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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0465/2024
Rio de Janeiro, 22 de marc¢o de 2024.

Processo n° 5121469-50.2023.4.02.5101,
ajuizado por [ ]

Trata-se de demanda inaugurada em novembro de 2023, com pleito a inicial, do
medicamento Romosozumabe.

Inicialmente, resgata-se que para o presente processo, este Nucleo emitiu em 20 de
dezembro de 2023, o DESPACHO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0506/2023 (Evento 21), com
informacgdes referentes ao medicamento pleiteado — Romosozumabe.

Apbs a emissdo do documento técnico supradito, foram acostados novos
documentos médicos do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho, emitidos pela médica
[ ]em 19 de fevereiro de 2024 e 04 de margo de 2024.

Narram os referidos documentos que a Autora, 85 anos, apresentou falha
terapéutica ao Acido Zoledrénico, do qual fazia uso desde 2019. Apresenta contraindicagio ao uso
de Raloxifeno pelo alto risco trombogénico. Foi relatado fratura de colo de fémur em queda da
prépria altura, além de piora da massa 6ssea em densitometria. A médica assistente reitera a
indicagdo de Romosozumabe para prevencgdo de novas fraturas.

Informa-se que o Romosozumabe foi_incorporado ao SUS para 0 manejo da
osteoporose, conforme disposto na Portaria Conjunta N° 19, de 28 de setembro de 2023*. De acordo
com a Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos os cadastros para as
solicitacbes do Romosozumabe 90mg/mL solugdo injetavel (por seringa preenchida de 1,17mL)
ja estdo sendo aceitos para os seguintes codigos da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-
10): M80.1, M80.2, M80.3, M80.4, M80.5, M80.8, M81.0, M81.1, M81.2, M81.3, M81.4, M81.5,
M81.6, M81.8, M82.0, M82.1, M82.8, M85.8.

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestéo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) consta que a Autora ndo _esta cadastrada no CEAF para a retirada do medicamento
padronizado.

Desse modo, estando a Autora dentro dos critérios de inclusdo conforme
descrito no PCDT da osteoporose, para receber o medicamento Romosozumabe, devera efetuar
cadastro no CEAF, comparecendo a Rio Farmes — Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais
Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praga Onze), de 22 & 62 das 08:00 as
17:00 horas. Tel.: (21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/ 99338-6529/ 97983-3535, portando
as seguintes documentacdes: Documentos Pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade
ou da Certiddo de Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Cdpia do comprovante
de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90
dias. O Laudo de Solicitacdo devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengéo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT do
Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo

1 BRASIL. Ministério da Satde. 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: 22 mar. 2024.
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de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem previstos nos
critérios de inclusdo do PCDT.

E o Parecer

Ao 10° Juizado Especial federal do Rio de Janeiro, da Sec¢ao Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RJ 21.047
ID: 5083037-6

FLAVIO AFONSO BADARO
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CRF-RJ 10.277
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