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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 5083/2024
Rio de Janeiro, 05 de dezembro de 2024.

Processo n° 0866618-80.2023.8.19.0001
ajuizado por

Trata-se de Autora, 63 anos (DN: 23/11/1961), com diagndstico de osteoporose
ha cerca de 11 anos. Seu historico de fraturas prévias envolve fratura de fémur. J& fez uso de
Risedronato de Sédio 150mg por aproximadamente 3 anos, sem resposta adequada. Sendo
recomendado Romosozumabe por um periodo de 12 meses (Num. 133101335 - P&g. 1).

Desse modo, informa-se que que o medicamento pleiteado Romosozumabe esta
indicado em bula! para o manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — osteoporose,
conforme relato médico.

No que tange & disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que atualmente Romosozumabe 90mg/mL ¢é disponibilizado pela Secretaria de Estado
de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF?), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Osteoporose, e conforme o disposto na Portaria de
Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidagdo n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de
execucdo do CEAF no &mbito do SUS.

» Romosozumabe 90mg/mL é disponibilizado pelo CEAF perfazendo o grupo de
financiamento 1A do referido componente: medicamento com aquisi¢éo centralizada
pelo Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de Saude dos Estado e Distrito
Federal®*,

Para o tratamento Osteoporose no SUS, o Ministério da Salde publicou a
Portaria Conjunta SAES-SECTICS n° 19, de 28 de setembro de 2023, a qual dispde sobre o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT?®) da Osteoporose (tal PCDT® encontra-se em
atualizacdo pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de tecnologias no SUS), no qual foi
preconizado os seguintes farmacos: Acido Zoledronico: solucdo injetavel de 5mg/100mL;

'Bula do medicamento Romosozumabe (Evenity®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Evenity>. Acesso em: 05 dez. 2024.

2GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=Njc5NzU%2C>. Acesso em: 05 dez. 2024.

3Ministério da Satide. Gabinete do Ministro. Portaria n°® 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 05 dez. 2024.

“Ministério da Satide. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128 _rename_2022.pdf>. Acesso em: 05 dez. 2024.

SBRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta 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: 05 dez. 2024.

SBRASIL. Ministério da Sadde. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. PCDT em
elaboragdo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1 >.
Acesso em: 05 dez. 2024.
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Alendronato Sodico 10 e 70mg; Calcitonina 200Ul/dose, Calcitriol 0,25mcg; Carbonato de Calcio
+ Colecalciferol 1.250mg (equivalente a 500mg de célcio elementar) + 200Ul ou 400UI; 1.500mg
(equivalente a 600mg de célcio elementar) + 400Ul; Cloridrato de Raloxifeno 60mg; Estrogénios
conjugados 0,3mg; Pamidronato Dissddico 60mg; Risedronato Sodico 35mg; Romosozumabe
90mg/mL em seringas com 1,17mL e Teriparatida 20mcg.

Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ)
disponibiliza atualmente, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), o0s seguintes medicamentos: Acido  Zoledronico 0,05mg/mL  (injetavel),
Romosozumabe 90mag/mL (injetavel), Calcitriol 0,25mcg (capsula), Raloxifeno 60mg
(comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray nasal). A Secretaria Municipal do Rio de Janeiro, no
ambito da Atencdo Basica, disponibiliza os medicamentos Alendronato de Sodio 70mg e
Carbonato de Célcio 500mg.

Segundo o referido protocolo, preconiza-se a reposicdo de calcio e de
colecalciferol (vitamina D) associada ao uso de um bisfosfonato (alendronato e 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 acido zoledrdnico ou o pamidronato. Para
0 uso de calcitonina, 0 paciente deve apresentar osteonecrose de mandibula e fratura atipica e
contraindicacdo absoluta aos demais medicamentos. Para o uso de raloxifeno, a paciente deve ser
mulher, estar no periodo pds menopausa, ter baixo risco de tromboembolismo venoso. Para o uso
de teriparatida, os 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 dssea. Para o0 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®.

Entretanto, no momento, cabe esclarecer que conforme PCDT de osteoporose,
vigente, o uso do romosozumabe esté restrito a paciente mulher com idade superior a 70
anos de idade e estar no periodo pds 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. Logo, a requerente (com 63 anos de idade) ndo se
enquadra nos critérios de inclusdo do referido PCDT, impossibilitando a obtencdo do
romosozumabe pela via administrativa.

Cabe destacar que o romosozumabe foi novamente avaliado (setembro de 2024)
pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) que deliberou por
ampliar o uso, no Ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, do romosozumabe para 0
tratamento de osteoporose grave e em falha terapéutica, conforme Protocolo Clinico do
Ministério da Saude’. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro
de 20118 h& um prazo de 180 dias, a partir da data da publicacio, para efetivar a oferta desse
medicamento no SUS.

"BRASIL. Ministério da Satde. Comiss&o Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Ampliacdo de uso do
romosozumabe e reavaliacdo da teriparatida para o tratamento de osteoporose grave. Relatério de Recomendacéo N°920. Brasilia, DF.
Agosto de 2024. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-recomendacao-no-920-
ampliacao-de-uso-do-romosozumabe>. Acesso em: 05 dez. 2024.

SBRASIL Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
sistema Unico de Saude e sobre o processo administrativo para incorporagao, exclusdo e alteracéo de tecnologias em satde pelo
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Acrescenta-se que o PCDT® para o tratamento de osteoporose encontra-se em
atualizacdo pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de tecnologias no SUS e em consulta ao
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS —
SIGTAP, na competéncia de 12/2024, constatou-se que o uso do romosozumabe ainda nao foi
ampliado para o tratamento de osteoporose grave e em falha terapéutica, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no CEAF para retirada
de medicamentos.

Assim, levando-se em consideracéo o relato médico (Num. 133101335 - Pag. 1),
destaca-se que o0s medicamentos elencados no protocolo da osteoporose vigente ndo se
apresentam como alternativas terapéuticas para o tratamento da Autora.

O medicamento pleiteado possui_registro ativo na Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).

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.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF- RJ 6485
ID. 4459192-6 ID: 501.339-77

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

Sistema Unico de Saude — SUS, e dé outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 05 dez. 2024.

9BRASIL. Ministério da Sadde. Comiss&o Nacional de Incorporago de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. PCDT em
elaboragdo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1 >.
Acesso em: 05 dez. 2024.

WSISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS — SIGTAP.
Disponivel em: <http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp>. Acesso em: 05 dez. 2024.
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