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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 1971/2024 

 
   Rio de Janeiro, 11 de novembro de 2024. 

 
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME].  

 
Trata-se de Autora, 79 anos, com diagnóstico de osteoporose com histórico de fratura, em tratamento de 

osteoporose com medicamentos alendronato e denosumabe evoluindo com a melhora clínica.  Consta relato médico que 

fez uso de medicamentos disponibilizados pelo SUS (ácido zoledrônico, calcitonina, raloxifeno, calcitonina, 

romosozumabe), mas evoluiu sem melhora da densitometria. Apenas obtendo melhora após o início do uso do 

denosumabe. Consta solicitação do medicamento denosumabe 60mg, aplicação de uso subcutâneo a cada 6 meses 

(Evento 1, ANEXO2, Páginas 8 a 19 do processo relacionado: 5074480-49.2024.4.02.5101). 
  Informa-se que o medicamento pleiteado denosumabe está indicado em bula para o manejo 

do quadro clínico apresentado pela Autora – osteoporose, conforme relato médico.  
  No que tange à disponibilização pelo SUS do medicamento pleiteado insta mencionar que 

denosumabe 60mg 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. Logo, não cabe seu 

fornecimento a nenhuma das esferas de gestão do SUS. 
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). 
  A Comissão considerou a substancial incerteza clínica dos benefícios para a população 

avaliada, além dos resultados desfavoráveis na avaliação econômica e impacto orçamentário. 
  Para o tratamento Osteoporose, o Ministério da Saúde atualizou o Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas da Osteoporose (Portaria Conjunta Nº 19, de 28 de setembro de 2023), a qual preconizou os 

seguintes fármacos: Ácido Zoledrônico (solução injetável de 5mg/100mL); Alendronato Sódico 10mg e 70mg; 

Calcitonina 200UI/dose, Calcitriol 0,25mcg; Carbonato de Cálcio + Colecalciferol 1.250mg (equivalente a 500mg de 

cálcio elementar) + 200UI ou 400UI; 1.500mg (equivalente a 600mg de cálcio elementar) + 400UI; Cloridrato de 

Raloxifeno 60mg; Estrogênios conjugados 0,3mg; Pamidronato Dissódico 60mg; Risedronato Sódico 35mg; 

Romosozumabe 90mg/mL em seringas com 1,17mL e Teriparatida 20mcg.  
  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:  

Ácido Zoledrônico 0,05mg/mL (injetável), Romosozumabe 90mg/mL (injetável), Calcitriol 0,25mcg (cápsula), 

Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina 200UI (spray nasal). A Secretaria Municipal do Rio de Janeiro, no âmbito 

da Atenção Básica, disponibiliza os medicamentos Alendronato de Sódio 70mg e Carbonato de Cálcio 500mg. 
  Segundo o referido protocolo, preconiza-se a reposição de cálcio e de colecalciferol (vitamina 

D) associada ao uso de um bisfosfonato (Alendronato e Risedronato), como tratamento preferencial. Contudo, pacientes 

que não possam utilizar Alendronato ou Risedronato devido à intolerância gastrintestinal ou a dificuldades de 

deglutição devem utilizar um medicamento administrado por via endovenosa, como o Ácido zoledrônico ou o 

Pamidronato. Para o uso de Calcitonina, o paciente deve apresentar osteonecrose de mandíbula e fratura atípica e 

contraindicação absoluta aos demais medicamentos. Para o uso de Raloxifeno, a paciente deve ser mulher, estar no 

período pós menopausa, ter baixo risco de tromboembolismo venoso. Para o uso de Teriparatida, os pacientes precisam 

apresentar todos os seguintes critérios: falha ao tratamento com os demais medicamentos preconizados neste Protocolo; 

alto risco de fratura calculado pelo FRAX®; T-escore menor ou igual a -3,0 DP ou com fraturas vertebral ou não 

vertebral por fragilidade óssea. Para o uso de Romosozumabe, a paciente deve ser mulher com idade superior a 70 anos 

de idade e estar no período pós menopausa, bem como apresentar todos os seguintes critérios: risco muito alto de 

fratura; falha ao tratamento (duas ou mais fraturas) com os demais medicamentos preconizados neste Protocolo4.  
  Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestão de Assistência Farmacêutica (HÓRUS) 

verificou-se que a Autora não está cadastrada no CEAF para retirada de medicamentos. 
Entretanto, segundo relato médico (Evento 1, ANEXO2, Página 17), a Autora “....fez uso de medicamentos 

disponibilizados pelo SUS (alendronato de sódio, ácido zoledrônico, calcitonina, raloxifeno, calcitonina, 

romosozumabe), mas evoluiu sem melhora da densitometria”. Assim destaca-se que os medicamentos elencados no 

protocolo supracitado já foram empregados no plano terapêutico da Autora. 
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  O medicamento denosumabe 60mg possui registro na Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (ANVISA). 
  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). 
   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. 
              Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta à Tabela de Preços CMED, o 

denosumabe 60mg/mL (Prolia®) solução injetável possui preço de fábrica R$ 1.016,64 e o preço máximo de venda ao 

governo R$ 797,76, para o ICMS 20%8. 
 

                           
                          É o parecer. 
  À 7ª Turma Recursal - 2º Juiz Relator, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, para conhecer e 

tomar as providências que entender cabíveis. 

 


