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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1873/2025.
Rio de Janeiro, 14 de maio de 2025.

Processo n° 0813278-53.2025.8.19.0002,
ajuizado

Trata-se de Autora, 56 anos, com diagndstico de osteoporose pds-menopausica
com fratura patolégica (CID: M80.0). Necessita receber 0 medicamento denosumabe 60 mg/ml
via subcuténeo a cada 6 meses para tratamento da referida doenca por apresentar contraindicagédo
ao uso de bifosfonatos orais devido ja ter feito uso de alendronato de sédio 70mg durante 10 anos,
com histérico de fratura de fémur esquerdo e mantendo em ultima densitometria éssea em coluna
lombar T escore -2.0, colo femoral T escore -3.1 e fémur Total T escore -2.8 (muito alto risco de
fratura). Ademais, ndo é indicado para o caso 0 uso de nenhum tratamento de primeira linha, como
raloxifeno, calcitonina e alendronato de sédio, devido ao perfil da paciente, que apresenta muito
alto risco para novas fraturas. A requerente também se encontra em uso de célcio e colecalciferol.
Consta solicitacdo do medicamento denosumabe 60mg (Prolia®) por via subcutanea a cada seis
meses (Num. 188708105 - Pag. 1-3).

Informa-se que o medicamento pleiteado denosumabe esté indicado em bula?
para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — osteoporose, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que denosumabe 60mg ndo integra, nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio de S&o Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe seu fornecimento a
nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

O medicamento denosumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias - CONITEC, que decidiu pela recomendacdo de ndo _incorporacéo
do _medicamento ao SUS para o tratamento da osteoporose grave (Portaria SCTIE/MS N° 62,
publicada em 19 de julho de 2022)2.

A Comissdao considerou a substancial incerteza clinica dos beneficios para a
populacdo avaliada, além dos resultados desfavoraveis na avaliagdo econbmica e impacto
orcamentario®.

Para o tratamento Osteoporose, o Ministério da Salde publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose* (Portaria Conjunta N° 19, de 28 de setembro

'Bula do medicamento Denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=PROLIA>. Acesso em: 14 mai. 2025.

2 PORTARIA SCTIE/MS N° 62, DE 19 DE JULHO DE 2022. Decisdo de ndo incorporar, no ambito do SUS, o denosumabe para o
tratamento de individuos com osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos disponiveis no SUS. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-sctie/ms-n-62-de-19-de-julho-de-2022-417022698>. Acesso em: 14 mai. 2025.

3 Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias — Conitec. Relatério de Recomendagéo n° 742. Junho de 2022. Denosumabe e
teriparatida para o tratamento individuos com osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos disponiveis no Sistema Unico de
Saude. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20220722_relatorio_denosumabe_teriparatida_osteoporose_742_final2022.pdf>. Acesso em: 14
mai. 2025.

“BRASIL. Ministério da Satide. 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/portariaconjuntanol9pcdtosteoporose.pdf >. Acesso em: 14 mai. 2025.
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de 2023), a qual preconizou os seguintes farmacos: Acido Zoledrdnico (solucdo injetavel de
5mg/100mL); Alendronato Sédico 10mg e 70mg; Calcitonina 200Ul/dose, Calcitriol 0,25mcg;
Carbonato de Calcio + Colecalciferol 1.250mg (equivalente a 500mg de calcio elementar) + 200Ul
ou 400UI; 1.500mg (equivalente a 600mg de célcio elementar) + 400Ul; Cloridrato de Raloxifeno
60mg; Estrogénios conjugados 0,3mg; Pamidronato Dissodico 60mg; Risedronato Sodico 35myg;
Romosozumabe 90mg/mL em seringas com 1,17mL e Teriparatida 20mcg.

Por conseguinte, 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: Acido Zoledrdnico 0,05mg/mL (injetavel), Romosozumabe
90mg/mL (injetavel), Calcitriol 0,25mcg (cépsula), Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina
200U1 (spray nasal). A Secretaria Municipal de S&o Gongalo, no &mbito da Atencdo Basica,
disponibiliza 0 medicamento Alendronato de Sédio 70mg.

Segundo o referido protocolo, preconiza-se a reposicao 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
intolerdncia gastrintestinal ou a dificuldades de degluticdo devem utilizar um medicamento
administrado por via endovenosa, como o Acido zoledronico ou 0 Pamidronato. Para 0 uso de
Calcitonina, o paciente deve apresentar osteonecrose de mandibula e fratura atipica e
contraindicagdo absoluta aos demais medicamentos. Para o uso de Raloxifeno, a paciente deve ser
mulher, estar no periodo pés menopausa, ter baixo risco de tromboembolismo venoso. Para 0 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 ndo vertebral por
fragilidade 6ssea. Para o uso de Romosozumabe, a paciente deve ser 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?.

) 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.

Segundo relato médico (Num. 188708105 - Pag. 1), a Autora “apresenta
contraindicacgd@o ao uso de bifosfonatos orais devido j& ter feito uso de alendronato de sédio 70mg
durante 10 anos, com historico de fratura de fémur esquerdo. Ademais, néo é indicado para o caso
0 uso de nenhum tratamento de primeira linha, como raloxifeno, calcitonina e alendronato de
sodio, devido ao perfil da paciente, que apresenta muito alto risco para novas fraturas. A
requerente também se encontra em uso de célcio e colecalciferol ”.

Desse modo, considerando que a Autora apresentou refratariedade aos
medicamentos da classe terapéutica dos antirreabsortivos, ndo € recomendado que tal tratamento
seja mantido, assim, os farmacos preconizados no PCDT a saber: Acido Zoledronico 0,05mg/mL e
Alendronato de Sodio 70mg, ndo estdo indicados ao quadro clinico atual da Requerente. Além
disso, 0 romosozumabe a paciente deve ser mulher com idade superior a 70 anos de idade,
considerando que a Autora possui 56 anos, tais critérios ndo se aplicam ao seu caso clinico.

Em continuidade, ainda acerca dos medicamentos preconizados no Protocolo
Ministerial, os farmacos Calcitonina, Raloxifeno e os estrégenos conjugados também né&o
apresentam indicacdo para o caso em pauta, conforme documento médico.

Desse modo, este Nucleo entende que os medicamentos padronizados no SUS, ndo
configuram opcao terapéutica, para o quadro clinico da Autora.
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O medicamento pleiteado possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (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 autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, o denosumabe 60mg/mL (Prolia®) solucéo injetavel ct seringas x 1mL possui preco de
venda ao governo correspondente a R$ 654,80, aliquota ICMS 0%°.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF- RJ 6485
ID. 4.391.364-4 ID. 50133977

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

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>.

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=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6 ImI2N2FmMjNm
LWMzZjMINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>.
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