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MINISTERIO DA SAUDE

NOTA TECNICA N° 2706/2018-CGJUD/SE/GAB/SE/MS

DOENCA: OSTEOPOROSE
MEDICAMENTO: TERIPARATIDA (FORTEO®)

1. DA DOENCA

1.1. A osteoporose ¢ uma doenga osteometabdlica caracterizada por diminui¢ao da massa Ossea
e deterioragdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento da fragilidade 6ssea e da
susceptibilidade a fraturas. As complicagdes clinicas da osteoporose incluem ndo s6 fraturas, mas também
dor cronica, depressdo, deformidade, perda da independéncia ¢ aumento da mortalidade. Estima-se que
cerca de 50% das mulheres e 20% dos homens com idade igual ou superior a 50 anos sofrerdo uma fratura
osteopordtica ao longo da vida.

1.2. A osteoporose primaria, que ¢ a forma mais comum, ¢ diagnosticada na auséncia de
doencas ou esta relacionada a outras condi¢gdes que levem a diminui¢do da massa ossea. Ja a secundaria ¢
diagnosticada quando a diminui¢ao de massa Ossea ¢ atribuida a outra doenga ou esta relacionada ao uso
de medicamentos (glicocorticoides, agentes imunossupressores, anticoagulantes, agentes hormonais e anti-
hormonais, litio, antipsicoticos, inibidores seletivos da recaptagcdo de serotonina, topiramato e inibidores
da bomba de protons).

1.3. A dificuldade e o alto custo do tratamento para o sistema de saide tornam pertinente o
desenvolvimento de métodos capazes de identificar o grupo de maior risco para que sejam implantadas
medidas preventivas de fraturas osteoporoticas.

1.4. Para individuos com risco de desenvolver osteoporose, medidas de intervengcdao devem ser
adotadas para prevengao; para individuos que ja apresentam baixa densidade mineral dssea ou fraturas, o
tratamento deve ser realizado a fim de prevenir uma perda 6ssea adicional e, assim, reduzir o risco da
primeira ou segunda fratura.

2. DO DIAGNOSTICO

2.1. O diagnéstico da osteoporose pode ser clinico, nos casos de individuos com fatores de risco
que apresentam fratura osteoporotica. Também pode ser estabelecido com base na medida de baixa
densidade mineral 6ssea por DMO por area (areal) pela técnica de absorciometria por raios-X com dupla
energia (DXA). A DMO ¢ expressa em termos de grama de mineral por centimetro quadrado analisado
(g/lem2).

2.2. Exames laboratoriais poderdo ser feitos na dependéncia da gravidade da doenca, idade de
apresentacdo e presenga ou auséncia de fraturas vertebrais. Esses exames tém por objetivo a exclusdo de
doencgas que possam mimetizar a osteoporose, como osteomalacia e mieloma multiplo, a elucidagdo das
causas da osteoporose, a avaliacdo da gravidade da doenca ¢ a monitorizagcdo do tratamento. Assim, na
rotina de investiga¢do, além da historia e do exame fisico, podem ser incluidos hemograma, velocidade de
hemossedimentacdo (VHS), dosagens séricas de célcio, albumina, creatinina, fosforo, fosfatase alcalina,
aminotransferases/transaminases e dosagem de célcio na urina de 24 horas.

2.3. Exames radiologicos, em especial radiografias da coluna vertebral, sdo indicados para
diagnostico de fraturas sintomaticas ou ndo, que aumentam em muito o risco de novas fraturas
osteoporoticas, além de fazerem diagndstico diferencial com outras doengas dsseas.

3. DO MEDICAMENTO

3.1. O medicamento teriparatida pertence a uma nova classe de agentes formadores de ossos, € a
administracao diaria estimula a formag¢ao de um novo osso, aumentando a massa 6ssea. Este medicamento
possui em sua bula indicagdo para o tratamento da osteoporose com alto risco para fraturas tanto em
mulheres na pés-menopausa como em homens. O alto risco para fraturas inclui um historico de fratura
osteoporoética, ou a presenca de multiplos fatores de risco para fraturas, ou falha ao tratamento prévio para
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osteoporose conforme decisdo médica. Este medicamento também ¢ indicado para o tratamento da
osteoporose associada a terapia sistémica com glicocorticoides, tanto em homens quanto em mulheres.

3.2. Impende destacar que em estudos que compararam teriparatida com
alendronato (disponivel no SUS) niao houve diferenca estatisticamente significante entre os grupos
com relacio a incidéncia de novas fraturas nao vertebrais.

3.3. Dessa forma, as evidéncias atuais revelam que a teriparatida é efetiva na prevencio de
fraturas associadas a osteoporose, mas sem diferenca significativa comparada as outras opcoes
terapéuticas disponiveis pelo Sistema Unico de Saude (SUS). Além disso, a sua seguranca niao esta
firmemente estabelecida, estando associada ao maior risco de osteosarcoma (cincer nos 0ssos) em

experimentos animais.

3.4. A osteoporose masculina ¢ menos comum que a feminina. Ha evidéncias de que os
resultados do tratamento com alendronato, risedronato (disponiveis no SUS) ou teriparatida sao
similares em ambos os sexos.

3.5. Este medicamento nio pertence 3 RENAME e nio faz parte de nenhum programa de
medicamentos de Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de Satdde — SUS estruturado pelo
Ministério da Saude.

4. DOSE TERAPEUTICA EM BULA

4.1. De acordo com sua bula, a dose recomendada ¢ de 20 mcg de teriparatida uma vez ao dia,
administrada por via subcutanea.

4.2. E importante informar que, segundo consta em bula, o uso por mais de 24 meses nio é
recomendado.

5. DO REGISTRO NA ANVISA

5.1. Cumpre informar que o medicamento em tela possui registro na ANVISA.

6. DO REGISTRO EM OUTROS PAISES

6.1. O Food and Drug Administration - FDA relata o risco potencial de osteossarcoma (tumor

6sseo maligno)_com o uso do Teriparatida. Além disso, ndo é recomendado o uso deste medicamento por
mais de dois anos. J4 o Comité de medicamentos para uso humano (Committee for Medicinal Products for
Human Use (CHMP))_recomendou a exclusdo de pacientes com neoplasias dsseas ou com metastases de
0SS0 em tratamento.

6.2. Alertamos para o fato de que Canada e Escocia, paises que tém sistemas publicos de saude
semelhantes ao do Brasil, ou seja, universais, NAO RECOMENDARAM a incorporagao
da teriparatida nos seus sistemas publicos de saude.

7. A COMISSAO NACIONAL DE INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS -
CONITEC

7.1. Até o presente momento ndo hd manifestagdo expressa da Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC-SUS a respeito do medicamento desta Nota Técnica.

8. DO PROTOCOLO CLIiNICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS - PCDT

8.1. O Protocolo Clinico e Diretrizes Teraputcas da Osteoporose estd regulamentado por meio

da Portaria SAS/MS n° 451, de 9 de junho de 2014, republicada em 9 de junho de 2014 e retificada
em 18 de junho de 2014, onde se observa as diretrizes terapéuticas de tratamentos da referida
enfermidade.

8.2. Os PCDT sao os documentos oficiais do SUS para estabelecer os critérios para o
diagnostico de uma doenga ou agravo a saude. A elaboracdo e atualizagdo dos PCDT sao baseadas em
evidéncias cientificas, o que quer dizer que levard em consideracdo os critérios de eficicia, seguranca,
efetividade e custo-efetividade das intervengdes em satide recomendadas.

8.3. Cabe ressaltar que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da osteoporose faz
a referéncia ao teriparatida, justificando a nio contemplacio no PCDT, por nao ter sido demonstrada
superioridade em desfechos clinicos comparativamente aos bifosfonatos antes relacionados e
disponiveis no SUS.
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9. DO PRECO CMED X ANALISE DE CUSTOS

9.1. O medicamento solicitado possui registro de prego na lista CMED, desta forma,
informamos abaixo o PF (Preco de Fébrica) do referido medicamento:

e Fortéo (Eli Lilly) - 250 mcg/ml sol inj x 3 ml x sist aplic. plas- R$ 2.576,45;
e Forteo (Eli Lilly) - 250 mecg /ml sol inj x 2,4 ml x sist aplic plas. - RS 2.576,45.

*Lista de preco atualizada em 15/05/2018.

10. OS PROCEDIMENTOS DO SUS

10.1. E de extrema importincia que seja esclarecida a diferenca entre aprovacio de um
medicamento para ser comercializado em um dado pais — ou mesmo pela ANVISA — e sua
padronizacdo por um sistema de saude, para ser fornecido gratuitamente a toda a populagdo. A
aprovacao de comercializacao garante apenas que o produto possa ser adquirido por compra no pais, se a
industria produtora se prestar a efetivacdo da comercializagdo. Portanto, quando se afirma que um
determinado medicamento foi aprovado por Orgdo Sanitirio — equivalente & ANVISA — de um
determinado Pais, nao se pode entender que esse medicamento foi padronizado para disponibilizacao
gratuita e universal aos pacientes, mas somente que ele podera ser adquirido mediante pagamento no
comércio varejista.

10.2. A padronizacdo de um dado medicamento, para fornecimento por um sistema de satde
publico, requer analises técnico-cientificas a partir das melhores evidéncias disponiveis e
acompanhadas por estudos de impacto financeiro para o Sistema piblico de saude brasileiro. Esse
processo ¢ fundamental para a disponibilizacio de medicamentos eficazes, seguros e com uma
relacdo custo-beneficio adequada. Destaca-se, que a relacdo custo-beneficio é um pré-requisito
fundamental utilizado também nos paises com sistemas de saude semelhantes ao do Brasil, vez que o
interesse maior ¢ voltado ao atendimento da coletividade em detrimento da individualizacdo do
atendimento de saude.

I1. DO TRATAMENTO

11.1. Para individuos com risco de desenvolver osteoporose, medidas de intervengcdao devem ser
adotadas para prevengao; para individuos que ja apresentam baixa densidade mineral dssea ou fraturas, o
tratamento deve ser realizado a fim de prevenir uma perda Ossea adicional e, assim, reduzir o risco da
primeira ou segunda fratura. O tratamento da osteoporose consiste de medidas ndo medicamentosas e
medicamentosas.

11.2. O tratamento nio medicamentoso consiste em:

e pratica de exercicio fisico: atividade fisica contribui para a reducdo do risco de fratura
pois a for¢ca biomecanica que os musculos exercem sobre os 0ssos ¢ capaz de aumentar a
densidade mineral 6ssea; também pode ajudar a prevenir as quedas que ocorrem devido a
alteracdes do equilibrio e diminui¢do de forca muscular e de resisténcia. O exercicio fisico
regular de resisténcia para fortalecimento muscular reduz o risco de quedas e fraturas e
pode promover um modesto aumento da densidade dssea. Caminhada, corrida, Tai chi
chuan, subida de escadas e danca sdo atividades fisicas nas quais ossos e musculos
trabalham contra a gravidade. Antes da pratica de exercicios mais intensos, €
recomendavel uma avaliagdo profissional para estabelecer os limites do paciente;

e Prevencio de quedas: tendo em vista a forte relagdo causal entre queda e fratura
osteopordtica, medidas de prevencao devem ser universalmente adotadas, com énfase na
populagdo idosa. Além dos exercicios fisicos ja citados, a estratégia de prevencgao deve
incluir a revisao de medicamentos psicoativos e outros associados ao risco de quedas,
avaliacdo de problemas neurologicos, corregao de distirbios visuais e auditivos e medidas
de seguranca ambiental conforme protocolos de prevengao de quedas;

e Fumo e alcool: o tabagismo deve ser rigorosamente desencorajado, bem como a ingestao
excessiva de alcool.

11.3. Ja o tratamento medicamentoso, de acordo com evidéncias, diz respeito a prevencdo de
fraturas osteoporoéticas induzidas por glicocorticoides; na osteoporose masculina as evidéncias foram
menos robustas. Nos pacientes com alto risco de fraturas osteopordticas, o medicamento a ser utilizado
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deve ser avaliado considerando os beneficios e riscos potenciais do tratamento. Apesar de varios nutrientes
estarem envolvidos na formacdo e¢ manutencdo da massa Ossea, o calcio e a vitamina D sdo os mais
importantes. Portanto, a suplementagcdo de calcio e vitamina D é o tratamento padrao na prevengao de
fraturas, devendo ser garantida a ingestdo diaria minima em todos os casos. A vitamina D influi ndo s6 na
absor¢ao do célcio e na satde 6ssea como também no desempenho muscular, equilibrio e risco de queda.

11.4. Entre os medicamentos que reduzem fraturas osteoporoéticas, os bifosfonatos sdo a classe
com mais informagdes em termos de efetividade e seguranca. Os bifosfonatos orais sdo os medicamentos
de primeira escolha no tratamento da osteoporose. Embora nao haja evidéncia de superioridade de um
bisfosfonado em relagdo aos outros na prevengdo de fraturas ou em termos de perfil de efeitos adversos, a
escolha de alendronato de s6dio ou risedronato de sédio como representantes da classe baseia-se na
maior experiéncia de seu uso.

11.5. O fato de a osteoporose ser uma doenga silenciosa € um fator que por si s6 pode interferir
na adesdo ao tratamento prescrito. Outros fatores, tais como efeitos adversos de medicamentos,
multiplicidade de doengas coexistentes, condi¢do socioecondmica ¢ esquema posoldgico, também devem
ser levados em consideracdo. A comparagdo entre o uso diario ou semanal de bifosfonato mostra maiores
taxas de adesdo e persisténcia de tratamento a favor do uso semanal.

11.6. Para pacientes com disturbio da degluticdo, com intolerancia ou falha terapéutica dos
tratamentos de primeira linha (bifosfonato), a utilizacdo de raloxifeno, estrégenos conjugados ou
calcitonina deve ser considerada.

11.7. E importante informar que, de acordo com estudos avaliados pela Comissio de
Incorporacao de Tecnologias (CITEC) e pela Comissao Nacional de Incorporaciao de Tecnologias no
SUS (CONITEC), nio houve comprovacio de superioridade clinica da Teriparatida, do Acido
zoledronico, do Ranelato de estroncio, do Denosumabe e Ibandronato em relacao as alterativas
recomendadas nesta nota técnica.

12. ALTERNATIVAS DO SUS - MEDICAMENTOS E PROCEDIMENTOS

12.1. O SUS disponibiliza os medicamentos alendronato de sédio, carbonato de calcio,
associacio carbonato de cdlcio + colecalciferol, fosfato de calcio tribasico + colecalciferol e
estrogenos conjugados, por meio do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica — CBAF. Ja por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, o SUS oferece as seguintes
opgOes terapéuticas: calcitonina, calcitriol, pamidronato dissédico, risedronato de sédio, raloxifeno, a
todos os pacientes portadores de Osteoporose (CID 10: M80.0, M80.1, M80.2, M80.3, M80.4, M80.5,
M80.8, M81.0, M81.1, M81.2, M81.3, M81.4, M81.5, M81.8, M82.0, M82.1 e M82.8) que cumprirem
os requisitos dispostos no respectivo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas -PCDT.

13. CONCLUSAO

13.1. Diante do  exposto  verifica-se que o SUS nfo _ padronizou o
medicamento teriparatida para o tratamento da Osteoporose, porém,_resta claro que o Sistema possui
ampla cobertura para tratamento da enfermidade em questdo, além de estar cumprindo rigorosamente com
a legislacdo vigente sobre o assunto, garantindo que a autora ndo se encontre desamparada em seus
direitos. Dessa maneira afasta de forma inequivoca a necessidade de judicializacdo do medicamento
solicitado.

13.2. Recomenda-se a paciente procurar uma Unidade de Atendimento mais proxima, e solicitar,
via gestor, para que ressaltadas as observacgdes técnico-cientificas e operacionais desta Nota Técnica,
providencie o atendimento da parte autora, conforme as normas de funcionamento e financiamento do
SUS e solicite junto ao médico prescritor, quanto a possibilidade de adequagao do tratamento requerido as
alternativas fornecidas.

Maria Bethania Lopes de Morais, Farmacéutica Industrial pela Universidade José do Rosario Vellano -
UNIFENAS/ALFENAS, Especializagao em Gestao de Politicas de Saude Informadas por Evidéncias pelo
Hospital Sirio Libanes.

Daniela Rabelo Reis, Farmacéutica pela Universidade de Uberaba - UNIUB, Pés-graduada em Gestao
Industrial Farmacéutica, Farmacologia Clinica e Farmacia Hospitalar/Clinica.
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Féabio Alves dos Santos, Farmacéutico Generealista pela Unido Educacional do Planalto Central - UNIPLAC,
Especialista em Farmacologia Basica e Clinica e Gestao da Assisténcia Farmacéutica.

Rayssa Almeida dos Santos, Farmacéutica Bioquimica pela Universidade Paulista - UNIP.

Gisely Balbino Vasconcelos, Farmacéutica pelo Unicentro Newton Paiva - Belo Horizonte; Especializacao
em Homeopatia pela Associagdo Mineira de Farmacéuticos Homeopatas e Pos-graduada em Ciéncias e
Tecnologia em Cosméticos pelo Unicentro Newton Paiva - Belo Horizonte.

Documento assinado eletronicamente por Maria Bethania Lopes de Morais, Consultor, em
21/06/2018, as 12:36, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marc¢o de 2017.
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Sel: o
assinatura
eletronica

R A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
* http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

& acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 4420274 e
ALY, o codigo CRC D5F722A8.
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