ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

NOTA TECNICA n° 03/2026 DIAF/SAS/SES/SC

Assunto: Atualizagdo de documentos do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Osteoporose e disponibilizagao
dos medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF).

Considerando a Portaria de Consolidagdo n° 2, de 28 de setembro de 2017:
Consolidagdo das Normas sobre as Politicas Nacionais de Saude do Sistema Unico de
Saude. Anexo XXVIII - Titulo IV - Trata das regras de Financiamento e Execucido do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, no ambito do SUS;

Considerando a Retificacdo da Portaria de Consolidacdo n° 2 de 28 de setembro de
2017, publicada no Diario Oficial da Unido n° 71 de 13/04/2018;

Considerando a Portaria de Consolidacdo n° 6, de 28 de setembro de 2017:
Consolidacdo das Normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais
para as acdes e os servicos de saude do Sistema Unico de Saude. Titulo V - Capitulos Il e
[ll - Trata do Financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SECTICS n° 22, de 22 de outubro de 2025,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 26, de 25 de novembro de
2025, que inclui e altera atributos de procedimentos pertencentes ao Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica na Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses e Materiais Especiais do SUS.

Informamos:

A osteoporose € uma doenga metabdlica caracterizada pela diminuicdo da massa
Ossea e pela deterioracdo da sua microarquitetura, com consequente aumento da
fragilidade éssea e da susceptibilidade a fraturas. Estima-se que aproximadamente 50%
das mulheres e 20% dos homens com idade igual ou superior a 50 anos sofrerdo uma
fratura osteoporoética ao longo da vida. Além das fraturas, as complicacdes clinicas da
osteoporose incluem dor crénica, deformidade, redugdo da mobilidade, piora da qualidade
de vida e aumento da mortalidade. A fratura de quadril & considerada a mais grave, com
aumento da taxa de mortalidade em 12% a 20% nos dois anos seguintes a fratura. Além
da fratura de quadril, fraturas vertebrais e ndo vertebrais também podem ocorrer e trazer
limitagoes fisicas, interferindo na qualidade de vida do paciente.
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A osteoporose pode ser classificada em primaria ou secundaria, conforme sua
etiologia. A forma primaria, mais comum, é diagnosticada na auséncia de doencas ou
outras condi¢des associadas a fragilidade 6ssea. Nesses casos, a perda de massa éssea
esta relacionada ao processo de envelhecimento ou pds-menopausa. A osteoporose
secundaria deve ser considerada na presenca de uma condi¢cdo sabidamente associada a
fragilidade Ossea e corresponde a aproximadamente 30% dos casos em mulheres na
pos-menopausa, 40% a 50% em mulheres na pré-menopausa e 50 a 55% em homens com
diagnostico de osteoporose.

Em outubro de 2025 foi publicada a Portaria Conjunta SAES/SECTICS n° 22 que
aprovou o PCDT da Osteoporose. Este novo PCDT amplia o uso do medicamento
romosozumabe para o tratamento de mulheres adultas (= 18 anos) com osteoporose
grave e falha terapéutica, e exclui o medicamento teriparatida.

O romosozumabe € um anticorpo monoclonal humanizado (IgG2) que liga e inibe a
esclerostina, estimulando a formagao 6ssea em superficies 6sseas trabeculares e corticais,
bem como a atividade osteoblastica, resultando em aumentos de massa 6ssea trabecular e
cortical e em melhorias na massa, estrutura e forgca éssea.

Este medicamento integra o grupo 1A de financiamento do CEAF, ou seja, a
aquisicdo € centralizada pelo Ministério da Saude (MS) e a responsabilidade pelo
armazenamento, distribuicdo é das Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito
Federal.

Diante do exposto orientamos:

- O sistema SISMEDEX encontra-se atualizado com os novos parametros referentes
ao medicamento romosozumabe;

- O tempo de tratamento do romosozumabe é de no maximo 12 meses. Apds esse
periodo, a solicitacdo de romosozumabe devera ser encerrada no Sismedex, caso
nao haja outro medicamento com o mesmo CID-10 cadastrado ou adequado
(zerado) para que ndo continue gerando demanda no mapa de programagao. Como
opcéao de tratamento, o paciente deve iniciar o uso de bisfosfonato imediatamente;

- O Resumo e Formulario Médico da Osteoporose foram revisados e atualizados, em
conformidade com os novos parametros do PCDT;

- Os Resumos dos PCDTs e demais documentos relacionados ao CEAF estao
disponiveis no sitio eletrbnico da Secretaria de Estado da Saude:
www.saude.sc.gov.br — Protocolos Clinicos, TER, Resumos e Formularios OU
www.saude.sc.gov.br — Servigos — DIAF — Componente Especializado - CEAF —
Protocolos Clinicos, TER, Resumos e Formularios.
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As Unidades de Assisténcia Farmacéutica terdo prazo de 30 dias a partir da
divulgagao desta Nota Técnica para adaptacao as modificacbes dos documentos técnicos.

Floriandpolis, 13 de fevereiro de 2026.

Maria Teresa Bertoldi Agostini
Diretora de Assisténcia Farmacéutica
(assinado digitalmente)

Lia Quaresma Coimbra
Gerente Técnica de Assisténcia Farmacéutica
(assinado digitalmente)

Maiele da Silva Boller

Gerente Administrativa da Assisténcia
Farmacéutica

(assinado digitalmente)
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sgpe Assinaturas do documento

Cadigo para verificacdo: D1GU934D

Este documento foi assinado digitalmente pelos seguintes signatarios nas datas indicadas:

LIA QUARESMA COIMBRA (CPF: 851.XXX.989-XX) em 13/02/2026 as 16:33:26
Emitido por: "SGP-e", emitido em 13/07/2018 - 14:32:30 e valido até 13/07/2118 - 14:32:30.
(Assinatura do sistema)

MARIA TERESA BERTOLDI AGOSTINI (CPF: 642.XXX.309-XX) em 13/02/2026 as 17:28:51
Emitido por: "SGP-e", emitido em 26/07/2018 - 13:27:30 e valido até 26/07/2118 - 13:27:30.
(Assinatura do sistema)

MAIELE DA SILVA BOLLER (CPF: 043.XXX.929-XX) em 13/02/2026 as 17:29:03
Emitido por: "SGP-e", emitido em 13/07/2018 - 14:36:50 e valido até 13/07/2118 - 14:36:50.
(Assinatura do sistema)

Para verificar a autenticidade desta coOpia, acesse o link https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo/conferencia-
documento/UOVTXzcwNTIfMDAwWMDkzODJfOTQ3MI8yMDI2X0QxR1U5MzRE ou o site
https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00009382/2026 € 0 cOdigo D1GU934D
ou aponte a camera para o0 QR Code presente nesta pagina para realizar a conferéncia.




