Nota Técnica 406519

Data de conclusao: 22/09/2025 10:12:45

Paciente

Idade: 54 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Nova Palma/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 406519

CID: M80.0 - Osteoporose pés-menopausica com fratura patolégica
Diagnéstico: osteoporose pds-menopausica com fratura patologica (M80.0)
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: ROMOSOZUMABE

Via de administracao: SC
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Posologia: romosozumabe 90mg/ml. Solugéo injetavel (seringa preenchida 1,17ml) - aplicar
duas ampolas uma vez ao més, por via subcutanea, por 12 meses.

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ROMOSOZUMABE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Para tratamento de
osteoporose estéo disponiveis no SUS os farmacos carbonato de calcio, carbonato de calcio +
colecalciferol, alendronato de sodio, risedronato de sddio, raloxifeno, estrbgenos conjugados,
calcitonina e pamidronato dissédico [2]. O medicamento romosozumabe foi recentemente
incluido no PCDT para pacientes que se enquadrem nos critérios de incluséo.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ROMOSOZUMABE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ROMOSOZUMABE
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Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ROMOSOZUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O romosozumabe € um anticorpo
monoclonal anti-esclerostina que estimula a formacédo e inibe a reabsorcao 6ssea, sendo
administrado em injecbes subcutdneas mensais durante um ano. A esclerostina é produzida
pelos ostedcitos e inibe a formacdo Ossea, por isso este medicamento é considerado um
agente anabdlico (formador de 0sso). O romosozumabe ndo € considerado terapia inicial para
a maioria dos pacientes com osteoporose. Possiveis candidatos incluem pacientes com
fraturas por fragilidade mdultipla, aqueles com alto risco de fratura que nao toleram outras
terapias de osteoporose ou aqueles que falham em outras terapias de osteoporose (fratura
com perda de DMO apesar da adeséao a terapia)[5.6].

Uma revisdo sistematica com meta-analise recente avaliou o efeito do tratamento com
romosozumabe em pacientes com osteoporose na pds-menopausa [7]. Foram incluidos 10
ensaios clinicos randomizados com um total de 6.137 pacientes no grupo romosozumabe e
5.732 pacientes no grupo controle. O romosozumabe reduziu significativamente a incidéncia de
fraturas vertebrais (OR 0,43; IC95% 0,35 a 0,52; evidéncia de alta qualidade), fraturas nao
vertebrais (OR 0,78; 1IC95% 0,66 a 0,92; alta qualidade) e fraturas totais (OR 0,70; 1C95% 0,60
a 0,82; alta qualidade) aos 24 meses. Além disso, foi observada reducao significativa no risco
de incidéncia de quedas (OR 0,87; 1C95% 0,78 a 0,96; alta qualidade). O total de eventos
adversos (RR 0,98; IC95% 0,96 a 1,01; qualidade moderada) e eventos adversos graves (RR
0,98; 1C95% 0,88 a 1,08; qualidade moderada) foram comparaveis nos dois grupos.

Dentre os ensaios clinicos randomizados que avaliaram este medicamento, destaca-se o
estudo ARCH [8]. Este estudo incluiu 4.093 mulheres na pés-menopausa com osteoporose
com uma fratura por fragilidade e que nao haviam recebido tratamento prévio para osteoporse.
Estas pacientes foram randomizadas para romosozumabe subcutdneo mensal (210 mg) ou
alendronato oral semanal (70 mg) de forma cega por 12 meses, seguido por tratamento aberto
com alendronato em ambos os grupos. Os desfechos priméarios foram a incidéncia cumulativa
de nova fratura vertebral em 24 meses e a incidéncia cumulativa de fratura clinica (fratura
vertebral ou ndo vertebral sintomatica) no momento da analise primaria. Ao longo de um
periodo de 24 meses, um risco 48% menor de novas fraturas vertebrais foi observado no grupo
romosozumabe (6,2% [127 de 2.046 pacientes]) do que no grupo alendronato (11,9% [243 de
2.047 pacientes]) (P<0,001). Fraturas clinicas ocorreram em 198 de 2.046 pacientes (9,7%) no
grupo romosozumabe versus 266 de 2.047 pacientes (13,0%) no grupo alendronato,
representando um risco 27% menor com romosozumabe (P<0,001 ). O risco de fraturas nao
vertebrais foi reduzido em 19% no grupo romosozumabe em comparagdo com O grupo
alendronato (178 de 2.046 pacientes [8,7%] vs. 217 de 2.047 pacientes [10,6%]; P=0,04), e 0
risco de fratura de quadril foi reduzido em 38% (41 de 2.046 pacientes [2,0%] vs. 66 de 2.047
pacientes [3,2%]; P=0,02). Eventos adversos gerais e eventos adversos graves foram
semelhantes entre os dois grupos.

Uma meta-analise em rede comparou diferentes terapias para o tratamento da osteoporose em
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mulheres pés-menopausa, incluindo 67.524 pacientes [9]. Neste estudo, ndo houve diferenca
na eficacia entre acido zoledrénico e romosozumabe; estas duas terapias foram superiores a
placebo, risedronato e alendronato na prevencdo de novas fraturas: pacientes em uso de
romosozumabe apresentaram reducéo de 36% de novas fraturas clinicas em 12 meses em
comparagao com placebo e de 28% em comparagcdo com alendronato. Ainda, o uso de de
romosozumabe esteve associado com um aumento significativo da densidade mineral éssea
quando comparado com placebo, alendronato e teriparatida. Nao houve diferenca em termos
de eventos adversos entre as diferentes terapias avaliadas e placebo, com excec¢ao do acido
zoledrénico, que esteve associado com maior taxa de eventos adversos em comparagdo com
placebo.

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual
ROMOSOZUMAB 90 MG/ML SOL12 R$ 3.204,43 R$ 38.453,16
E INN CT 2 SER

PREENC VD

TRANS X 1,17ML

* Preco maximo de venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o
resultado da aplicacdo do Coeficiente de Adequacéo de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica —
PF, PMVG = PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resoluc¢do n°. 3, de 2 de marco de
2011, é um desconto minimo obrigatério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

O romosozumabe é produzido pela industria farmacéutica Amgen Biotecnologia do Brasil e
comercializado sob 0 nome comercial Evenitydl. Em consulta a tabela CMED em setembro de
2025 e de acordo com os dados de prescricdo juntados ao processo, foi elaborada a tabela
acima.

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE) do sistema de saude do Reino
Unido recomenda o uso do romosozumabe como uma op¢éo para o tratamento da osteoporose
grave em pessoas ap0s a menopausa com alto risco de fratura, somente se: 1- eles tiveram
uma fratura osteoporética importante (coluna, quadril, antebraco ou fratura do Umero) dentro de
24 meses (portanto, estdo em risco iminente de outra fratura) e 2- a empresa fornecer o
medicamento de acordo com o acordo comercial (com menor custo) [10].

O Canadian Agency for Drugs & Technologies in Health (CADTH), do sistema de saude
canandense, s6 recomenda o0 uso de romosozumabe para tratar mulheres na pés-menopausa
com historico de fratura relacionada a osteoporose, que provavelmente sofrerdo tal fratura no
futuro e que nunca receberam medicamentos anteriores para osteoporose. Além disso,
condiciona o uso a redugcdo do custo do medicamento. Estas recomendacbes foram feitas
porque o comité reconhece a evidéncia de benefico do medicamento, porém a terapia nao foi
considerada custo-efetiva com um limite de disposi¢ao a pagar de 50.000 dolares canadeneses
por ano de vida ajustado pela qualidade em mulheres na pés-menopausa com historico de
fratura osteoporotica e que estdo em risco muito alto de fratura futura. A avaliagdo econémica
sugeriu que o preco do medicamento precisa ser reduzido em pelo menos 53% do preco para
que ele seja considerado custo-efetivo nesta populagéo de pacientes [10].

No relatério técnico da CONITEC, foi realizada uma avaliagdo econémica comparando o
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tratamento pleiteado com placebo (auséncia de tratamento), alendronato, raloxifeno,
risedronato e teriparatida em um horizonte temporal de 5 anos considerando mulheres com
osteoporose pés menopausa com idade maior ou igual a 70 anos que apresentaram duas ou
mais fraturas apesar do tratamento disponivel no SUS. A analise de custo-efetividade
incremental (RCEI) foi de R$ 77.252,55 por ano de vida ajustado por qualidade (QALY) ganho
e de R$ 40.261,07 por fratura evitada em comparagdo com raloxifeno. Em termos de impacto
orcamentario, o gasto incremental em 5 anos foi de R$ 537.286.303 em comparagdo com
alendronato, R$ 518.129.452 em comparagdo com raloxifeno e uma economia de R$
426.050.618 em comparagao com a teriparatida [3].

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Reducao do risco de fraturas quando
comparado a placebo e a alendronato. Aumento da densidade mineral 6ssea quando
comparado a placebo, alendronato e teriparatida.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: ROMOSOZUMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Ha evidéncia de boa qualidade que o0 uso de romosozumabe em pacientes com
alto risco de fratura e sem tratamento prévio previne novas fraturas quando comparado com
placebo e com tratamento ativo (alendronato).

Em um primeiro relatério, a agéncia brasileira responsavel pela avaliagdo de incorporagdes de
tecnologias no SUS, CONITEC, recomendou em avaliagdo aplicada ao contexto nacional a
incorporacao do medicamento para pacientes com mais de 70 anos que apresentaram duas ou
mais fraturas em vigéncia de tratamento otimizado[3]. Em um segundo relatério[4], foi
recomendada a ampliacdo do uso do medicamento mas, até o momento, ndo ha PCDT
atualizado especificando suas indicacoes.

No caso da parte autora, ha somente diagndstico de osteoporose, sem relato de fraturas, com
idade inferior a 70 anos. Portanto, ndo apresenta os critérios estabelecidos para uso do
medicamento.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Segundo laudos médicos (Evento 1, OUT10, Evento 1, OUT8 e Evento
1, OUT12), a parte autora, com 54 anos de idade, possui diagnostico de osteoporose refrataria.
Em relacdo ao tratamento medicamentoso, estd em uso de célcio associado a vitamina D e
alendronato de sédio ha cerca de 5 anos, sem resposta satisfatéria. Realiza exercicios fisicos.
Em exame de densitometria 6ssea realizado em 10/2024 (Evento 1, OUT7), consta: colo
femoral direito - DMO: 0,669 g/cm2, T: -2,7; fémur total direito - DMO: 0,699 g/cm2, T: -2,4;
espaco L1-L4 - DMO: 0,710 g/cm2, T: -3,9. Nao constam no processo dosagens de célcio,
vitamina D ou PTH atualizadas. Nao ha relato de fraturas. Pleiteia provimento jurisdicional do
medicamento romosozumabe por 12 meses.

A osteoporose consiste na diminuicdo da massa Ossea e no comprometimento da
microarquitetura do tecido ésseo, resultando em fragilidade do osso e consequentemente risco
aumentado de fraturas. Mais recentemente se define a osteoporose como um disturbio
esquelético devido ao comprometimento da densidade e qualidade éssea levando ao risco
aumentado de fraturas [1,2]. Estima-se haver cerca de 200 milhdes de pessoas com
osteoporose no mundo. No Brasil, as estimativas sao variadas devido a questdes
epidemioldgicas, mas variam entre 15 a 33% entre mulheres na p6s-menopausa [3].

O diagnéstico de osteoporose € estabelecido pela medida da densidade mineral 6ssea (DMO)
ou pela ocorréncia de fratura do quadril ou vertebral na idade adulta na auséncia de trauma
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importante. A medicao pela densitometria 6ssea do quadril e da coluna é a tecnologia usada
para estabelecer ou confirmar um diagnoéstico de osteoporose, prever o risco futuro de fraturas
e monitorar pacientes. Para fins de diagndstico, osteoporose é definida pela densidade mineral
Ossea no quadril ou na coluna lombar menor ou igual a 2,5 desvios-padréo abaixo da média de
uma populacdo de referéncia jovem-adulta [1,2]. O tratamento consiste de medidas néao
medicamentosas, como exercicio, e prevengao de quedas, além da reducéo de fatores de risco
como tabagismo e uso de alcool; e também de intervengdes medicamentosas, que visam
preservar massa 0ssea e reduzir a incidéncia de fraturas [2].
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