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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 1573/2023 

                        

                     Rio de Janeiro, 08 de novembro de 2023. 

 

Processo n° 5109583-54.2023.4.02.5101, 

ajuizado por  

neste ato representada por  

 

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 3º 

Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto 

ao medicamento Romosozumabe 90mg/mL (Evenity®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com o formulário médico em impresso da Defensoria Pública da 

União e documentos médicos do Hospital Universitário Gaffrée e Guinle (Evento 

1_ANEXO2_Páginas 11/17), emitidos em 28 de setembro de 2023 e 25 de agosto de 2023, 

pela médica                                                                            , a Autora tem diagnóstico de 

vasculite associada ao ANCA, atualmente em tratamento ambulatorial de nefrite. Em uso 

crônico de corticoide, evoluiu para osteoporose de muito risco de fratura. 

2.  A densitometria óssea evidenciou Tescore -4,1 em coluna lombar (de L1 a 

L4) e Tescore -1,6 em colo de fêmur, demonstrando o grande risco para novas fraturas se não 

houver o tratamento adequado. Foi participado que a Autora já efetuou tratamento com 

Risedronato 150mg/mês, sem efeito terapêutico desejado. De acordo com o médico 

assistente, nenhum dos medicamentos disponibilizados pelo Sistema Único de Saúde 

apresenta potencial para reverter ou melhorar a condição da Autora. Desse modo, foi 

prescrito à Requerente tratamento com Romosozumabe 90mg/mL (Evenity®), 

mensalmente, por via subcutânea, por 01 ano. 

3.  Caso não efetue o tratamento recomendado, poderá evoluir com novas 

fraturas e grande perda da qualidade de vida. 

4.  Código da Classificação Internacional de Doença (CID-10) mencionado: 

M81.4 – ausência de consolidação da fratura (pseudo-artrose). 

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 

28 de setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

dispõe, também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: 

Básico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos 

componentes estratégico e especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente 
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Especializado da Assistência Farmacêutica no âmbito do SUS.  

4.    A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne 

Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à 

Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde. 

5.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo 

a Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

6.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as 

normas de execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica 

(CBAF) no âmbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o 

Elenco Mínimo Obrigatório de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da 

Assistência Farmacêutica no Estado do Rio de Janeiro. 

7.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a 

Deliberação CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da 

União destinados ao Componente Básico da Assistência Farmacêutica. 

8. A Resolução SMS nº 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de 

medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas 

unidades da Secretaria Municipal de Saúde do Rio de Janeiro, compreendendo os 

Componentes Básico, Hospitalar, Estratégico e Básico e Hospitalar, a saber, Relação 

Municipal de Medicamentos Essenciais no âmbito do Município do Rio de Janeiro 

(REMUME-RIO), em consonância com as legislações supramencionadas. 

        

DO QUADRO CLÍNICO 

1. Vasculites associadas ao anticorpo anticitoplasma de neutrófilo (ANCA) são 

um grupo de doenças caracterizadas histologicamente por vasculite necrotizante de vasos de 

pequeno calibre. Outra característica marcante é a ausência (ou rara presença) de depósitos 

de imunocomplexos nos vasos afetados em análises por imunofluorescência. Tal grupo inclui 

a granulomatose de Wegener, a síndrome de Churg-Strauss, a poliangiíte microscópica e sua 

variante limitada ao rim – glomuronefrite rapidamente progressiva (crescêntica) idiopática1.  

2.  A osteoporose é uma doença metabólica caracterizada pela diminuição da 

massa óssea e pela deterioração da sua microarquitetura, com consequente aumento da 

fragilidade óssea e da suscetibilidade a fraturas. Estima-se que aproximadamente 50% das 

mulheres e 20% dos homens com idade igual ou superior a 50 anos sofrerão uma fratura 

osteoporótica ao longo da vida. Além das fraturas, as complicações clínicas da osteoporose 

incluem dor crônica, deformidade, redução da mobilidade, piora da qualidade de vida e 

aumento da mortalidade. A fratura de quadril é considerada a mais grave, com aumento da 

taxa de mortalidade em 12% a 20% nos dois anos seguintes à fratura. Entretanto, outras 

fraturas vertebrais e não vertebrais também podem ocorrer e trazer limitações físicas, 

interferindo na qualidade de vida do paciente2.   

                                                 
1 CRUZ BA. Vasculites associadas ao anticorpo anticitoplasma de neutrófilo (Anca). Rev Bras Reumatol [Internet]. 
2007Mar;47(2):127–30. Disponível em: <https://www.scielo.br/j/rbr/a/Rqz633xjn6BrrsDksnbwDZx/#>. Acesso em: 08 nov. 

2023. 

 
2 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Secretaria de Atenção Especializada à Saúde. Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e 

Complexo da Saúde. Portaria Conjunta 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: 08 nov. 2023. 
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2.  Os fatores de risco mais importantes relacionados à osteoporose e a fraturas 

na pós-menopausa são: idade, sexo feminino, etnia branca ou oriental, história prévia pessoal 

e familiar de fratura, baixa DMO do colo de fêmur, baixo índice de massa corporal, uso de 

glicocorticoide oral, fatores ambientais, tabagismo, ingestão abusiva de bebidas alcoólicas, 

inatividade física e baixa ingestão dietética de cálcio. A baixa DMO, especialmente no colo 

femoral, é um forte preditor de fraturas3. 

 

DO PLEITO 

1.  O Romosozumabe (Evenity®) é indicado para o tratamento da osteoporose 

em mulheres na pós-menopausa com alto risco de fratura, definido como histórico de fratura 

osteoporótica ou múltiplos fatores de risco para fratura; ou pacientes que falharam ou são 

intolerantes a outra terapia de osteoporose disponível4. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Trata-se de Autora de 65 anos com vasculite associada ao ANCA, e, por 

uso crônico de corticoide, evoluiu para osteoporose de muito alto risco de fratura. Apresenta 

solicitação médica para tratamento com Romosozumabe. 

2.  Isto posto, informa-se que o medicamento pleiteado Romosozumabe, 

apresenta indicação prevista em bula4 para o tratamento da osteoporose em mulheres na 

pós-menopausa com alto risco de fratura, condição descrita para a Autora. 

3.  Quanto à disponibilização, informa-se que o Romosozumabe foi 

incorporado ao SUS, conforme disposto na Portaria SCTIE/MS Nº 166, de 5 de dezembro 

de 20225 para o manejo da osteoporose na pós menopausa, a partir de 70 anos, que 

apresentam risco muito alto de fratura por fragilidade e que falharam (apresentaram duas ou 

mais fraturas) com o padrão de tratamento medicamentoso, conforme protocolo estabelecido 

pelo Ministério da Saúde. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de 

dezembro de 20116, há um prazo de 180 dias, a partir da data da publicação, para efetivar a 

oferta desse medicamento no SUS. 

4.  Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, 

Medicamentos e OPM do SUS – SIGTAP, na competência de 11/2023, o Romosozumabe 

ainda não integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Básico, 

Estratégico e Especializado) para dispensação no SUS, no âmbito do Município e do Estado 

do Rio de Janeiro. 

                                                 
3 BRASIL. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Ácido Zoledrônico para pacientes com 
osteoporose com intolerância ou dificuldades de deglutição dos bisfosfonatos orais.  Relatório de Recomendação Nº 741, 

Junho/2022. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/consultas/relatorios/2022/20220721_relatorio_acidozoledronico_osteoporose_741_2022.pdf>. Acesso em: 08 nov. 

2023. 
4 Bula do medicamento Romosozumabe (Evenity®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=102440018>. Acesso em: 08 nov. 2023. 
5 CONITEC. Portaria SCTIE-MS Nº 166, de 5 de dezembro de 2022. Decisão de incorporar, no âmbito do Sistema Único de 

Saúde SUS, o romosozumabe para mulheres com osteoporose na pós menopausa, a partir de 70 anos, que apresentam risco 
muito alto de fratura por fragilidade e que falharam (apresentaram duas ou mais fraturas) com o padrão de tratamento 

medicamentoso, conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da Saúde. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/portaria/2022/20221206_portaria_sctie_ms_n166.pdf >. Acesso em: 08 nov. 2023.  
6 Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispõe sobre a Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no sistema 

único de Saúde e sobre o processo administrativo para incorporação, exclusão e alteração de tecnologias em saúde pelo Sistema 

Único de Saúde – SUS, e dá outras providências. Disponível em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 08 nov. 2023. 
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5.  Ainda que o medicamento, no momento, não esteja elencado em nenhuma 

lista oficial, faz-se importante esclarecer que a Autora não obedece ao critério de inclusão 

estabelecido no Protocolo Ministerial a saber: idade superior a 70 anos.  

6.  Para o tratamento Osteoporose, o Ministério da Saúde atualizou o Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Osteoporose2 (Portaria Conjunta Nº 19, de 28 de 

setembro de 2023), o qual preconizou os seguintes fármacos: Ácido Zoledrônico 

5mg/100mL (solução injetável); Alendronato Sódico 10mg e 70mg; Calcitonina 200UI/dose, 

Calcitriol 0,25mcg; Carbonato de Cálcio + Colecalciferol 1.250mg (equivalente a 500mg de 

cálcio elementar) + 200UI ou 400UI; 1.500mg (equivalente a 600mg de cálcio elementar) + 

400UI; Cloridrato de Raloxifeno 60mg; Estrogênios Conjugados 0,3mg; Pamidronato 

Dissódico 60mg; Risedronato Sódico 35mg; Romosozumabe 90mg/mL em seringas com 

1,17mL e Teriparatida 20mcg.  

7.  Por conseguinte, 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) e Calcitonina 200UI (spray nasal). A Secretaria Municipal do Rio de 

Janeiro, no âmbito da Atenção Básica, disponibiliza os medicamentos Alendronato de Sódio 

70mg e Carbonato de Cálcio 500mg. 

8.  Segundo o referido protocolo, preconiza-se a reposição de Cálcio e de 

Colecalciferol (vitamina D) associado ao uso de um bisfosfonato (Alendronato e 

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 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.  

9.  Acrescenta-se que os documentos médicos enviados para análise deste 

Núcleo não mencionam falha ao tratamento com os demais medicamentos preconizados no 

Protocolo supradito. 

10.  Segundo relato médico (Evento 1_ANEXO2_Páginas 11/17), a Autora “...já 

efetuou tratamento com Risedronato 150mg/mês, sem efeito terapêutico desejado...” e “... de 

acordo com o médico assistente, nenhum dos medicamentos disponibilizados pelo Sistema 

Único de Saúde apresenta potencial para reverter ou melhorar a condição da Autora.”.  

11.  Ressalta-se que os medicamentos Ácido Zoledrônico, Teriparatida e 

Romosozumabe foram incorporado ao SUS, para o tratamento de pacientes com 

osteoporose.  Contudo, os referidos medicamentos ainda não estão disponíveis para o 

tratamento de pacientes com Osteoporose no SUS, no âmbito do Município e do Estado do 

Rio de Janeiro. 

12.  O medicamento aqui pleiteado possui registro na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA).  
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13.         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)7. 

14.  De acordo com publicação da CMED8, 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. 

15.  Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta à Tabela de 

Preços CMED, para o ICMS 20%, tem-se9: 

 Romosozumabe 90mg/mL (Evenity®) – apresenta preço de fábrica correspondente a 

R$ 4.076,11 e preço de venda ao governo correspondente a R$ 3.198,52. 

 

É o parecer. 

Ao 3º Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária 

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

 

    

                                                 
7 BRASIL 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: 08 nov. 2023. 
8 BRASIL 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/arquivos/pdf_conformidade_gov_20230912_083151803.pdf >. Acesso em: 08 nov. 

2023. 
9 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Lista de Preços de Medicamentos. 

Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2023_06_v1.pdf/@@download/file>. Acesso em: 
08 nov. 2023. 
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