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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0897/2025

Rio de Janeiro, 27 de junho de 2025.

[REMOVIDO], ajuizado por [NOME].

A presente acdo refere-se a Autora, 68 anos, diagnosticada com osteoporose
com alto risco de fratura, j& tendo efetuado tratamento com Alendronato de Sdio, com reacao
de poliartralgia difusa, culminando na suspensdo da terapia. Mantendo os scores elevados
para risco de fraturas, a Demandante apresenta indicacdo para tratamento com medicamento
anabdlico a fim de evitar novas fraturas. Desse modo, foi prescrito Romosozumabe 210mg na
posologia de 01 vez ao més, por via subcutdnea, por 12 meses. Cddigo da Classificacdo
Internacional de Doencas (CID-10): M80.0 — Osteoporose poés-menopausica com fratura
patoldgica (Evento 1 ANEXO2_Paginas 16/17).

Dito isto, informa-se que o medicamento pleiteado Romosozumabe estd
indicado em bula para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — tratamento da
osteoporose em mulheres na pds-menopausa com alto risco de fratura, definido como
historico de fratura osteopordética ou maltiplos fatores de risco para fratura.

No que tange a disponibilizacdo pelo Sistema Unico de Salde — SUS do
medicamento pleiteado, insta mencionar que Romosozumabe, pertence ao grupo 1A de
financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Assim, o medicamento aqui pleiteado esta padronizado pela Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), para 0s pacientes que se enquadram nos critérios de
inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose (Portaria Conjunta N°
19, de 28 de setembro de 2023), e conforme disposto nas Portarias de Consolidagéo n°
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2IGM/MS e n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execugdo do CEAF no &mbito do SUS.

No entanto, até o momento, com a recente ampliacdo de uso do
Romosozumabe, no ambito do SUS, para tratamento de osteoporose grave e em falha
terapéutica, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude, segundo a Portaria
SECTICS/MS N° 40, de 12 de setembro de 2024 — embora ja tenha sido aprovada pela
CONITEC durante a 1322 Reunido Ordinaria, realizada em agosto de 2024 — ainda nao se
traduziu em publicacdo normativa que atualize formalmente o PCDT da Osteoporose para
inclusdo de homens ou de faixas etarias diferentes do critério atual (>70 anos, mulheres).

Dessa forma, apesar da incorporacdo da ampliagdo do medicamento
Romosozumabe, este ainda ndo é ofertado pelo SUS, conforme verificado em consulta ao
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS —
SIGTAP, na competéncia de 06/2025. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646,
de 21 de dezembro de 2013, hd um prazo de 180 dias, a partir da data da publicacdo, para
efetivar a oferta desse medicamento no SUS.

Sendo assim, 0 Romosozumabe 90mg/mL ainda ndo esta disponivel no SUS,
através da via administrativa, para o quadro clinico da Requerente.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora ndo est4 cadastrada no CEAF para a
retirada de medicamentos preconizados no PCDT da osteoporose.

O medicamento Romosozumabe possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (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 pre¢co maximo pela Camara de
Regulacéo do Mercado de Medicamentos (CMED).

De acordo com publicagdo da CMED10, o Preco Fabrica (PF) deve ser

utilizado como referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por
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ordem judicial e os medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolucgéo n°® 3 de 2011, e o Preco
Méximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for
motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisicdo contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, o medicamento Romosozumabe possui preco de venda ao governo
correspondente & R$ 2.659,68, para a aliquota ICMS 0%.

E o parecer.
A 22 Vara Federal de S3o0 Gongcalo, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro, para

conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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