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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 3729/2025 

 

 Rio de Janeiro, 17 de setembro de 2025. 

 

Processo nº 0891707-37.2025.8.19.0001, 

ajuizado por E. D. F. P. D. S.  

 

 Trata-se de Autora, 55 anos (DN: 21/07/1970), está em acompanhamento 

ambulatorial para tratamento de osteoporose e granulomatose eosinofílica com poliangeíte 

(GEPA). Já usou Alendronato de Sódio associado a Cálcio e Colecalciferol, sem apresentar o 

efeito desejado, verificado através de exame de densitometria óssea. Fez tratamento com 

Romosozumabe, com importante ganho de massa óssea e melhora do quadro da osteoporose. 

Sendo prescrito Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) – 1 dose subcutânea a cada 6 meses, iniciar 1 

mês após a última dose do Romosozumabe 90mg/mL (Evenity®). Foi mencionado que é possível 

utilizar Ácido Zoledrônico como medicação alternativa ao Denosumabe. A opção pelo 

Denosumabe foi porque o Ácido Zoledrônico faz parte da mesma classe do Alendronato de Sódio, 

que a paciente já utilizou anteriormente sem apresentar resultados. Foi mencionada a Classificação 

Internacional de Doenças (CID-10): M81.4 - Osteoporose induzida por drogas (Num. 

205689545 - Pág. 1 a 7). 

Deste modo, informa-se que o medicamento Denosumabe (Prolia®)  possui 

registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e está indicado em bula1 para o 

manejo do quadro clínico apresentado pela Autora – osteoporose, conforme relato médico.  

  No que tange à disponibilização pelo SUS do medicamento pleiteado, insta 

informar que Denosumabe 60mg/mL (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. 

 Para o tratamento Osteoporose no SUS, o Ministério da Saúde publicou a Portaria 

Conjunta SAES-SECTICS nº 19, de 28 de setembro de 2023, a qual dispõe sobre o Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT2) da Osteoporose (destaca-se que foi aprovado o novo 

PCDT da Osteoporose pela Comissão Nacional de Incorporação de tecnologias no SUS - 

CONITEC3, porém ainda não foi publicado).  

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. 

                                                      
1Bula do medicamento Denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=PROLIA>. Acesso em: 17 set. 2025. 
2BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta Nº 19, de 28 de setembro de 2023. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes 
Terapêuticas da Osteoporose. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/portariaconjuntano19pcdtosteoporose.pdf >. Acesso em: 17 set. 2025. 
3BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde. PCDT em elaboração. 
Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 17 

set. 2025. 
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  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 Protocolo2.  

  Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestão de Assistência Farmacêutica 

(HÓRUS) verificou-se que a Autora está cadastrada no CEAF para retirada de medicamentos para 

o tratamento da Asma. 

Contudo, cabe resgatar o relato médico (Num. 205689545 - Pág. 1 a 7), a Autora 

“.... Já usou Alendronato de Sódio associado a Cálcio e Colecalciferol, sem apresentar o efeito 

desejado, verificado através de exame de densitometria óssea. Fez tratamento com 

Romosozumabe, com importante ganho de massa óssea e melhora do quadro da osteoporose. (...) 

A opção pelo Denosumabe foi porque o Ácido Zoledrônico faz parte da mesma classe do 

Alendronato de Sódio, que a paciente já utilizou anteriormente sem apresentar resultados”.  

Assim, conclui-se que os medicamentos disponibilizados atualmente (que poderiam ser utilizados 

pela Autora) para o tratamento da osteoporose já foram empregados em seu plano terapêutico.  

  Ressalta-se ainda que o medicamento Denosumabe foi analisado pela Comissão 

Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento de indivíduos 

com osteoporose grave e falha terapêutica aos medicamentos disponíveis no Sistema Único de 

Saúde, a qual, recomendou a não incorporação no SUS do Denosumabe para o tratamento de 

indivíduos com osteoporose grave e falha terapêutica aos medicamentos disponíveis no SUS.  

  Para essa recomendação, 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 denosumabe4.  

 No que concerne o valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um 

medicamento ser comercializado no país é preciso obter o registro sanitário na Agência Nacional 

                                                      
4BRASIL. 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: 17 set. 

2025. 
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de Vigilância Sanitária (ANVISA) e a autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED)5. 

 De acordo com publicação da CMED6, 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, Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) solução injetável com 1mL possui preço máximo de 

venda ao governo correspondente a R$ 654,80, alíquota ICMS 0%7. 

Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro Num. 

205689543 - Pág. 16, item “VII -DO PEDIDO”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento do 

medicamento prescrito “... bem como outros medicamentos e produtos complementares e 

acessórios que, no curso da demanda, 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. 

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ. 

 

                                                      
5BRASIL 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: 17 set. 

2025. 
6BRASIL 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/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250205_114155690.pdf >. Acesso em: 17 set. 2025. 
7BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preço Máximo ao 

Governo. Disponível em: 

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTliYTEtNDE2MDc4ZmE1NDEyIiwidCI6ImI2N2FmMjN
mLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 17 

set. 2025. 
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