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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 4007/2025.
Rio de Janeiro, 04 de outubro de 2025.

Processo n° 0927608-66.2025.8.19.0001
ajuizado porR.M.D.S.C.D. S.

Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere ao pleito risedronato sodico
150mg (Num. 218017337 - Pag. 2).

De acordo com os documentos medicos trata-se de Autora com
hiperparatireoidismo, osteoporose, diabetes mellitus tipo 2, hipertensdo arterial sistémica,
cardiopatia isquémica e coronariopatia, retinopatia diabética, tumores cisticos pancreéaticos e
hiperprolactinemia. Necessita manter o tratamento do hiperparatireoidismo com risendronato
150mg — 1 comprimido ao més, para prevencdo de osteoporose e fraturas dsseas (Num. 218017338
- Pégs. 6 a 12).

Cumpre informar que o medicamento risedronato sodico 150mg apresenta
indicacdo para o tratamento da osteoporose.

Destaca-se que o medicamento pleiteado risedronato sddico 150mg, até o presente
momento, ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Impetrante’.

De acordo com as diretrizes do SUS para 0 manejo da osteoporose, publicadas pelo
Ministério da Saude por meio da Portaria Conjunta SAES-SECTICS n° 19, de 28 de setembro de
20232, as seguintes linhas terapéuticas sdo preconizadas:

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

e A Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, no @&mbito da Atencao Basica,
disponibiliza os medicamentos alendronato de Sddio 70mg (comprimido) e carbonato de
calcio 500mg (comprimido).

Segundo o referido protocolo, preconiza-se a reposicao de calcio e de colecalciferol
(vitamina D) associada ao uso de um bisfosfonato (alendronato ou 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 &cido zoledrdnico ou o pamidronato. Para o uso de
Calcitonina, o paciente deve apresentar osteonecrose de mandibula e fratura atipica e contraindicacéo
absoluta aos demais medicamentos. Para o uso de raloxifeno, a paciente deve ser mulher, estar no

! Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 04 out. 2025.

2 PORTARIA CONJUNTA SAES/SECTICS 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/portariaconjuntano19pcdtosteoporose.pdf>. Acesso em: 04 out. 2025.
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periodo p6s menopausa, ter baixo risco de tromboembolismo venoso. Para o uso de teriparatida, 0s
pacientes precisam apresentar todos 0s 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 ¢ssea. 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 0s seguintes critérios: risco muito alto de fratura;
falha ao tratamento (duas ou mais fraturas) com os demais medicamentos preconizados neste
Protocolo®.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestao da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que ndo houve solicitagédo de cadastro no CEAF pela parte Autora para 0s medicamentos
disponibilizados para 0 manejo da osteoporose.

Destaca-se que o medicamento pleiteado risedronato sddico 150mg pertence a
mesma classe terapéutica que o alendronato 70mg, alternativa padronizada no &mbito da atencéo
béasica. Considerando os documentos médicos acostados aos autos, ndo é possivel inferir quanto ao
uso prévio ou contraindicacdes as alternativas padronizadas no ambito do SUS. Assim, recomenda-
se avaliacdo médica quanto ao seu uso no tratamento da condi¢do da Autora, conforme
estabelecido nas diretrizes do SUS para o tratamento da osteoporose.

Para o acesso ao alendronato 70mg disponibilizado no ambito da Atencédo Bésica,
apos autorizagdo meédica, a Requerente portando receitudrio atualizado, dever4 comparecer a
Unidade Basica de Satde mais proxima de sua residéncia a fim de receber informac@es quanto ao
fornecimento deste.

Perfazendo os critérios de inclusdo do PCDT-Osteoporose para iniciar o tratamento
preconizado no PCDT da osteoporose, a Autora ou seu representante legal devera solicitar cadastro
no CEAF comparecendo & RIOFARMES — Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais - Rua
Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praga Onze) de 22 & 62 das 08:00 as 17:00
horas, portando: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo
de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Satude/SUS e C6pia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias. Nesse caso, 0
médico assistente deve observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitacao,
avaliagdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a descri¢do do quadro clinico
do paciente, mencgéo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos
nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saide, bem como os
exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

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 autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

SBRASIL Ministério da Satde. 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>. Acesso em: 04
out. 2025.
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De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos nao 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 Pregco Méximo 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.

Considerando a regulamentacéo vigente, em consulta a Tabela de Precos da Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)*, o risedronato sédico 150mg blister com 1
comprimido possui 0 pre¢co maximo de venda ao governo de R$ 79,04, com aliquota ICMS 0%°.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica 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.

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

“BRASIL 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: 04
out. 2025.

SBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
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