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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0188/2023 

 
 

                            Rio de Janeiro, 15 de fevereiro de 2023. 

 

Processo n° 5007918-92.2023.4.02.5101, 

ajuizado por                                             . 

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 10ª 

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

medicamento Denosumabe 60mg/mL (Prolia®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com o Formulário médico da Defensoria Pública da União (Evento 1, 

OUT2, Página 11/15) datado de 17 de janeiro de 2023 e do Formulário médico da Câmara de 

Resolução de Litígios de Saúde (Evento 1, OUT2, Página 16/22) datado de 17 de janeiro de 2023, 

ambos emitido pela médica                                       e ao laudo/ receituário médico do Hospital 

Federal dos Servidores do Estado do Rio de Janeiro (Evento 1, OUT2, Página 23/24) datado de 

12 de janeiro de 2023 pela médica                                        , a Autora portadora de arterite de 

takayasu (CID10: M31.4), submetida a altas doses de corticoides resultando em osteoporose 

grave (CID10: M80.0). Fez tratamento com infliximabe, cálcio, vitamina D e Bifosfonatos. Foi 

prescrito Denosumabe 60mg/mL – 01 ampola intramuscular a cada seis meses por 10 anos. 

Acrescenta que a Autora é renal crônica (CID10:N18), clearance renal menor que 30 sendo 

contraindicado o uso das opções ofertadas pelo SUS. 

 

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 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.   A arterite de Takayasu (AT) é um tipo de vasculite (doença em que ocorre 

inflamação de vasos sanguíneos) de causa desconhecida e que afeta de forma crônica (isto é, por 

um período prolongado de tempo, geralmente vários anos) a maior artéria do corpo humano, a 

aorta, e seus ramos primários. Com o passar do tempo, a AT provoca uma diminuição do calibre 

das artérias afetadas (fenômeno chamado de estenose) e pode, às vezes, resultar no seu 

fechamento completo (fato denominado oclusão). São acometidas pessoas de ambos os gêneros, 

com predomínio feminino em 80 a 90% dos casos. A doença se inicia geralmente na faixa entre 

10 e 40 anos de idade, mas persiste por vários anos (evolução crônica) e o diagnóstico pode 

ocorrer muito tempo depois do início da mesma, já que as alterações mais características se 

desenvolvem de forma bastante lenta e gradual. No início da doença podem ocorrer sintomas 

gerais e pouco específicos (isto é, que ocorrem também em diversas outras doenças); fadiga 

(cansaço mesmo sem esforços), perda de peso e febre. Mais tarde pode surgir dor nas 

extremidades, desencadeada pelo seu uso, pois nas artérias já estreitadas pela doença não 

                                            
1 MINISTÉRIO 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: 15 fev. 2023 
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conseguem mais suprir as quantidades de oxigênio exigidas pelo esforço destas extremidades, 

fenômeno este conhecido como claudicação2. 

3.  A Doença Renal Crônica (DRC) consiste em lesão renal e perda progressiva e 

irreversível da função dos rins (glomerular, tubular e endócrina). Em sua fase mais avançada 

(chamada de fase terminal de insuficiência renal crônica – IRC), os rins não conseguem mais 

manter a normalidade do meio interno do paciente. A fase terminal, ou fase 5, da insuficiência 

renal crônica corresponde à faixa de função renal na qual os rins perderam o controle do meio 

interno, tornando-se este bastante alterado para ser incompatível com a vida. Nesta fase, o 

paciente encontra-se intensamente sintomático. Suas opções terapêuticas são os métodos de 

depuração artificial do sangue (diálise peritoneal ou hemodiálise) ou o transplante renal3. 

 

DO PLEITO 

1.  O 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 masculina4. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.   Refere-se a Autora com osteoporose grave, arterite de takaysu e doença renal 

crônica, tendo feito uso infliximabe, cálcio, vitamina D e Bifosfonatos sendo indicado o uso de 

Denosumabe 60mg/mL (Prolia®). 

2.   Informa-se que o medicamento pleiteado Denosumabe 60mg/mL (Prolia®), 

apresenta registro ativo na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e possui 

indicação prevista em bula4 para o manejo do quadro clínico descrito para a Autora – 

osteoporose, conforme relato médico.  

3.  O medicamento Denosumabe 60mg não integra a Relação Nacional de 

Medicamentos Essenciais – RENAME5 e nenhuma outra lista oficial de medicamentos 

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

Município e do Estado do Rio de Janeiro. 

4.  O 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)6. Para essa recomendação, a CONITEC considerou que há 

                                            
2SOCIEDADE BRASILEIRA DE REUMATOLOGIA. Arterite de Takayasu Disponível em: 
<https://www.reumatologia.org.br/doencas-reumaticas/arterite-de-takayasu-2/ >. Acesso em: 15 fev. 2023 
3JUNIOR, J.E.R. Doença Renal Crônica: Definição, Epidemiologia e Classificação. Jornal Brasileiro de Nefrologia, v. 26 (3 suppl 1), 

n. 3, 2004. Disponível em: <http://www.jbn.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1183>. Acesso em: 15 fev. 2023 
4 Bula do medicamento Denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351105103201924/?nomeProduto=prolia>. Acesso em: 15 fev. 2023 
5 BRASIL. Ministério da Saúde - Relação Nacional de Medicamentos Essenciais – RENAME, Brasília – DF 2022. Disponível em: 
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 15 fev. 2023 
6 PORTARIA SCTIE/MS Nº 62, DE 19 DE JULHO DE 2022. Decisão de não incorporar, no âmbito do SUS, o Denosumabe para o 

tratamento de indivíduos com osteoporose grave e falha terapêutica aos medicamentos disponíveis no SUS. Disponível em: 
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-sctie/ms-n-62-de-19-de-julho-de-2022-417022698>. Acesso em: 15 fev. 2023 
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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.  

5.  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 Denosumabe7. 

6.   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 Osteoporose1 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). Já o município do Rio de Janeiro disponibiliza, no âmbito da Atenção 

Básica, o Alendronato de Sódio 10mg e 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 ou falha 

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

considerada (2ª linha de tratamento)1.  

8.  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 

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 prazo1. 

9.  Segundo relato médico (Evento 1, OUT2, Página 11/24), a Autora já fez “... 

tratamento com cálcio, vitamina D e Bifosfonatos ... é paciente renal crônica clearance renal 

menor que 30 sendo contraindicado o uso das opções ofertadas pelo SUS.” 

10.  Acrescenta-se que, em documentos médicos, não foi citado uso dos 

medicamentos Raloxifeno ou Calcitonina, propostos no PCDT da osteoporose em caso de 

intolerância ou falha terapêutica da 1ª linha de tratamento. E, em consulta realizada ao Sistema 

Nacional da Assistência Farmacêutica – HÓRUS, verifica-se que a Autora não está cadastrada no 

Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF) para o recebimento de ambos os 

medicamentos mencionados. 

11.  Cumpre informar que não é indicado o uso de Raloxifeno em pacientes com 

insuficiência renal (mau funcionamento dos rins) grave. Em pacientes com insuficiência renal 

moderada e leve, seu uso deve ser feito com cautela. Entretanto, essa contraindicação não se 

aplica a calcitonina. 

                                            
7 BRASIL. 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/2022/20220401_relatorio_cp_14_denosumabe_teriparatida_osteoporose.pdf>. Acesso em: 15 fev. 2023 
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12.  Assim, recomenda-se à médica assistente que verifique se a Requerente pode 

fazer uso do medicamento ofertado pelo SUS – Calcitonina – frente ao Denosumabe 60mg 
(Prolia®) prescrito, bem como se a Autora se enquadra nos critérios de inclusão descritos no 

PCDT da osteoporose. Em caso positivo, para ter acesso ao medicamento ofertado pelo SUS, a 

Demandante deverá comparecer ao RIOFARMES – Farmácia Estadual de Medicamentos 

Especiais Secretaria Municipal de Saúde de São Gonçalo, Rua Júlio do Carmo, 175 – Cidade 

Nova (ao lado do metrô da Praça Onze) - Rio de Janeiro. Para atualização uma vez que já se 

ncontra cadastrada no CEAF para a retirada de outros medicamentos. 

13.  Nesse caso, a médica 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 da paciente, menção expressa do diagnóstico, 

tendo como referência os critérios 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. 

14.  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), o novo PCDT da osteoporose foi encaminhado para publicação8.  

15.                   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)9.  

16.                   De acordo com publicação da CMED, 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. 

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

CMED, para o ICMS 20%, tem-se10: 

 Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) – apresenta preço de fábrica correspondente a R$ 

921,28 e o preço máximo de venda ao governo correspondente a R$ 722,93. 

18.  Informações sobre tratamento alternativo, com menor preço e mesma eficácia não 

se encontram no escopo de atuação deste Núcleo. 

 

 É o parecer. 

                                            
8 BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias – CONITEC. PCDT em elaboração. Disponível 

em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 15 fev. 2023 
9 BRASIL 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: 15 fev. 2023 
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/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2023_01_v2.pdf/@@download/file/lista_conformidade_
pmvg_2023_01_v2.pdf>. Acesso em: 15 fev. 2023 
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  Ao 5º Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro da Seção Judiciária do Rio 

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

 

 

 

 

MARIA FERNANDA DE ASSUNÇÃO 

BARROZO 

Farmacêutica 

CRF-RJ 9554 

ID: 50825259 

 

KARLA SPINOZA C. MOTA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 10829 
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