
 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

 

 

1 

 

PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 4007/2025. 

 

   Rio de Janeiro, 04 de outubro de 2025. 

 

Processo nº 0927608-66.2025.8.19.0001 

ajuizado por R. M. D. S. C. D. S. 

 

Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere ao pleito risedronato sódico 

150mg (Num. 218017337 - Pág. 2). 

De acordo com os documentos médicos trata-se de Autora com 

hiperparatireoidismo, osteoporose, diabetes mellitus tipo 2, hipertensão arterial sistêmica, 

cardiopatia isquêmica e coronariopatia, retinopatia diabética, tumores císticos pancreáticos e 

hiperprolactinemia. Necessita manter o tratamento do hiperparatireoidismo com risendronato 

150mg – 1 comprimido ao mês, para prevenção de osteoporose e fraturas ósseas (Num. 218017338 

- Págs. 6 a 12). 

Cumpre informar que o medicamento risedronato sódico 150mg apresenta 

indicação para o tratamento da osteoporose. 

Destaca-se que o medicamento pleiteado risedronato sódico 150mg, até o presente 

momento, não foi avaliado pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – 

CONITEC para o tratamento do quadro clínico apresentado pela Impetrante1. 

De acordo com as diretrizes do SUS para o manejo da osteoporose, publicadas pelo 

Ministério da Saúde por meio da Portaria Conjunta SAES-SECTICS nº 19, de 28 de setembro de 

20232, as seguintes linhas terapêuticas são preconizadas: 

• A Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza atualmente, 

através do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), os 

seguintes medicamentos: calcitriol 0,25mcg (cápsula), raloxifeno 60mg (comprimido), 

calcitonina 200UI (spray nasal), ácido zoledrônico (solução injetável de 5mg/100mL) e 

romosozumabe (solução injetável 90mg/mL).  

• A Secretaria Municipal de Saúde do Rio de Janeiro, no âmbito da Atenção Básica, 

disponibiliza os medicamentos alendronato de Sódio 70mg (comprimido) e carbonato de 

cálcio 500mg (comprimido). 

  Segundo o referido protocolo, preconiza-se a reposição de cálcio e de colecalciferol 

(vitamina D) associada ao uso de um bisfosfonato (alendronato ou risedronato), como tratamento 

preferencial. Contudo, pacientes que não possam utilizar alendronato ou risedronato devido à 

intolerância gastrintestinal ou a dificuldades de deglutição devem utilizar um medicamento 

administrado por via endovenosa, como o ácido zoledrônico ou o pamidronato. Para o uso de 

Calcitonina, o paciente deve apresentar osteonecrose de mandíbula e fratura atípica e contraindicação 

absoluta aos demais medicamentos. Para o uso de raloxifeno, a paciente deve ser mulher, estar no 

                                                      
1 Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC.  Disponível 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 Nº 19, DE 28 DE SETEMBRO DE 2023. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas da Osteoporose. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntano19pcdtosteoporose.pdf>. Acesso em: 04 out. 2025. 
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período pós menopausa, ter baixo risco de tromboembolismo venoso. Para o uso de teriparatida, os 

pacientes precisam apresentar todos os 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 não vertebral por fragilidade óssea. Para o uso 

de romosozumabe, a paciente deve ser mulher com idade superior a 70 anos de idade e estar no 

período pós 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 

Protocolo1.  

  Em consulta ao Sistema Nacional de Gestão da Assistência Farmacêutica (HORUS), 

verificou-se que não houve solicitação de cadastro no CEAF pela parte Autora para os medicamentos 

disponibilizados para o manejo da osteoporose. 

Destaca-se que o medicamento pleiteado risedronato sódico 150mg pertence a 

mesma classe terapêutica que o alendronato 70mg, alternativa padronizada no âmbito da atenção 

básica. Considerando os documentos médicos acostados aos autos, não é possível inferir quanto ao 

uso prévio ou contraindicações às alternativas padronizadas no âmbito do SUS. Assim, recomenda-

se avaliação médica quanto ao seu uso no tratamento da condição da Autora, conforme 

estabelecido nas diretrizes do SUS para o tratamento da osteoporose. 

Para o acesso ao alendronato 70mg disponibilizado no âmbito da Atenção Básica, 

após autorização médica, a Requerente portando receituário atualizado, deverá comparecer a 

Unidade Básica de Saúde mais próxima de sua residência a fim de receber informações quanto ao 

fornecimento deste. 

Perfazendo os critérios de inclusão do PCDT-Osteoporose para iniciar o tratamento 

preconizado no PCDT da osteoporose, a Autora ou seu representante legal deverá solicitar cadastro 

no CEAF comparecendo à RIOFARMES – Farmácia Estadual de Medicamentos Especiais - Rua 

Júlio do Carmo, 175 – Cidade Nova (ao lado do metrô da Praça Onze) de 2ª à 6ª das 08:00 às 17:00 

horas, portando: Documentos pessoais: Original e Cópia de Documento de Identidade ou da Certidão 

de Nascimento, Cópia do CPF, Cópia do Cartão Nacional de Saúde/SUS e Cópia do comprovante de 

residência. Documentos médicos: Laudo de Solicitação, Avaliação e Autorização de Medicamentos 

(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrição do 

medicamento feita pelo nome genérico do princípio ativo, emitida a menos de 90 dias. Nesse caso, o 

médico assistente deve observar que o laudo médico será substituído pelo Laudo de Solicitação, 

avaliação e autorização de medicamentos (LME), o qual deverá conter a descrição do quadro clínico 

do paciente, menção expressa do diagnóstico, tendo como referência os critérios de inclusão previstos 

nos Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) do Ministério da Saúde, bem como os 

exames exigidos no PCDT, quando for o caso. 

O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA). 

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um 

medicamento ser comercializado no país é preciso obter o registro sanitário na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA) e a autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED)3. 

                                                      
3BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do Mercado 

de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 04 
out. 2025. 
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De acordo com publicação da CMED1, o Preço Fábrica (PF) deve ser utilizado como 

referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por ordem judicial e os 

medicamentos não se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013, que 

regulamenta o artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011, e o Preço Máximo de Venda ao Governo 

(PMVG) é utilizado como referência quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre 

que a aquisição contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013. 

Considerando a regulamentação vigente, em consulta à Tabela de Preços da Câmara 

de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED)4, o risedronato sódico 150mg blister com 1 

comprimido possui o preço máximo de venda ao governo de R$ 79,04, com alíquota ICMS 0%5. 

 

É o parecer. 

Ao 1º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado 

do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

  Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.     

 

                                                      
4BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do Mercado 
de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 04 

out. 2025. 
5BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preço Máximo ao 
Governo. Disponível em: 

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTliYTEtNDE2MDc4ZmE1NDEyIiwidCI6ImI2N2FmMjN

mLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 04 
out. 2025. 

   FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 
 


