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Rio de Janeiro, 11 de novembro de 2024.

Processo n° 0920852-75.2024.8.19.0001,
ajuizado por |

Trata-se de demanda judicial, cujo pleito se refere ao fornecimento do
medicamento denosumabe 60mg (Prolia®).

Em sintese, de acordo com os documentos médicos acostados (Num. 143247398 -
Péag. 5/6), a Autora, 86 anos é portadora de osteoporose estabelecida. Possui historia de maltiplas
fraturas e ja fez uso de bifosfonato oral por cerca de 10 anos, teriparatida, e &cido zoledrénico.
Tendo em vista o risco de nova fratura com limitagdo funcional grave, restricdo no leito e aumento
da morbimortalidade, sem ganho de massa 6ssea em uso de teriparatida, e contraindicacdo de
romosozumabe pelo aumento do risco cardiovascular, solicitou-se a liberagdo de denosumabe
60mg, via subcuténea, a cada 6 meses.

Diante do exposto, informa-se que o denosumabe 60mg (Prolia®) possui
indicacdo em bula para o tratamento da osteoporose, quadro clinico que acomete a Autora.

Destaca-se que 0 medicamento foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC que recomendou pela ndo incorporacédo desse
medicamento no SUS para o tratamento da osteoporose grave e falha terapéutica aos
medicamentos ja disponiveis no SUS.

Para essa recomendacédo, a Conitec considerou que hé 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 incorporacdo. Apds a consulta
publica, os membros da Conitec consideraram o beneficio clinico e resultados mais favoraveis
apresentados com teriparatida na avaliagdo econdmica e analise de impacto orcamentario, mediante
reducdo do preco proposto pelo fabricante. Além disso, ponderou-se para o denosumabe a
substancial incerteza clinica dos beneficios para a populacdo avaliada. O Plenério da Conitec
entendeu que houve argumentagdo suficiente para mudanca de entendimento acerca de sua
recomendacdo preliminar sobre a teriparatida, mas nédo para o denosumabet.

Dessa forma, esse medicamento ndo integra uma lista oficial de medicamentos
(Componente Bésico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no municipio e do
Estado do Rio de Janeiro, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Para o tratamento Osteoporose, 0 Ministério da Salde atualizou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose (Portaria Conjunta SAES-SECTICS n° 19, de
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28 de setembro de 2023), a qual preconizou os seguintes farmacos: Acido zoledrénico: solugéo
injetavel de 5mg/100mL; Alendronato sddico 10 e 70mg; Calcitonina 200Ul/dose, Calcitriol
0,25mcg; Carbonato de calcio + Colecalciferol 1.250mg (equivalente a 500mg de calcio elementar)
+ 200U1 ou 400Ul; 1.500mg (equivalente a 600mg de célcio elementar) + 400Ul; Cloridrato de
raloxifeno 60mg; Estrogénios conjugados 0,3mg; Pamidronato dissédico 60mg; Risedronato sédico
35mg; Romosozumabe 90mg/mL em seringas com 1,17mL e Teriparatida 20mcqg.

Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ)
disponibiliza atualmente, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), o0s seguintes medicamentos: Calcitriol 0,25mcg (capsula), Raloxifeno 60mg
(comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray nasal) e o Acido zoledrdnico: solugdo injetavel de
5mg/100mL e Romosozumabe 90mg/mL. A Secretaria Municipal do Rio de Janeiro, no &mbito da
Atencdo Baésica, disponibiliza os medicamentos Alendronato de Sodio 70mg e Carbonato de
Caélcio 500mg.

De acordo com relato médico, a Autora “possui histéria de maltiplas fraturas e ja
fez uso de bifosfonato oral por cerca de 10 anos, teriparatida, e acido zoledrdnico ” e apresenta
“contraindicacdo de romosozumabe pelo aumento do risco cardiovascular’. Por conseguinte, ndo
restam opcOes terapéuticas disponibilizadas pelo SUS, no momento, para o tratamento em
questao.

O medicamento denosumabe 60mg (Prolia®) possui registro vélido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa).

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
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