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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 1380/2022 

                        

                              Rio de Janeiro, 06 de dezembro de 2022. 

 

Processo nº 5007107-66.2022.4.02.5102, 

ajuizado por                                         . 

 

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 2º 

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

fornecimento dos medicamentos Denosumabe 60mg/mL (Prolia®), Cálcio quelato 400mg + 

Vitamina D3 200UI. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com os documentos médicos da Policlínica Comunitária Dr Sérgio 

Arouca (Evento 1, ANEXO2, Páginas 11 a 14), emitidos em 08 e 31 de agosto de 2022 e 03 de 

novembro de 2021, pelo médico                                                              (CREMERJ                    ) e    

(CRM                                                   ). A Autora de 66 anos é portadora de osteoporose com 

fraturas patológica (M80). Foi tratada com bifosfonato sem resposta favorável. Sendo 

recomendado tratamento com Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) uma ampola a cada 6 meses, 

Cálcio quelato 400mg + Vitamina D3 200UI – 1 comprimido no café da manhã e 1 comprimido 

no jantar, por 12 meses. 

 

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. 

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). 
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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.  No tocante ao Município de Niterói, em consonância com as legislações 

mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação Municipal de 

Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niterói”). Foi realizada em 2021, revisão e atualização da 

REMUME, sendo publicada em 31 de março/2021, no diário oficial do município.   

 

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. 

 

DO PLEITO 

1.  Denosumabe (Prolia®) é um anticorpo monoclonal humano que reduz a reabsorção 

óssea e aumenta a massa e a resistência dos ossos corticais e trabeculares.  Está indicado nos 

seguintes casos: tratamento de Osteoporose em mulheres na fase de pós-menopausa (nessas 

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

fraturas vertebrais e não vertebrais); perda óssea em pacientes submetidos à ablação hormonal 

contra câncer  e Osteoporose masculina2. 

2.  O Cálcio quelato é um elemento essencial para o organismo, tem função de 

regulador na liberação e armazenamento de neurotransmissores e hormônios, na absorção e ligação 

de aminoácidos, na absorção de vitamina B12 e na secreção gástrica. O cálcio é necessário para 

manter a função do sistema nervoso, muscular e esquelético, a permeabilidade capilar da 

membrana celular, a formação dos ossos e dentes. É indicado para hipocalcemia, diminuição do 

hormônio da paratireoide, deficiência de Vitamina D, hipomagnesemia, hipoalbuminemia e 

hiperfosfatemia3. O Colecalciferol ou vitamina D3 atua regulando positivamente a homeostasia do 

cálcio. É essencial para promover a absorção e utilização de cálcio e fosfato, e para calcificação 

adequada dos ossos. Colecalciferol está indicado no tratamento auxiliar da desmineralização óssea 

                                                      
1MINISTÉRIO 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: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/osteoporose.pdf>. Acesso em: 06 dez. 2022. 
2Bula do medicamento Denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351105103201924/?nomeProduto=prolia>. Acesso em: 06 dez. 2022. 
3Cálcio quelato. Por Luna ervas farmácia de manipulação. Disponível em:<https://www.lunaervas.com.br/calcio-quelato/p>. Acesso em: 
6 dez. 2022. 



 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

3 

pré e pós-menopausa, do raquitismo, da osteomalacia, da osteoporose e na prevenção de quedas e 

fraturas em idosos com deficiência de vitamina D4. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Cumpre informar que os pleitos Denosumabe 60mg (Prolia®) e Cálcio quelato 

400mg + Vitamina D3 200UI possuem indicação para o tratamento da osteoporose, condição 

descrita para a Autora.  

2.  A apresentação Cálcio quelato 400mg + Vitamina D3 200UI se trata de 

formulação magistral (deverá ser manipulada), deve ser preparada diretamente pelo profissional 

farmacêutico, a partir das fórmulas escritas no Formulário Nacional ou em Formulários 

Internacionais reconhecidos pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), ou, ainda, a 

partir de uma prescrição de profissional habilitado que estabeleça em detalhes sua composição, 

forma farmacêutica, posologia e modo de usar5. Acrescenta-se que as formulações farmacêuticas 

são prescritas e manipuladas em uma dosagem ou concentração específica para cada paciente, 

sendo, portanto, de uso individual e personalizado6.  

3.  Cabe ressaltar que a Assistência Farmacêutica no SUS, instituída pela Política 

Nacional de Assistência Farmacêutica, por meio da Resolução nº 338 de 06 de maio de 2004, tem 

como eixo a seleção de medicamentos. Esta é responsável pelo estabelecimento da relação de 

medicamentos eficazes e seguros, com a finalidade de garantir uma terapêutica medicamentosa de 

qualidade nos diversos níveis de atenção à saúde. Assim, a padronização dos medicamentos define 

os que serão disponibilizados na esfera pública para a atenção básica, média ou para a alta 

complexidade, não estando contemplados os medicamentos/substâncias manipulados7,8. 

4.  Quanto ao medicamento Denosumabe, informa-se que 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). 

5.  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 

                                                      
4 Bula do medicamento Colecalciferol (vitamina D3) 7000UI (Addera D3) por Catalent Brasil Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ADDERA%20D3>. Acesso em: 06 dez. 2022. 
5ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Medicamentos Manipulados. Perguntas e respostas sobre propagandas de 
medicamentos manipulados, conforme a RDC 96, de 2008. Disponível em: <http://crfmt.org.br/wp-

content/uploads/2017/09/rdc_9608_comentada.pdf>. Acesso em: 06 dez. 2022. 
6 ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária. O que devemos saber sobre medicamentos, 2010. Disponível em: 
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/o-que-devemos-

saber-sobre-medicamentos.pdf/view>. Acesso em: 06 dez. 2022. 
7 BRASIL. CONASS - Conselho Nacional de Secretários de Saúde. Assistência Farmacêutica no SUS. Brasília, 2007. Disponível em: 
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/colec_progestores_livro7.pdf>. Acesso em: 06 dez. 2022. 
8 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Políticas de Saúde. Departamento de Atenção Básica. Gerência Técnica de Assistência 

Farmacêutica. Assistência Farmacêutica: instruções técnicas para a sua organização. Brasília, 2001. Disponível em: 
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cd03_15.pdf>. Acesso em: 06 dez. 2022. 
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argumentação suficiente para mudança de entendimento acerca de sua recomendação preliminar 

sobre a teriparatida, mas não para o denosumabe9. 

6.  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 de Niterói e do Estado do Rio de Janeiro. 

7.  No que se refere à existência de substitutos terapêuticos ofertados pelo SUS, cabe 

elucidar que o Ministério da Saúde publicou o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 

(FCDT) 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, constante no PCDT supracitado.  

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

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

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 prazo6. 

9.  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)6.  

10.  Isto posto, ressalta-se que considerando o relato medico (Evento 1, ANEXO2, 

Páginas 11 a 14) a Autora foi tratada com bifosfonato sem resposta favorável. Contudo, não há 

menção aos motivos que fazem com que o medicamento de segunda linha de tratamento como 

Raloxifeno e Calcitonina não podem ser utilizados na terapêutica da Autora. Portanto, solicita-se 

ao médico assistente que avalie o uso destes medicamentos padronizados pelo SUS em 

alternativa ao Denosumabe. 

11.  Em caso positivo de uso, para ter acesso aos medicamentos ofertados pelo SUS, a 

Autora deverá efetuar cadastro no CEAF, dirigindo-se à Policlínica Regional Carlos Antônio da 

Silva, localizada na Avenida Jansem de Mello, s/nº - São Lourenço, (21) 2622-9331, portando: 

Documentos pessoais: Original e Cópia de Documento de Identidade ou da Certidão de 

Nascimento, Cópia do CPF, Cópia do Cartão Nacional de Saúde/SUS e Cópia do comprovante de 

residência. Documentos médicos: Laudo de Solicitação, Avaliação e Autorização de Medicamentos 

(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrição do 

medicamento feita pelo nome genérico do princípio ativo, emitida a menos de 90 dias. 

12.  O médico assistente deve observar que o laudo médico será substituído pelo Laudo 

de Solicitação, avaliação e autorização de medicamentos (LME), o qual deverá conter a descrição 

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

                                                      
9BRASIL. 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: 06 
dez. 2022. 
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de inclusão previstos nos Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) do Ministério da 

Saúde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.  

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)10. 

14.                   De acordo com publicação da CMED12, 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®) SOL INJ CT SER PREENC VD TRANS X 1ML 

possui o menor preço de fábrica consultado, correspondente a R$ 921,28 e o menor preço de venda 

ao governo consultado, correspondente a R$ 722,93, para o ICMS 20%12. 

 

                         É o parecer.     

            Ao 2º Juizado Especial Federal de Niterói, da seção Judiciária do Rio de 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                      
10BRASIL 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: 06 dez. 2022. 
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