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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0843/2022 

 

 

   Rio de Janeiro, 25 de agosto de 2022. 

 

Processo nº 5007423-55.2022.4.02.5110, 

ajuizado por                                                       .  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 6ª Vara 

Federal de São João de Meriti, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento 

Denosumabe 60mg.  

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para elaboração do presente parecer técnico foi considerado apenas o documento 

médico datado, anexado ao processo. 

2.  De acordo com documento médico do Hospital Universitário Clementino Fraga 

Filho (Evento 1_LAUDO3, pág. 1), emitido em 12 de agosto de 2022, pela médica                      , a 

Autora, 70 anos, é acompanhada pelo serviço de Endocrinologia do referido hospital com o 

diagnóstico de osteoporose, com o quadro clínico de osteoporose grave com alto risco de fratura, 

com contraindicação ao uso de Bifosfonato, Calcitonina ou outros medicamentos disponíveis no 

SUS. Tem contraindicação, porque tem doença de Crohn e doença do refluxo gastroesofágico 

(DRGE). Necessita de tratamento com Denosumabe. Foram mencionadas as Classificações 

Internacionais de Doenças (CID-10): M80.0 – Osteoporose pós-menopáusica com fratura 

patológica e K50.9 - Doença de Crohn de localização não especificada 

 

II – ANÁLISE  

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de 

setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispõe, 

também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: Básico, Estratégico 

e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e 

especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, 

inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica no âmbito do SUS. 

4.    A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne 

Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à Saúde no 

âmbito do Sistema Único de Saúde. 
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5.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo a 

Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

6.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as normas de 

execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) no âmbito 

do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o Elenco Mínimo Obrigatório 

de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência Farmacêutica no Estado do Rio 

de Janeiro. 

7.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberação 

CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da União destinados 

ao Componente Básico da Assistência farmacêutica. 

8.  A Portaria no. 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Saúde da 

Cidade de São João de Meriti institui a Relação Municipal de Medicamentos, REMUME - São 

João de Meriti. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A osteoporose é uma doença osteometabólica caracterizada por diminuição da 

massa óssea e deterioração da microarquitetura do tecido ósseo com consequente aumento da 

fragilidade óssea e da susceptibilidade a fraturas. A osteoporose é a principal causa de fraturas para 

a população acima de 50 anos, possui elevada morbimortalidade e afeta principalmente mulheres 

na pós menopausa e idosos. Muitas vezes assintomática, a osteoporose não apresenta manifestações 

clínicas específicas até que ocorra a primeira fratura. Pacientes com fratura osteoporótica recente 

são considerados de alto risco para novas fraturas, e é frequente que estes indivíduos não recebam 

orientação e tratamento após sofrê-la.   De acordo com os Protocolos Clínicos e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) da Osteoporose, o diagnóstico da dessa doença pode ser clínico, nos casos de 

indivíduos com fatores de risco que apresentam fratura osteoporótica. Também pode ser 

estabelecido com base na medida de baixa Densidade Mineral Óssea (DMO) por área pela técnica 

de absorciometria por raios-X com dupla energia (DXA).  

2.  Os fatores de risco mais importantes relacionados à osteoporose e a fraturas na pós-

menopausa são: idade, sexo feminino, etnia branca ou oriental, história prévia pessoal e familiar de 

fratura, baixa DMO do colo de fêmur, baixo índice de massa corporal, uso de glicocorticoide oral 

(dose ≥5,0 mg/dia de prednisona por período superior a três meses), fatores ambientais, tabagismo, 

ingestão abusiva de bebidas alcoólicas (≥ três unidades ao dia), inatividade física e baixa ingestão 

dietética de cálcio. A baixa DMO, especialmente no colo femoral, é um forte preditor de fraturas. O 

tratamento farmacológico com bisfosfonatos é um importante redutor de risco para fraturas, com 

um amplo benefício em relação aos riscos. Entretanto, os bisfosfonatos orais são conhecidos por 

causar efeitos adversos no trato gastrointestinal superior, e dificuldades em relação à adesão ao 

tratamento para pacientes que são intolerantes ou possuem algum tipo de dificuldade de deglutição, 

assim para esta subpopulação de pacientes, o uso de bisfosfonatos intravenosos estaria indicado1. 

                                                      
1BRASIL. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Ácido zoledrônico para pacientes com osteoporose 

com intolerância ou dificuldades de deglutição dos bisfosfonatos orais.  Relatório de Recomendação Nº 741, Junho/2022. Disponível 

em: <http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2022/20220721_Relatorio_AcidoZoledronico_Osteoporose_741_2022.pdf >. 
Acesso em: 23 ago. 2022. 
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3.  A fratura é a lesão traumática associada à solução de continuidade do osso. Nesses 

casos com frequência se faz necessária a reabilitação física e profissional dos traumatizados2. São 

decorrentes tanto de traumas quanto da diminuição da resistência do osso. O trauma depende dos 

fatores relacionados à queda e à força do impacto, enquanto que a resistência dependerá tanto da 

densidade (quantidade de massa óssea), quanto de sua qualidade3. Fratura patológica, tumor ou 

doença óssea, o tratamento consiste no tratamento da fratura e da doença básica2.  

4.  O termo doença do refluxo gastroesofágico (DRGE) é utilizado para descrever o 

amplo espectro de distúrbios causados pelo refluxo gastroesofágico4. É a afecção crônica 

decorrente do fluxo retrógrado de parte do conteúdo gastroduodenal para o esôfago e/ou órgãos 

adjacentes, acarretando variável espectro de sintomas (esofágicos ou extra-esofágicos), associados 

ou não a lesões teciduais5.  

5.   A doença de Crohn (DC) é uma doença inflamatória intestinal de origem não 

conhecida e caracterizada pelo acometimento focal, assimétrico e transmural de qualquer porção do 

tubo digestivo, da boca ao ânus. Apresenta-se sob três formas principais: inflamatória, fistulosa e 

fibroestenosante. Os segmentos do tubo digestivo mais acometidos são íleo, cólon e região 

perianal. Além das manifestações no sistema digestório, a DC pode ter manifestações extra-

intestinais, sendo as mais frequentes as oftalmológicas, as dermatológicas e as reumatológicas. A 

DC clínica ou cirurgicamente incurável, e sua história natural é marcada por ativações e remissões6. 

 

DO PLEITO 

1.  O Denosumabe é um anticorpo monoclonal humano (IgG2), que reduz a 

reabsorção óssea e aumenta a massa e a resistência dos ossos corticais e trabeculares. Dentre suas 

indicações, consta o tratamento de osteoporose em mulheres na fase de pós-menopausa. Nessas 

mulheres, Denosumabe aumenta a densidade mineral óssea (DMO) e reduz a incidência de fraturas 

de quadril, de fraturas vertebrais e não vertebrais7.  

 

 

III – CONCLUSÃO 

1.   Refere-se à Autora, 70 anos, com o diagnóstico de osteoporose grave pós-

menopáusica com fratura patológica, com alto risco de fratura, com contraindicação ao uso de 

Bifosfonato, Calcitonina ou outros medicamentos disponíveis no SUS. Tem contraindicação, por 

apresentar doença de Crohn e doença do refluxo gastroesofágico (DRGE). Necessita de 

tratamento com Denosumabe. 

                                                      
2FERNANDES, J. H. M. Semiologia Ortopédica Pericial. 2ª Versão do Hipertexto. Universidade Federal do Rio Grande do Sul. 

Disponível em: <http://www.ufrgs.br/semiologiaortopedica/Modulo_20.pdf>. Acesso em: 23 ago. 2022. 
3PLAPLER, P.G. Osteoporose. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitação. Editora Guanabara Koogan, 4ª edição. Rio de Janeiro, 2007. 
4RIBEIRO, M. A. G.O. et al. Efeito da cisaprida e da fisioterapia respiratória sobre o refluxo gastroesofágico de lactentes chiadores 

segundo avaliação cintilográfica. J. Pediatr. (Rio J.), Porto Alegre, v. 77, n. 5, 2001. Disponível em: 

<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0021-75572001000500010&script=sci_arttext>. Acesso em: 23 ago. 2022. 
5Nasi, A.; Moraes-Filho, J. P. P.; Cecconello, I. Doença do refluxo gastroesofágico: revisão ampliada. Arq. Gastroenterol, v.43, n.4, p. 

334-341. 2006. Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/ag/v43n4/17.pdf>. Acesso em: 23 ago. 2022. 
6BRASIL. Ministério da Saúde. Subsecretaria de Atenção à Saúde. Portaria Conjunta nº14, de 28 de novembro de 2017. Protocolo 
Clínico e Diretrizes Terapêuticas – Doença de Crohn. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/portaria_conjunta_14_pcdt_doenca_de_crohn_28_11_2017.pdf >. Acesso em: 23 ago. 2022. 
7Bula do medicamento Denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=PROLIA>. Acesso em: 23 ago. 2022. 
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2.   Diante o exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Denosumabe 60mg 

possui registro na Anvisa e está indicado em bula7 para o manejo do quadro clínico apresentado 

pela Autora – osteoporose, conforme relato médico. Contudo, não integra nenhuma lista oficial de 

medicamentos (Componentes Básico, Estratégico e Especializado) para dispensação no SUS, no 

âmbito do Município de São João de Meriti e do Estado do Rio de Janeiro 

3.  Ressalta-se que tal medicamento foi analisado pela Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento de indivíduos com 

osteoporose grave e falha terapêutica aos medicamentos disponíveis no Sistema Único de Saúde, a 

qual, em sua 109ª reunião ordinária, realizada no dia 09 de junho de 2022, recomendou a não 

incorporação no SUS do Denosumabe para o tratamento de indivíduos com osteoporose 

grave e falha terapêutica aos medicamentos disponíveis no SUS.  

4.  Preliminarmente o plenário deliberou por unanimidade que a matéria fosse 

disponibilizada em consulta pública com recomendação preliminar desfavorável à incorporação de 

denosumabe e teriparatida para o tratamento de indivíduos com osteoporose grave e falha 

terapêutica aos medicamentos atualmente disponíveis no SUS. Para essa recomendação, a Conitec 

considerou que há substancial incerteza clínica dos benefícios de teriparatida e denosumabe para a 

população avaliada, além de ser necessário investimento vultoso de recursos financeiros, em uma 

eventual incorporação. Após a consulta pública, os membros da Conitec consideraram o benefício 

clínico e resultados mais favoráveis apresentados com teriparatida na avaliação econômica e 

análise de impacto orçamentário, mediante redução do preço proposto pelo fabricante. Além disso, 

ponderou-se para o denosumabe a substancial incerteza clínica dos benefícios para a 

população avaliada. O Plenário da Conitec entendeu que houve argumentação suficiente para 

mudança de entendimento acerca de sua recomendação preliminar sobre a teriparatida, mas não 

para o denosumabe8. 

5.    Para o tratamento Osteoporose, o Ministério da Saúde publicou a Portaria 

SAS/MS n° 451, de 09 de junho de 2014, o qual dispõe sobre o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas da Osteoporose9 e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saúde do Rio de 

Janeiro (SES-RJ) disponibiliza atualmente, através do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina 

200UI (spray nasal). A Secretaria Municipal de Saúde São João de Meriti, no âmbito da Atenção 

Básica, disponibiliza os medicamentos Alendronato de Sódio 70mg, Carbonato de Cálcio 1250mg 

e Carbonato de Cálcio 500mg + Colecalciferol + 400UI. 

6.  Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e similares) 

correspondem à 1ª linha de tratamento, sendo efetivos na prevenção primária de fraturas em 

pacientes com Osteoporose. Para pacientes com distúrbio da deglutição, com intolerância ou falha 

terapêutica ao tratamento de 1ª linha, a utilização de Raloxifeno ou Calcitonina deve ser 

considerada (2ª linha de tratamento)9.  

7.  Cabe mencionar que o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da 

Osteoporose faz a referência à Denosumabe, justificando a não contemplação por não ter sido 

                                                      
8BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestão e Incorporação de 

Tecnologias em Saúde. Relatório de Recomendação da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC Nº 
742, Junho/2022 – Denosumabe e teriparatida para o tratamento de indivíduos com osteoporose grave e falha terapêutica aos 

medicamentos disponíveis no Sistema Único de Saúde.  Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/consultas/relatorios/2022/20220722_relatorio_denosumabe_teriparatida_osteoporose_742_final2022.pdf >. Acesso em: 23 
ago. 2022. 
9MINISTÉRIO DA SAÚDE. Secretaria de Atenção à Saúde. Portaria SAS/MS nº451, de 09 de junho de 2014. Aprova o Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Osteoporose. Disponível em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Osteoporose.pdf>. Acesso 
em: 23 ago. 2022. 
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demonstrada superioridade em desfechos clínicos comparativamente aos bisfosfonatos antes 

relacionados; para o Denosumabe, à época da elaboração do PCDT faltavam evidências de 

segurança em longo prazo9. 

8.  Segundo relato médico (Evento 1_LAUDO3, pág. 1), a Autora “com o quadro 

clínico de osteoporose grave com alto risco de fratura, com contraindicação ao uso de Bifosfonato, 

Calcitonina ou outros medicamentos disponíveis no SUS. Tem contraindicação, porque tem doença 

de Crohn e doença do refluxo gastroesofágico”. Sendo assim, a primeira linha de tratamento – 

Alendronato, não possui indicação recomendada à Autora. 

9.  Elucida-se ainda que o Manual para Controle da Osteoporose e Prevenção de 

Fraturas por Fragilidade, publicado em março de 2015, o uso da Calcitonina (medicamento 

padronizado) foi indicado apenas para o tratamento de fraturas vertebrais dolorosas, por curto 

período de tempo10. Em junho de 2017 – data posterior a publicação do Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas da Osteoporose emitido pelo Ministério da Saúde foi publicada as 

Diretrizes Brasileiras para o diagnóstico e tratamento da osteoporose em mulheres na pós-

menopausa, arquivo no qual não é mencionada a utilização da Calcitonina11. 

10.  Ressalta-se que os medicamentos supracitados Raloxifeno12 e Calcitonina13, que 

são fornecidos pela SES/RJ, o cloridrato de raloxifeno é indicado para prevenção e tratamento da 

osteoporose em mulheres após a menopausa e também para a redução do risco de câncer de mama 

em mulheres na pós-menopausa com osteoporose. A incidência de fraturas vertebrais foi 

significantemente reduzida. Embora a redução na incidência de fraturas não vertebrais não seja 

significante, o risco de fraturas não vertebrais diminui com o aumento da exposição ao cloridrato 

de raloxifeno. No momento de escolher entre o tratamento com cloridrato de raloxifeno ou com 

outras terapias para mulher após a menopausa, devem-se levar em conta os sintomas da 

menopausa, os efeitos sobre os tecidos mamário e uterino e os riscos e benefícios cardiovasculares. 

Ainda segundo a bula, houve redução da incidência de fraturas vertebrais em mulheres na pós 

menopausa com osteoporose (com ou sem fraturas vertebrais iniciais). Assim, considerando a 

CID-10 descrita no documento médico M80.0 – Osteoporose pós-menopáusica com fratura 

patológica (Evento 1_LAUDO3, pág. 1), caso o médico considere indicado o uso Raloxifeno seu 

acesso ocorre por meio do componente especializado – CEAF. 

11. Assim, caso a Autora tenha necessidade de uso dos medicamentos disponibilizados 

no CEAF em seu tratamento, estando a mesma dentro dos critérios para dispensação, e ainda 

cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidação nº 2/GM/MS e nº 6/GM/MS, de 28 de 

setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execução do CEAF no âmbito 

do SUS, deverá efetuar cadastro no CEAF, através do comparecimento a farmácia especializada no 

município de Duque de Caxias – Rua Marechal Floriano, 586 A - Bairro 25 agosto (Telefone: 21 

98235-0066, munida da seguinte documentação: Original e Cópia de Documento de Identidade ou 

da Certidão de Nascimento, Cópia do CPF, Cópia do Cartão Nacional de Saúde/SUS, Cópia do 

comprovante de residência, Laudo de Solicitação, Avaliação e Autorização de Medicamentos 

                                                      
10HEALTH IMPROVEMENT SCOTLAND. Sign 142 – Management of osteoporosis and the prevention of fragility fractures – A 

national clinical guideline. Março 2015. Disponível em: <https://hub.careinspectorate.com/media/1617/sign-142-management-of-

osteoporosis-and-the-prevention-of-fragility-fractures.pdf >. Acesso em: 23 ago. 2022. 
11RADOMINSKI, S. C.; et al. Diretrizes brasileiras para o diagnóstico e tratamento da osteoporose em mulheres na pós menopausa. 

Revista Brasileira de Reumatologia, v. 57, S. 2, págs. S452-S466, 2017. Disponível em: <https://www.scielo.br/pdf/rbr/v57s2/pt_0482-

5004-rbr-57-s2-s452.pdf>.   Acesso em: 23 ago. 2022.                                                                                                                                                                                                                  
12Bula do medicamento Cloridrato de Raloxifeno por Blanver Farmoquímica e Farmacêutica S.A. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Cloridrato%20de%20raloxifeno>. Acesso em: 23 ago. 2022. 
13Bula do medicamento Calcitonina sintética de salmão (Seacalcit®) por Laboratório Químico Farmacêutico Bergamo Ltda. Disponível 
em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=SEACALCIT>. Acesso em: 23 ago. 2022. 
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(LME), em 1 via, emitido há menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrição do 

medicamento feita pelo nome genérico do princípio ativo, emitida há menos de 60 dias. Observar 

que o laudo médico será substituído pelo Laudo de Solicitação que deverá conter a descrição do 

quadro clínico do paciente, menção expressa do diagnóstico, tendo como referência os critérios de 

inclusão previstos nos Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas – PCDT do Ministério da 

Saúde, nível de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e período de 

tratamento), emitido há menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos 

critérios de inclusão do PCDT. 

12.  Em caráter informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sítio 

eletrônico da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde 

(CONITEC), encontram-se em atualização o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) 

da Osteoporose14. 

13.            No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um 

medicamento ser comercializado no país é preciso obter o registro sanitário na Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária (ANVISA) e a autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED)15. 

14.                   De acordo com publicação da CMED15, o Preço Fábrica (PF) deve ser utilizado 

como referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por ordem judicial e os 

medicamentos não se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013, que 

regulamenta o artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011, e o Preço Máximo de Venda ao Governo 

(PMVG) é utilizado como referência quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre 

que a aquisição contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013. 

15.  Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de Preços 

CMED, o Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) 1ml possui preço de fábrica no valor de R$ 921,28 e 

o  preço máximo de venda ao governo no valor de R$ 722,93, para o ICMS 20%15. 

 

                          É o parecer. 

  A 6ª Vara Federal de São João de Meriti, da Seção Judiciária do Rio de 

Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

                                                      
14BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde. Protocolos e 

Diretrizes do Ministério da Saúde. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 23 ago. 2022. 
15BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso 
em: 23 ago. 2022. 
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