TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 6862/2026 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.1. solicitante: |

1.2. Processo n2 5001747-34.2026.4.03.6703
1.3. Data da Resposta: 15/08/2026
1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. PACIENTE

2.1. Data de Nascimento/Idade: 24/07/1968 — 58 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Palmeira D’Oeste/SP

2.4. Histérico da doenca: Osteoporose grave com fraturas vertebrais por fragilidade, dor
cronica incapacitante, elevado risco de novas fraturas e perda progressiva da capacidade
funcional — CID M80.0

3. OBSERVACOES INICIAIS

Uma vez que o Natlus se destina exclusivamente a andlise da relacao entre doenca,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, anotamos que ndo respondemos quesitos, nem tampouco nos manifestamos
sobre laudos periciais realizados e materiais cirurgicos.

De igual forma, ndo emitimos notas técnicas ou manifestacdes assemelhadas em:

1. Ac¢Oes que versem sobre dispensacdao de medicamentos pertencentes ao Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), cuja analise compete a Rede de Atencgdo Basica
do Municipio;

2. Pedidos de apressamento da fila do CROSS (Central de Regulagdo de Ofertas e Servicos
de Saude);

3. Acdes que nado digam respeito diretamente ao Direito a Saude, entre as quais aquelas
envolvendo questdes de cobertura contratual, bem como as que versem acerca de custeio
de tecnologias e valores correspondentes a materiais cirurgicos;

4. Agdes de responsabilidade civil, no que estdo abarcados os casos de erros médicos, bem
COMO processos criminais.

Assim, passamos a emissdo do parecer técnico, restrito aos limites de atuagdo deste
nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento Principio Ativo Registro na Disponivel no Opgcoes dnspomvel? no S.US / Informacgdes sobre o Existe .Ge.nerlco ou
ANVISA SuUs? financiamento Similar?
Pertence ao Componente Especializado da Assisténcia
ROMOSOZUMABE 90mg/ml ROMOSOZUMABE 1024400180017 SIM Farmacéutica - CEAF, conforme PCDT Osteoporose. Grupo de BIOLOGICO
financiamento 1A.
. . L. - Prego vigente
Medicamento Marca Comercial de menor prego Laboratério Apresentag¢ao Tabela CMED - PMVG
90 MG/ML SOL INJ CT 2 SER
ROMOSOZUMABE210MG EVENITY AMGEN BITECNRIESIA DY HIVASIL LIDA. PREENC VD TRANS X 1,17ML B% 2em58

* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234,

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 07/2026.

4.3. Recomendacdes da CONITEC: (X ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO
Com base nos esclarecimentos apresentados e nas estimativas de economia a partir da utilizacdo do romosozumabe comparado a teriparatida,
os membros presentes, deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporagao do romosozumabe para mulheres com osteoporose na pds
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 padrdo de tratamento medicamentoso, conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.
Através do registro de deliberagdo n? 917/2024, os membros do Comité de Medicamentos, presentes na 1322 Reunido ordinaria da Conitec,
realizada no dia 07 de agosto de 2024, deliberaram por unanimidade pela recomendacgao favoravel pela ampliagao de uso do romosozumabe

para o tratamento de osteoporose grave.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficicia e seguranca da tecnologia

Sobre a Osteoporose

A osteoporose é uma doenga metabdlica caracterizada pela diminuicdo da massa
O6ssea e pela deterioragcdo da sua microarquitetura, com consequente aumento da
fragilidade dssea e da suscetibilidade a fraturas. Estima-se que aproximadamente 50% das
mulheres e 20% dos homens com idade igual ou superior a 50 anos sofrerdao uma fratura
osteoporotica ao longo da vida. Além das fraturas, as complicagdes clinicas da osteoporose
incluem dor crénica, deformidade, redugao 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 a fratura. Entretanto, outras
fraturas vertebrais e ndo vertebrais também podem ocorrer e trazer limitagdes fisicas,
interferindo na qualidade de vida do paciente.

A presenca de determinadas condi¢des nas primeiras décadas de vida com o potencial
de interferir na salde dssea pode determinar o risco de osteoporose de um individuo.
Durante o crescimento e desenvolvimento, o esqueleto passa por um processo complexo
de formacgdo e reabsorgdo déssea, que inicia na vida fetal e continua até a fusdo epifisaria
ao final da segunda década de vida, determinando a forma adulta dos ossos. A massa dssea
é adquirida lentamente durante a infancia, seguida por uma aceleracgao significativa nos
primeiros anos de puberdade. O pico de aquisicdo de massa dssea usualmente ocorre aos
12 anos em meninas e aos 14 anos em meninos, logo apds o pico de crescimento. Nos anos
seguintes até o final da adolescéncia, cerca de 95% da massa dssea adulta estara formada.
Estima-se que aproximadamente 60% a 80% da massa oOssea seja determinada
geneticamente, enquanto fatores ambientais e hormonios sexuais modulam os 20%
restantes. Entre os fatores ambientais que podem afetar o pico de massa déssea estdo
ingestdo de cdlcio, niveis de vitamina D, pratica de atividade fisica, medicamentos e
comorbidades. A otimizacdo do pico de massa dssea, com condi¢Ges ambientaisfavoraveis,
pode prevenir ou retardar o desenvolvimento de osteoporose nos anos seguintes.

Devido a elevada prevaléncia, a osteoporose representa um sério problema de saude
publica. Estima-se que afete mais de 200 milhdes de pessoas no mundo e,
aproximadamente, 30% das mulheres nos Estados Unidos e na Europa. No Brasil, dados
epidemiolégicos do estudo BRAZOS (Brazilian Osteoporosis Study), que incluiu 2.420
individuos com maisde 40 anos oriundos de variasregides do pais, mostraram que fraturas
de baixo impacto foram identificadas em 15,1% das mulheres e 12,8% dos homens
avaliados, sendo os principais sitios de fratura o antebraco distal (30%), quadril (12%),
umero (8%), costelas (6%) e coluna (4%). Ndo foram observadas diferengas significativas
dessas fraturas em relagdao ao género e a classe social, mas houve maior incidéncia de
fraturas nas mulheres das regides metropolitanas quando comparada as da drearural. A
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maioria dos pacientes com fratura osteopordtica prévia desconhecia a condicdo de
fragilidade 6ssea associada ao diagndstico de osteoporose. Estudo conduzido em Sao
Paulo, em individuos com mais de 65 anos, mostrou a incidéncia de fraturas vertebrais
morfométricas em 17,1% das mulheres e 13,2% dos homens, das quais 7,6% e 5,4% eram
moderadas a graves, respectivamente. Nessa populagao, foi observada a associa¢do entre
fraturas vertebrais e piores escores de qualidade de vida, particularmente no dominio de
desempenho fisico. Em uma cidade do sul do Brasil, uma analise de todas as internacoes
por fratura de quadril entre 2010 e 2012 verificou uma incidéncia anual de 268
€asos/100.000 mulheres e 153 casos/100.000 homens, com taxa de mortalidade hospitalar
de 7,5%, sendo de 25% nos 12 meses seguintes ao evento.

A osteoporose pode ser classificada em primaria ou secunddria, conforme sua
etiologia. A forma primaria, mais comum, é diagnosticada na auséncia de doencas ou
outras condi¢des associadas a fragilidade dssea. Nesses casos, a perda de massa dssea é
atribuida ao processo de envelhecimento ou pds-menopausa. A osteoporose secundaria
deve ser considerada na presenca de uma condi¢do sabidamente associada a fragilidade
Ossea e corresponde a aproximadamente 30% dos casos em mulheres na pds-menopausa,
40% a 50% em mulheres na pré-menopausa e 50% a 55% em homens com diagndstico de
osteoporose.

A identificacdo de fatores de risco e da doenca em seu estagio inicial e o
encaminhamento agil e adequado para o atendimento especializado d3o a Atengdo
Primdria um cardter essencial para um melhor resultado terapéutico e progndstico dos
casos.

A gravidade da osteoporose e o risco de fraturas podem ser classificados conforme as
categorias do Quadro a seguir:

Risco Fatores

Todos os fatores:
Baixo Paciente sem diagnéstico de osteoporose (T-escore maior que -2,5 DP) e baixo risco de fratura no FRAX® |

e sem fraturas prévias

Moderado Osteopenia e sem fraturas prévias
[ | Qualquer um dos fatores:
T-escore igual ou inferior a -2,5 DP ou
T-escore entre -1,0 e -2,49 DP e alto risco de fratura no FRAX® ou

Alto

Fratura prévia
| Um ou mais dos seguintes fatores:
Fratura nos iiltimos 12 meses ou
Muiltiplas fraturas ou
Fraturas durante o tratamento ou
Muito alto & 2

Fraturas em uso de medicamento que altera o metabolismo 0sseo ou
T-escore inferior a -3,0 DP ou
Muito alto risco de fratura no FRAX® ou
Risco de queda aumentada

Legenda: DP — desvio padrao. Fonte: Kanis, 2020%; Schoback, 2020%; Eastell, 2019%"; ¢ Camacho, 2020%.
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Tratamento

Em pacientes com risco de desenvolver osteoporose, medidas preventivas devem ser
adotadas. Ja em pacientes com baixa densidade mineral 6ssea (DMO) ou histérico de
fraturas, o tratamento visa a diminuir o risco da primeira ou segunda fratura dssea e suas
consequéncias de morbimortalidade. Sabe-se que, clinicamente, a fratura de quadril esta
associada a dor aguda e perda de fungdo, frequentemente ocasionando a hospitalizagado
do paciente. A recuperagdo é lenta e o processo de reabilitagdo incompleto, com 50%
desses pacientes necessitando de institucionalizagao permanente.

As fraturas vertebrais podem cursar com dor aguda e perda de fungdao, mas sao,
frequentemente, assintomdticas. Uma fratura vertebral aumenta exponencialmente o
risco de novas fraturas e pode ocorrer a “cascata fraturaria”. Quando recorrentes, as
fraturasvertebrais podem interferir significativamente na qualidade de vida e este impacto
aumenta com o numero de fraturas. Ja as fraturas de antebraco cursam com dor aguda,
mas, usualmente, a recuperacdo funcional é completa.

O tratamento da osteoporose consiste em medidas ndo medicamentosas e
medicamentosas. Ainda, as medidas ndo medicamentosas e suplementagdao de cdlcio e
vitamina D sdao preconizadas em todas as situagdes citadas.

Tratamento ndo medicamentoso

A atividade fisica contribui para a redugdo do risco de fratura porque a forga
biomecanica que os musculos exercem sobre os ossos é capaz de aumentar a DMO.
Exercicios com ac¢do da gravidade parecem desempenhar importante papel no aumento e
na preservacdo da massa ossea. Além disso, a atividade fisica regular pode ajudar a
prevenir quedas que ocorrem devido a alteragdes do equilibrio e diminuigao de forga
muscular e de resisténcia.

Tendo em vista a forte relagao causal entre quedas e fraturas, medidas de prevengao
devem ser adotadas. Além dos exercicios fisicos, deve-se incluir a revisdo do uso de
medicamentos associados ao risco de quedas, avaliacdo de problemas neuroldgicos,
corregao de disturbios visuais e auditivos, medidas de seguran¢ga ambiental, conforme
protocolos de prevencdo de quedas. Preconiza-se que sejam adotadas as medidas previstas
na Cartilha do ldoso do Ministério da Saude e as orienta¢gdes do Instituto Nacional de
Traumatologia e Ortopedia.

O tabagismo deve ser desencorajado, bem como a ingestao excessiva de alcool, desde
a fase de crescimento (adolescéncia) até a vida adulta

Tratamento medicamentoso

A maior parte dos estudos que demonstraram eficacia do tratamento medicamentoso
na prevencao de fraturas foi realizada em populagdes de pacientes com osteoporose na
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pos-menopausa. Os farmacos utilizados para tratamento de osteoporose incluem: o
carbonato de calcio e a vitamina D (colecalciferol), que podem fazer parte de todos os
esquemas terapéuticos; os agentes antirreabsortivos bisfosfonatos (alendronato,
risedronato, pamidronato e acido zoledrénico); o modulador seletivo dos receptores de
estrogénio raloxifeno; os estrégenos conjugados; a calcitonina e o agente antirreabsortivo
e anabdlico romosozumabe.

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 intolerancia
gastrintestinal ou a dificuldades de degluticdo devem utilizar um medicamento
administrado por via endovenosa, como o acido zoledrénico ou o pamidronato.

Farmacos

= Acido zoledrénico: solucdo injetavel de 5 mg/100 mL;

= Alendronato sédico: comprimidos de 10 e 70 mg;

= Calcitonina: spray nasal com 200 Ul/dose;

= Calcitriol: capsula mole de 0,25 mcg;

= Carbonato de célcio + colecalciferol: comprimidos de 1.250 mg (equivalente a 500

mg de cdlcio elementar) + 200 Ul ou 400 Ul; comprimidos de 1.500 mg (equivalente
a 600 mg de calcio elementar) + 400 Ul;

» Cloridrato de raloxifeno: comprimidos de 60 mg;

= Estrogénios conjugados: comprimidos de 0,3 mg;

= Pamidronato dissddico: pd para solugdo injetavel de 60 mg;

» Risedronato sédico: comprimidos de 35 mg;

= Romosozumabe: solugdo injetavel de 90 mg/mL em seringas com 1,17 mL;

Os tratamentos mais comumente utilizados para a osteoporose sdo os bisfosfonados,
que visam inibir a reabsor¢do dssea. Os analogos dos hormonios paratireoidianos
aumentam a formacdo éssea, mas também ativam a reabsorcdo dssea, limitando a
resposta anabdlica ou de formagao dssea. As indicagOes para os agentes anabdlicos
(romosozumabe, teriparatida, abaloparatida) mais comumente encontradas na literatura
sdo relacionadas a mulheres com alto risco de fratura (T-score menor ou igual a -3 na
auséncia de fraturas de fragilidade; ou T-score menor ou igual a -2,5 com fratura de
fragilidade ou multiplas fraturas vertebrais) (Shoback, 2020). O uso recomendado seria por
12 meses de inje¢Ges subcutdaneas mensais (210mg) da medicacgado, seguidos pelo uso de
bisfosfonado para manter a massa dssea.

Romosozumabe é um anticorpo humanizado neutralizante de esclerostina que
estimula a formacgdo éssea e possui aprovacgdo para pacientes com falha terapéutica e, na
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Agéncia Européia de Medicamentos (EMA), para osteoporose grave. As indicacdes
especificas nas referidas agéncias sdo: (i): Anvisa e FDA: tratamento de osteoporose em
mulheres na pds-menopausa com alto risco de fratura; ou pacientes que falharam ou sdo
intolerantes a outra terapia de osteoporose disponivel (44,45); (ii) EMA: osteoporose grave
em mulheres na pés-menopausa com alto risco de fratura. Estd em avalia¢dao no NICE para
a prevencgao de fraturas por fragilidade osteoporotica em adultos com osteoporose grave
com alto risco de fratura. No SMC, esta aprovado para tratamento da osteoporose grave
em mulheres em pds-menopausa com alto risco de fratura (Brasil, 2022).

A CONITEC avaliou em 2022 a questao de pacientes com osteoporose grave e falha
terapéutica aos medicamentos disponiveis no SUS, com opg¢do de incorporacdo da
teriparatida nesta situagao.

A CONITEC avaliou, também, a incorporacdo do romosozumabe para o tratamento da
osteoporose em mulheres acima de 70 anos com falha a outros tratamentos ou
osteoporose muito grave (Brasil, 2022), com a seguinte sintese das evidéncias: Para a
selecdo da evidéncia clinica, foi conduzida uma revisdo sistematica nas bases Medline via
PubMed e Embase para identificar ensaios clinicos randomizados (ECR), estudos
observacionais e revisdes sistematicasque avaliassem romosozumabe para o tratamento
de osteoporose pds-menopausa com alto risco de fratura. Um total de cinco estudos (seis
artigos) atenderam aos critérios de elegibilidade, sendo trés ECR e duas revisdes
sistematicas com meta-andlises em rede. Para eficacia, observou-se que romosozumabe
foi superior a placebo, risedronato e alendronato em reducdo de fraturas vertebrais (73%,
NR e 37%, respectivamente) e clinicas (36%, 32% e 28%, respectivamente), com efeitos
sustentados com uso de inibidor de reabsor¢cdo dssea. Comparado ao raloxifeno,
romosozumabe resultou em redugdo de fraturas vertebrais (56%) e ndo vertebrais (34%).
Para densidade mineral 6ssea (DMO), romosozumabe resultou em aumento significativo
quando comparado a placebo (5,9% a 13,5%), alendronato (3,2% a 8,7%) e teriparatida
(3,2% no quadril). No que diz respeito a seguranca, o perfil de eventos adversos geraise
graves, bem como a proporcdo de descontinuacdo por eventos adversos foi semelhante
entre os grupos, tanto nas comparagoes diretas quanto indiretas. A qualidade da evidéncia,
avaliada pela metodologia GRADE, foi moderada para fraturas na comparacao
romosozumabe vs. placebo e alendronato; alta para desfechos de seguranga e aumento de
DMO nas comparacgdes entre romosozumabe vs. placebo, alendronato e teriparatida; e
muito baixa para todos os desfechos quando se comparou romosozumabe a acido
zoledronico, risedronato ou raloxifeno; e muito baixa para reducdao de fraturas na
comparacao entre romosozumabe e teriparatida. Na analise de impacto orcamentario
conduzida pelo demandante, a populacdo elegivel foi estimada com base na demanda
epidemioldgica aferida (em média 22.517 usuarias/ano). Considerando a taxa de difusdo
gradual (10% a 30%), o impacto orcamentario incremental em cinco anos variou entre RS
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518.129.452,00 (raloxifeno) e RS 537.286.303,00 (alendronato), considerando os
comparadores disponiveis no SUS. Em um cendrio que considerou somente teriparatida no
cendrio atual e a incorporacdo gradual de romosozumabe, foi estimada economia de RS
426.050.618. A parecerista conduziu analises adicionais a partir de dados de demanda
aferida de mulheres na pés menopausa com mais de 70 anos atendidas pelo PCDT da
Osteoporose (média de 753 usuarias/ano) e considerando todos os medicamentos
disponiveis no SUS. Evidenciou-se que a incorporagdo de romosozumabe (difusdo de 10%
a 30%) resultaria em impacto incremental em cinco anos de R$9.417.397,82.

Assim, os membros presentes na 1122 Reunido Ordindria da Conitec, realizada no dia
01 de setembro de 2022, deliberaram, por unanimidade, disponibilizar a matéria para
consulta publica com recomendacdo preliminar desfavordvel a incorporacdo do
romosozumabe para o tratamento da osteoporose na pdés menopausa em mulheres com
mais de 70 anos que apresentaram falha ao tratamento atualmente disponivel no SUS e
que apresentem muito alto risco de fratura.

Com base nos esclarecimentos apresentados e nas estimativas de economia a partir
da utilizagdo do romosozumabe comparado a teriparatida, os membros presentes,
deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporagdo do romosozumabe para
mulheres com osteoporose na pés 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 padrdao de tratamento medicamentoso, conforme protocolo estabelecido pelo
Ministério da Saude.

Através do registro de deliberagdo n2917/2024, os membros do Comité de
Medicamentos, presentes na 1322 Reunido ordindria da Conitec, realizada no dia 07 de
agosto de 2024, deliberaram por unanimidade pela recomendagao favoravel pela
ampliacao de uso do romosozumabe para o tratamento de osteoporose grave. O Comité
a relagdo custo efetividade e potenciais indica¢des futuras da terapia. Também através do
registro de deliberagdo n2918/2024, os membros do Comité de Medicamentos, presentes
na 1322 Reunido ordinaria da Conitec, realizada no dia 07 de agosto de 2024, deliberaram
por maioria pela recomendagao favoravel pela exclusio da teriparatida para o
tratamento de osteoporose grave.

Sobre o Romosozumabe

a. Classificagdo Anatomica Terapéutica Quimica (ATC):

Medicamentos para o tratamento de doencas désseas (imunobioldgico).

b. Indicagbes:

O medicamento romosozumabe é indicado para o tratamento da osteoporose em
mulheres na pds-menopausa com alto risco de fratura, definido como histérico de fratura
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osteoporética ou multiplos fatores de risco para fratura; ou pacientes que falharam ou sdo
intolerantes a outra terapia de osteoporose disponivel.

c. Informagdes sobre o medicamento:

O romosozumabe é um agente formador dsseo/imunobioldgico anabdlico ésseo, que
inibe a acdo da esclerostina e produz efeito duplo sobre os ossos: aumenta a agdo dos
osteoblastos, formando ossos, enquanto diminui a a¢do dos osteoclastos, reduzindo a
reabsorcdo dssea. Seu registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é de
2020, sendo indicado para o tratamento da osteoporose em mulheres na pés-menopausa
com alto risco de fratura (histérico de fratura osteoporética ou multiplos fatores de risco
parafratura; ou pacientes que falharam ou sdo intolerantes a outra terapia de osteoporose
disponivel). Trata-se de um imunobiolégico, ou seja, um anticorpo monoclonal humanizado
(1gG2) que liga e inibe a esclerostina, estimulando a formacdo dssea em superficies dsseas
trabeculares e corticais, bem como a atividade osteoblastica, resultando em aumentos de
massa 6ssea trabecular e cortical e em melhorias na massa, estrutura e forca dssea.

O medicamento romosozumabe estd padronizado pelo Ministério da Saude para o
tratamento da Osteoporose - CID10 M80.0, 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,
por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), na
apresentacdo de 90 mg/mL (solucdo injetavel), sendo necessario o preenchimento dos
critérios de inclusdo definidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — PCDT da
doenca, que inclui idade minima de 70 anos.

Cabe ao paciente a responsabilidade de buscar atendimento pela via administrativa
por meio do CEAF e atender as exigéncias preconizadas no PCDT (exames, documentos,
receita, termo de consentimento e laudo médico, entre outros). Os documentos serdo
analisados por técnicos da SES e, estando de acordo com o protocolo, os medicamentos
serdo disponibilizados e entregues para o paciente na sua respectiva unidade de saude,
conforme o tempo previsto para cada tratamento.

d. Informagoes sobre o financiamento:

O medicamento Romosozumabe pertence ao Grupo 1A do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Aaquisicdo dos medicamentos que compdem o grupo
1A é de responsabilidade exclusiva da Unido.

O Grupo 1 (1A e 1B) é constituido por medicamentos que representam elevado
impacto financeiro para o Componente, por aqueles indicados para doengas mais
complexas, para os casos de refratariedade ou intolerdncia a primeira e/ou segunda linha
de tratamento e por aqueles que se incluem em ac¢des de desenvolvimento produtivo no
complexo industrial da saude.

A responsabilidade pelo armazenamento, distribuicdo e dispensagdao dos
medicamentos do Grupo 1 (1A e 1B) é das Secretarias Estaduais de Saude.
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Independentemente do Grupo, o fornecimento de medicamentos padronizados no CEAF
deve obedecer aos critérios de diagndstico, indicacdo de tratamento, inclusao e exclusdo
de pacientes, esquemas terapéuticos, monitoramento, acompanhamento e demais
parametros contidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT),
estabelecidos pelo Ministério da Saude, de abrangéncia nacional.

Preconizado para mulheres na p6s- menopausa e apresenta osteoporose grave e falha
terapéutica, definida: Presenca de duas ou mais fraturas incidentes por fragilidade em
vigéncia de tratamento para osteoporose. Presenga de uma fratura incidente apds tempo
minimo de tratamento de 1 ano com agente preconizado neste protocolo e perda
significativa de densidade mineral dssea (reducao de mais de 5% em qualquer sitio no
intervalo avaliado), considerando boa adesdo ao tratamento e auséncia de causas
secundarias de perda de massa 6ssea). Periodo maximo de tratamento 12 meses.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Aumento da massa 6ssea e diminuicdo do risco de fraturas

6. Conclusao

6.1. Parecer

() Favoravel

( X ) Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

O relatério de 21/05/2026 descreve osteoporose vertebral avancada (CID M80.0),
multiplas fraturas patoldgicas em L1-L4 e T6-T11, alto risco de novas fraturas pelo FRAX,
dor importante e limitagdo funcional. Também registra falha ou resposta insuficiente a
bisfosfonatos, calcitonina intranasal e denosumabe

Conforme relatério médico apresentado, a paciente apresenta osteoporose grave,
com fraturas patolégicas cronicas envolvendo L1-L4 e T6-T11, dor vertebral grave e
limitante, comprometimento funcional relevante e alto risco de novas fraturas, segundo
avaliagao pelo FRAX. O documento informa, ainda, falha ou resposta inadequada aos
tratamentos anteriormente realizados com bisfosfonatos, calcitonina intranasal e
denosumabe.

O medicamento romosozumabe encontra-se incorporado ao SUS. A incorporagao
inicial foi destinada a mulheres com osteoporose na pds-menopausa, com idade superior
a 70 anos e risco muito alto de fratura, apds falha ao tratamento padrdo. Posteriormente,
a Portaria SECTICS/MSn2 40, de 12 de setembro de 2024, ampliou o uso do romosozumabe
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para mulheres na pés-menopausa com osteoporose grave e falha terapéutica, conforme
critérios estabelecidos no PCDT do Ministério da Saude.

Ressalta-se, entretanto, que o relatério médico ndo discrimina quais bisfosfonatos
foram previamente utilizados, respectivas doses, duracdao dos tratamentos e parametros
objetivos empregados para caracterizar a falha terapéutica, informagdes relevantes para a
verificacdo integral dos critérios estabelecidos pelo PCDT.

O romosozumabe estd incorporado ao SUS para osteoporose grave em mulheres na
pdés-menopausa com falha terapéutica, e que o quadro descrito apresenta multiplas
fraturas vertebrais, elevado risco de novas fraturas e relato de falha as terapias
anteriormente empregadas, desde que confirmados os critérios de elegibilidade e de

falha terapéutica estabelecidos no PCDT vigente, o que s6 podera ser verificado através

da avaliacdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica da Secretaria de
Saude do Estado de Sao Paulo.

Portanto este NATJUS manifesta-se DESFAVORAVEL a demanda, ressaltando que cabe
a0 paciente a responsabilidade de buscar atendimento pela via administrativa por meio do
CEAF e atender as exigéncias preconizadas no PCDT (exames, documentos, receita, termo
de consentimento e laudo médico, entre outros). Os documentos serdo analisados por
técnicos da SES e, estando de acordo com o protocolo, os medicamentos serdo
disponibilizados e entregues para o paciente na sua respectiva unidade de saude, conforme
o tempo previsto para cada tratamento.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de érgdao ou comprometimento de funcdo

(X) NAO
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8. Outras Informacgdes — conceitos
ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
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medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacaode evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdao
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populac3o
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdao Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atengao Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
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que tratam os principais problemas e condicdes de saude da populacdao brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populagdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagdes de organizagao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢ées de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢bes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estdo
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdao os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doengas cronico-degenerativas, inclusive doengas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacgao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da Resolugdo n?
479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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