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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 1143/2022 

 

   Rio de Janeiro, 19 de outubro de 2022. 

 

Processo nº 5077060-23.2022.4.02.5101, 

ajuizado por                          representada por. 

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 15º 

Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto ao 

medicamento Denosumabe 60mg/mL (Prolia®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para a elaboração deste parecer técnico foram considerados o documento médico 

do Hospital Universitário Clementino Fraga Filho e o formulário médico em impresso da 

Defensoria Pública da União (Evento 1, ANEXO2, Páginas 13 a 19) emitidos em 16 de setembro 

de 2022 pela médica (CREMERJ                                         ). 

2.  De acordo com os documentos médicos supracitados, a Autora, 69 anos, apresenta 

quadro de osteoporose com fratura patológica. Foi participado que a Impetrante fez tratamento 

com Bisfosfonato oral por 10 anos com falha terapêutica. O uso de calcitonina e raloxifeno não são 

indicados para o tratamento da osteoporose grave, pois não são eficazes para prevenir novos 

eventos, além disso, o raloxifeno é contraindicado para o caso em questão pelo elevado risco 

cardiovascular. Foi indicado o tratamento com Denosumabe 60mg/mL a cada 06 meses. Foi 

mencionada a seguinte Classificação Internacional de Doenças (CID-10): M80.0 – Osteoporose 

pós-menopáusica com fratura patológica. 

 

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. 
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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. 

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 Resolução SMS nº 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de 

medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da 

Secretaria Municipal de Saúde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Básico, 

Hospitalar, Estratégico e Básico e Hospitalar, a saber, Relação Municipal de Medicamentos 

Essenciais no âmbito do Município do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonância com as 

legislações supramencionadas. 

 

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. As complicações clínicas da osteoporose incluem 

não só fraturas, mas também dor crônica, depressão, deformidade, perda da independência e 

aumento da mortalidade. A definição clínica baseia-se tanto na evidência de fratura como na 

medida da densidade mineral óssea, por meio de densitometria óssea (DMO), expressa em gramas 

por centímetro quadrado. A Organização Mundial da Saúde (OMS) define a osteoporose como uma 

condição em que a densidade mineral óssea é igual ou inferior a 2,5 desvios padrão abaixo do pico 

de massa óssea encontrada no adulto jovem (escore T ≤ -2,5)1. 

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 

                                                      
1 BRASIL. Ministério da Saúde. Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Osteoporose – Portaria SAS/MS nº 451, de 09 de junho 

de 2014. Disponível em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Osteoporose.pdf>. Acesso em: 19 out. 2022. 
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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 indicado2. 

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 traumatizados3. 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 qualidade4. Fratura patológica, tumor ou 

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

 

DO PLEITO 

1.  O Denosumabe (Prolia®) 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, tem-se o tratamento da osteoporose em mulheres na fase de pós-menopausa5. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Trata-se de Autora com osteoporose pós-menopáusica com fratura patológica, 

com solicitação médica para tratamento com Denosumabe 60mg/mL a cada 06 meses. 

2.  Isso posto, informa-se que o medicamento pleiteado Denosumabe 60mg/mL 

apresenta indicação prevista em bula5 para o quadro clínico apresentado pela Autora.  

3.  O medicamento Denosumabe foi avaliado pela Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias – Conitec, que decidiu pela recomendação de não incorporação do 

medicamento ao SUS para o tratamento da osteoporose grave (Portaria SCTIE/MS Nº 62, 

publicada em 19 de julho de 2022). 

4.  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 denosumabe6. 

                                                      
2BRASIL. 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: 19 out. 2022. 
3FERNANDES, 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: 19 out. 2022. 
4PLAPLER, P.G. Osteoporose. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitação. Editora Guanabara Koogan, 4ª edição. Rio de Janeiro, 2007. 
5 Bula do medicamento Denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=102440013>. Acesso em: 19 out. 2022. 
6BRASIL. 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 
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5.  Dessa forma, o medicamento Denosumabe não integra nenhuma lista oficial de 

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

âmbito do Município e do Estado do Rio de Janeiro. 

6.  Para o tratamento do quadro apresentado pela Autora, cabe elucidar que o 

Ministério da Saúde publicou o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da 

Osteoporose1, conforme Portaria SAS/MS n° 451, de 09 de junho de 2014. Por conseguinte, a 

Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza, através do Componente 

Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), aos pacientes que perfaçam os critérios de 

inclusão do PCDT, os medicamentos Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina 200UI (spray 

nasal). Já o município do Rio de Janeiro disponibiliza, no âmbito da atenção básica, o Alendronato 

de Sódio 70mg. 

7.  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 dos 

tratamentos de primeira linha – Alendronato de Sódio – a utilização de Raloxifeno ou Calcitonina 

deve ser considerada. 

8.  Conforme relato médico (Evento 1, ANEXO2, Páginas 13 a 19), a Autora fez uso 

prévio de bisfosfonatos por 10 anos, apresentado falha terapêutica. Foi relatado ainda que é 

contraindicado à Autora o uso de Calcitonina e Raloxifeno pelo alto risco cardiovascular. Portanto, 

entende-se que os medicamentos disponibilizados pelo referido PCDT não configuram uma 

alternativa terapêutica a Impetrante. 

9.  Em caráter informativo, o Protocolo Clínico da Osteoporose encontra-se em 

atualização7. 

10.                   No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado 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)8.  

11.                   De acordo com publicação da CMED9, 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. 

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

CMED, para o ICMS 20%, tem-se10: Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) possui preço de fábrica R$ 

                                                                                                                                                                 
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: 19 

out. 2022. 
7 PCDT em elaboração. Disponível em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 19 out. 2022. 
8 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 19 out. 2022. 
9 BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Câmara de Regulação do Mercado de 
Medicamentos (CMED). Preços máximos de medicamentos por princípio ativo, para compras públicas. Preço fábrica (PF) e preço 

máximo de venda ao governo (PMVG). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso 

em: 19 out. 2022. 
10 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Lista de Preços de Medicamentos. Disponível 

em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos >. Acesso em: 19 out. 2022. 
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921,28 e preço de venda ao governo R$ 722,93. 

 

É o parecer. 

  Ao 15º Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio 

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

 

 

 

 

 

 

 

   FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 
 

CHARBEL PEREIRA DAMIÃO 

Médico 

CRM-RJ 52.83733-4 

ID. 5035547-3 

 

 

ALINE PEREIRA DA SILVA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 13065 

 ID. 4.391.364-4 

 


