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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 4215/2025
Rio de Janeiro, 09 de outubro de 2025.

Processo n° 0845081-94.2025.8.19.0021,
ajuizado por M. F. D. S.

Trata-se de Autora, 69 anos, diagnosticada com osteoporose, em uso regular de
Alendronato de s6dio, porém apresentando falha terapéutica, com alto risco de fratura (T-score -3,0).
Foi prescrito Denosumabe 60mg (Prolia®) — aplicar 01 ampola a cada 6 meses (Num. 196943046 —
Péag. 2 e Num. 225057504 — Pag. 31).

A osteoporose € uma doenca metabolica caracterizada pela reducdo gradual e
progressiva da massa 0ssea com consequente aumento da fragilidade dssea e da suscetibilidade a
fraturas®. O diagnoéstico e o tratamento da osteoporose em pessoas com doenca renal avangada sdo
complexos devido a fisiopatologia altamente varidvel da doenga 6ssea e devido as limitacGes e efeitos
colaterais Unicos das opcdes terapéuticas atuais. Além disso, tal populagéo tem sido sistematicamente
excluida de ensaios clinicos de fase 3 de medicamentos desenvolvidos para o tratamento da
osteoporose?.

O Denosumabe, € anticorpo monoclonal humano em investigacdo como terapia para
osteoporose. Inibe a formagdo e a sobrevivéncia dos osteoclastos, em um estagio mais imaturo,
reduzindo a reabsorcdo Ossea e aumentando a massa e a resisténcia dos 0ssos corticais e
trabeculares. Tal acdo, sugere contribuir para 0s maiores aumentos na densitometria 6ssea.

O medicamento pleiteado apresenta registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e possui_indicacdo em bula* para o quadro clinico que acomete a
Autora, conforme documento médico analisado.

O medicamento Denosumabe 60mg (Prolia®) foi avaliado pela Comisséo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da osteoporose grave e
falha terapéutica aos medicamentos disponiveis no SUS. Por meio do Relatdrio de Recomendacéo
n° 7425, publicado através da Portaria SCTIE/MS n° 62, e 19 de julho de 20225 os membros da
CONITEC, deliberaram por unanimidade recomendar a ndo incorporacédo de Denosumabe 60mg,
para tratamento de individuos com osteoporose grave ao SUS. O Plenario da CONITEC entendeu
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gue ndo houve argumentacao suficiente para mudanca de entendimento acerca de sua recomendacao
preliminar acerca do Denosumabe, que ainda ha substancial incerteza clinica de seus beneficios para
a populacdo avaliada, além de ser necessario investimento vultoso de recursos financeiros, em uma
eventual incorporagao®.

Dessa forma, informa-se que esse medicamento ndo integra uma lista oficial de
medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, ndo
cabendo seu fornecimento a nenhuma de suas esferas de gestéo.

Para o tratamento da Osteoporose, 0 Ministério da Saude publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)’, através da Portaria Conjunta SAES-SECTICS n° 19,
de 28 de setembro de 2023, padronizando alguns medicamentos para manejo da osteoporose grave,
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 zoledrdnico (solugdo injetavel de 5mg/100mL), Pamidronato
dissddico 60mg (solucéo injetavel), Romosozumabe: solucdo injetavel de 90 mg/mL.

e A Secretaria Municipal de Duque de Caxias, no ambito da Atencéo Basica, disponibiliza
0s medicamentos Alendronato de Sédio 70mg e Carbonato de Célcio 500mg.

Segundo o referido protocolo, preconiza-se a reposicao 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 intolerancia gastrintestinal ou a
dificuldades de degluticdo devem utilizar um medicamento administrado por via endovenosa, COmo
o0 Acido Zoledrdnico. A Calcitonina possui indicagao restrita a casos de osteonecrose de mandibula
e fratura atipica e contraindicagdo 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; intolerdncia ou contraindicagdo aos
bisfosfonatos. Quanto ao Romosozumabe, sua indicacdo contempla mulheres com idade superior a
70 anos, em pos-menopausa, que preencham todos os 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 ndo esta cadastrada no CEAF, para recebimento dos
medicamentos preconizados.

De acordo com os documentos médicos acostados aos autos e os fatos relatados pelo
médico assistente ... “A paciente, 69 anos, ja em uso regular de Alendronato, ha 6 anos, porém,
apresentando perda de massa dssea...” (Num. 225057504 — Pag. 31). Frente ao exposto, este Nticleo
entende que os medicamentos disponiveis no SUS nio configuram terapéutica adequada, no
momento, estando justificada a indica¢do de uso do medicamento Denosumabe 60mg/mL (Prolia®).

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
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# NatJus



Secretaria de
Sadde

ff"‘*&
O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Saude

Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)8.

De acordo com publicacdo da CMED?®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo 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 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.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, para o ICMS de 0%%;

e Denosumabe 60mg/mL (Prolia®), solucdo injetavel seringa preenchida 1mL possui preco
méaximo de venda ao governo de R$ 654,80. De acordo com a posologia prescrita & Autora,
estima-se o custo total anual do tratamento em R$ 1.309,60.

O medicamento pleiteado Denosumabe 60mg possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 72 Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias 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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