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Inicialmente, cumpre informar que acostado aos autos processuais, consta o
PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 2513/2022 (Pags. 55 a 58), elaborado em 14 de outubro
de 2022, no qual foram esclarecidos os aspectos relativos ao quadro clinico da Autora —
osteoporose; a disponibiliza¢do, no ambito do SUS, ao acesso para fornecimento do pleito
advocaticio denosumabe 60mg (Prolia®). Bem como, sugerida a avaliagdo médica quanto a
possibilidade de substituicdo do pleito pelos medicamentos disponibilizados no SUS, conforme
PCDT da osteoporose.

Cumpre destacar que, apos a emissdo do referido parecer técnico
supramencionado, foi anexado outro documento médico aos autos processuais (Pag. 116)
reiterando a condicio clinica da Autora e prescri¢iio do pleito denosumabe 60mg (Prolia®) e
do medicamento rivastigmina (Exelon® Patch).

Cabe informar que o Ministério da Satde atualizou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para manejo da Osteoporose grave', através da Portaria
Conjunta SAES-SECTICS n° 19, de 28 de setembro de 2023, padronizou alguns medicamentos,
a saber:

e Por meio do CEAF (Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica), a
Secretaria de Estado de Saude de Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente disponibiliza os
seguintes medicamentos: Calcitriol 0,25mcg (capsula), Raloxifeno 60mg (comprimido),
Calcitonina 200U (spray nasal), Acido zoledronico (solugdo injetavel de 5Smg/100mL) e
Romosozumabe: solugdo injetavel de 90 mg/mL.

e A Secretaria Municipal do Rio de Janeiro, no ambito da Atencdo Basica, disponibiliza os
medicamentos Alendronato de Sédio 70mg e Carbonato de Calcio S00mg.

Segundo o referido protocolo, preconiza-se a reposicdo de calcio e de
colecalciferol (vitamina D) associada ao uso de um bisfosfonato (Alendronato), como tratamento
preferencial. Contudo, pacientes que ndo possam utilizar Alendronato devido a intolerincia
gastrintestinal ou a dificuldades de degluticdo devem utilizar um medicamento administrado por
via endovenosa, como o Acido Zoledrénico. A Calcitonina possui indicagdo restrita a casos de
osteonecrose de mandibula e fratura atipica e contraindicacdo absoluta aos demais
medicamentos. O uso de Raloxifeno é reservado para mulher na pés-menopausa, com baixo risco
de tromboembolismo venoso, ndo estar em uso concomitante de estrogenos e apresentar um dos
critérios: alto risco de cancer de mama; osteonecrose de mandibula ou fratura atipica de fémur;
intolerancia ou contraindicacdo aos bisfosfonatos. Quanto ao Romosozumabe, sua indicag¢ao
contempla mulheres com idade superior a 70 anos, em pds-menopausa, que preencham todos os

' BRASIL. Ministério da Saude. Portaria Conjunta SAES-SECTICS n° 19 - 28/09/2023. Aprova o Protocolo Clinico € Diretrizes
Terapéuticas da Osteoporose. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntano19pcdtosteoporose.pdf >. Acesso em: 1 set. 2025.
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seguintes critérios: risco muito elevado de fratura e falha terapéutica (duas ou mais fraturas) com
os demais farmacos recomendados no protocolo.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), verificou-se que a Autora niio_estda cadastrada no CEAF, para
recebimento dos medicamentos preconizados.

Dessa forma, considerando que os novos documentos, ndo apresentam novas
informacgdes acerca do caso da Autora, possibilidade de adequagdo ao PCDT da osteoporose ou
contraindicagdo aos medicamentos padronizados, as informagdes nio modificam o teor
conclusivo do parecer supracitado.

Portanto, solicita-se ao médico assistente reavalie a utilizagdo dos medicamentos
do referido protocolo em substituigio ao medicamento pleiteado Denosumabe 60mg (Prolia®)
ou, em novo laudo, esclareca os motivos especificos de suas contraindicagdes.

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

(CMEDY?.

De acordo com publicagdo 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 Resolucdo n°® 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao
Governo (PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem
judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED?, para o ICMS 0%, o preco maximo de venda ao governo do medicamento pleiteado
Denosumabe 60mg/mL (Prolia®), correspondente a R$ 654,80.

Sem mais a contribuir, no momento, estando este Nucleo a disposicdo para
outras eventuais elucidagoes.

E o parecer.

Ao 3° 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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2 BRASIL Ministério da Satude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (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: 1 set. 2025.

3 Painel de consulta de precos de medicamentos. Disponivel em:
<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2 YtNzNjY S00ZmQyLTliY TEtNDE2MDc4ZmE INDEyliwidCI6ImI2N2FmM
JNmLWMzZjMINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaca29>. Acesso em:

1 set. 2025.
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