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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1181/2023 

 

 Rio de Janeiro, 13 de junho de 2023. 

 

Processo n° 0858522-76.2023.8.19.0001, 

ajuizado por  

 

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 1º Juizado 

Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao 

medicamento Denosumabe 60mg/mL (Prolia®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para a elaboração deste parecer técnico, foram considerados o laudo médico da 

Câmara de Resolução de Litígios de Saúde (Num. 57325230 - Págs. 5 a 10) e Hospital Pedro 

Ernesto –HUPE (Num. 57325230 - Págs. 12 e 13), emitidos em 24 de abril de 2023 e 27 de 

fevereiro de 2023, pelas médicas                                      e   

2.  Em síntese, trata-se de Autora, 82 anos, com diagnóstico de arterite de células 

gigantes, diagnosticada em janeiro de 2016, encontrando-se em acompanhamento regular no 

ambulatório de reumatologia da HUPE. Além disso, apresenta quadro de osteoporose, com fratura 

de fragilidade em quadril esquerdo em 2020 em vigência de bifosfonato. Por esse motivo, foi 

prescrito o medicamento Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) – 1 aplicação, por via subcutânea, a 

cada seis meses. Código da Classificação Internacional de Doenças (CID-10) citado:  M80.0 - 

Osteoporose com fratura patológica, M 31.5 - Arterite de células gigantes com polimialgia 

reumática, M31.6 – transtorno afetivo bipolar M 19 – reumatismo conhecido como artrose e 

M 54.5- dor lombar baixa, conhecida como lombalgia. 

  

 

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.  Arterite de células gigantes (ou arterite temporal) é uma forma de vasculite 

relativamente comum em idosos, que acomete preferencialmente artérias de maior calibre, 

especialmente as artérias temporais, carótidas, vertebrais e a aorta2. Os sintomas de polimialgia 

reumática são comuns. Sinais e sintomas podem incluir dores de cabeça, distúrbios visuais, 

sensibilidade na artéria temporal e dor nos músculos mastigatórios quando se mastiga. Febre, perda 

ponderal, mal-estar e fadiga também são comuns. A velocidade de sedimentação das hemácias e 

proteína C reativa encontram-se muito altas. O diagnóstico é clínico e confirmado por meio de 

biópsia da artéria temporal2.  

 

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 

                                                      
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: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Osteoporose.pdf>. Acesso 
em: 13 jun. 2023. 
2 CRUS, B.A. Arterite de Takayasu e Arterite Temporal (Arterite de células Gigantes). Rev Bras Reumatol, v. 48, n.2, p. 
106-109, mar/abr, 2008. Disponível em: <https://www.scielo.br/j/rbr/a/SNf765ZqnbBxw4gX94JYV3F/?format=pdf&lang=pt>. 
Acesso em: 28 mar. 2023. 
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(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 masculina3. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que o medicamento Denosumabe (Prolia®), que apresenta registro 

ativo na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), possui indicação, que consta em 

bula2, para o quadro clínico apresentado pela Autora - osteoporose, conforme relato médico (Num. 

59232635 - Pág. 4). 

2.  Quanto à disponibilização, informa-se que o Denosumabe 60mg (Prolia®) 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.  

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. 

4.  A Comissão considerou a substancial incerteza clínica dos benefícios para a 

população avaliada, além dos resultados desfavoráveis na avaliação econômica e impacto 

orçamentário5. 

5.  No momento, conforme Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (FCDT) da 

osteoporose vigente (Portaria SAS/MS n° 451, de 09 de junho de 2014)1, são disponibilizados, pela 

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

da Assistência Farmacêutica (CEAF), aos pacientes que perfaçam os critérios de inclusão do PCDT 

da osteoporose, os medicamentos Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina 200UI (spray 

nasal). No âmbito da atenção Básica, é ofertado, o medicamento Alendronato de Sódio 70mg. 

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 dos 

tratamentos de primeira linha - Alendronato de Sódio, a utilização de Raloxifeno ou Calcitonina 

deve ser considerada.  

7.  Destaca-se que o documento médico analisado (Num. 57325230 - Págs. 5 a 10) 

informa que a Autora utilizou bisfosfonados apresentado falha terapêutica com fratura no quadril. 

Além disso, foi citado em documento médico que o medicamento Raloxifeno tem risco de 

trombótico na Autora, pelo fato de ser idosa e apresentar diagnóstico de vasculite. Acrescentou a 

baixa eficácia do Calcitonina em pacientes com quadro de osteoporose grave. 

8.  Diante do exposto e considerando o relato médico (Num. 57325230 - Págs. 5 a 10) 

entende-se que os medicamentos fornecidos pelo SUS não configuram alternativas terapêuticas 

no caso da Autora. 

                                                      
3 Bula do medicamento Denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponível em: < 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=PROLIA>. Acesso em: 13 jun. 2023. 
4PORTARIA 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: 13 jun. 2023. 
5Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias – Conitec. Relatório de Recomendação nº 742. Junho de 2022. Denosumabe e 
teriparatida para o tratamento 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: 13 jun. 

2023. 
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9.  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 encontra-se em pauta para apreciação pelo Plenário da 

Conitec, incluindo o período disponível para Consulta Pública6.  

10.   O medicamento pleiteado possui registro na Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (ANVISA).  

11.  Por fim, quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro 

(Num. 59232634 - Pág. 16, item “VI”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “... bem como 

outros medicamentos, produtos complementares e acessórios que se façam necessários ao 

tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que não é recomendado o fornecimento de 

novos itens sem emissão de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso 

irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco à saúde. 

 

É o parecer. 

  Ao 1º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado 

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

 

 

 

 

 

 

                                                      
6 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: 13 jun. 2023. 

   FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 
 

KARLA SPINOZA C. MOTA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 10829 

 ID. 652906-2 

 

MILENA BARCELOS DA SILVA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 9714 

 ID. 4391185-4 
 


