344/98). Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo que devera conter
a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia
os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do
Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo
de tratamento), emitido hd menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos
critérios de incluséo do PCDT.

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 Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®.
De acordo com publicacdo da CMED, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a 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.

Vale acrescentar que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
osteoporose foi atualizado e aprovado pela CONITEC e enviado a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia

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: 13 ago. 2025.

5 BRASIL Ministério da Sade. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 13 ago. 2025.

® Painel de consulta de pregos de medicamentos. Disponivel em: <
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6 ImI2N2FmMjNm
LWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. Acesso em: 13 ago.
2025.
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e Insumos Estratégicos (SCTIE) do Ministério da Saude para sua apreciacdo final e posterior
publicacdo, conforme Art. 22 do Decreto n® 7.646, de 21 de dezembro de 2011.

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias, 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
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