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NOTATECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr Vinicius Gomes de Moraes
PROCESSO N°.: 0145170121902

SECRETARIA: 12UJ - 1*JD

COMARCA: Juiz de Fora

REQUERENTE: M. D. A..

IDADE: 72 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento Forteo (Teriparatide)

DOENCA(S) INFORMADA(S): M 80

FINALIDADE / INDICACAQ: Osteoporose com fratura patolégica

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM: 50.402

NOTA TECNICA: 2019.0001313

Il — PERGUNTAS DO JUIZO: 1) Existe alguma evidéncia cientifica de que o

farmaco solicitado apresente resultado superior aos fornecidos pelo SUS ? 2)

Sendo afirmativa a resposta o quadro apresentado pelo autor subsidia a
indicacdo? 3) Agradecemos qualquer informacdo complementar a critério desse
nobre 6rgao.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:
Dados do caso conforme relatorio médico datado de 20/02/2017, trata-se

de MDA, 72 anos, com quadro de osteoporose e fratura patoldgica.
Apresenta grande comprometimento de resisténcia 0ssea, tendo sofrido
fratura de fémur. Densitometria 6ssea evidencia T-score L1-L4: -4,5; colo: -3,6,
total: -4,0. Tem indicacdo do uso de medicamento anabdlico, que aumente a
massa 0Ossea, Teripartida Forteo, uso diario por 24 meses com inicio
iImediato, pois a paciente possui risco de novas fraturas.

A osteoporose € uma doenca osteometabdlica multifatorial,
progressiva e silenciosa do esqueleto, de origem primaria ou secundaria,

caracterizada por diminuicdo da massa Ossea, quantificada em densidade
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mineral 6ssea (DMO) e deterioracdo da micro-arquitetura do tecido 6sseo com
consequente aumento da fragilidade 6ssea e susceptibilidade a fraturas, uma
vez que a capacidade do osso resistir a forcas mecanicas e fraturas depende da
guantidade e qualidade do tecido 0sseo. A doenca evolui de forma mais lenta
nos homens do que nas mulheres devido ao maior tamanho dos esqueletos e a
auséncia de um periodo de alteracdo hormonal rapida, sendo o primeiro sintoma
da osteoporose a ocorréncia de uma fratura. Estima-se que cerca de 50% das
mulheres e 20% dos homens com idade > 50 anos sofrerdo uma fratura
osteoporotica ao longo da vida. As fraturas causadas pela osteoporose tém
grande impacto na saude publica, pois estdo frequentemente associadas a
elevada morbimortalidade e elevado custo socioeconémico. Além das
fraturas, a dor cronica, depressdo, deformidade, perda da independéncia e
elevada mortalidade sao decorrentes da osteoporose.

Em 2008 a OMS introduziu algoritmo de avaliacdo do risco de fratura
denominado FRAX®- Fracture Risk Assessment Tool para quantificar o risco
absoluto, nos proximos dez anos, da ocorréncia de fratura de quadril (fémur
proximal) ou de outra fratura maior por fragilidade 6ssea (antebraco, fémur
proximal, umero ou coluna vertebral) em pacientes entre 40 e 90 anos, com
base em fatores de risco clinicos de facil obtencdo, como: idade, histéria de
fraturas anteriores, antecedente familiar de fratura osteoporética, baixo
indice de massa corporal, uso de glicocorticoide, tabagismo e consumo
excessivo de alcool. O FRAX® no Brasil mostra que, a incidéncia de fraturas
aumenta com a idade e a fratura de quadril predomina em mulheres com mais
de 50 anos. O risco absoluto de fratura do quadril ou fratura maior € aumentado
em individuos com do sexo feminino e/ou com T-score baixo a DMO de quadril.
Dos fatores clinicos de risco, a histéria de fratura por fragilidade éOssea foi
responsavel pelo maior aumento no risco de fratura nos préximos 10 anos em

idades menos avancadas e a historia familiar de fratura de quadril (pai ou méae)
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foi o fator de risco mais relevante entre 80 e 90 anos. Menopausa precoce e
historia familiar de fratura osteoporotica séo consideradas fatores de risco
moderado. Dentre os fatores de risco para segunda fratura de quadril, podem-
se destacar: quedas prévias, déficit cognitivo, longo periodo de internacéao,
doenca de Parkinson, perda ponderal, idade avancada, deficiéncia da
mobilidade, tontura e um conceito negativo da propria saude. As quedas tém
especial destague na génese da fratura osteoporotica respondendo por mais de
90% das fraturas de quadril. Como as fraturas osteoporoticas ocorrem
frequentemente no idoso em decorréncia de quedas, € importantissimo se
considerar os fatores de risco para quedas. Os mais importantes séo alteragoes:
do equilibrio, visuais, deficiéncias cognitivas, declinio funcional e uso de
medicamentos psicoativos e antihipertensivos. A histéria de duas quedas ou
mais nos ultimos 6 meses permite classificar o idoso como “caidor”,
demandando cuidados preventivos.

O tratamento da osteoporose consiste de medidas néao
medicamentosas e medicamentosas. Reducdo ou interrupcao do uso de
cigarro e alcool. Dieta equilibrada com adequada ingestdo de hidratos de
carbono, gorduras, proteinas e minerais € essencial para a formacdo ossea. A
boa ingestdo de calcio e vitamina D na dieta é extremamente importante ao
longo da vida. Uma vida saudavel com a pratica regular de exercicios com
carga como corrida, caminhada, thai chi chuan, sdo importantes fatores para a
obtencdo do pico de massa 6ssea e devem ser mantidos por toda a vida, para
minimizar a perda de massa 0ssea. Programas de exercicio fisico afetam
diretamente a saude dos 0ssos e sdo importantes para a manutencéo e
aumento da massa muscular, melhoria da resisténcia fisica e do equilibrio
contribuindo para areducéo do risco de quedas e fraturas.

Ainda n&do existe no mercado tratamento farmacoldgico disponivel

capaz de abolir o risco de fraturas. No Sistema Unico de Saude (SUS), as
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alternativas de terapéutica de primeira e segunda linhas para o tratamento da
osteoporose sao disponibilizadas conforme o PCDT da Osteoporose pelos
Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

O tratamento medicamentoso padrdo da osteoporose € a suplementacéao
do calcio e vitamina D e o uso dos bhifosfonados representados pelo
alendronato, pamidronato, risedronato e ibandronato. O PCDT da
Ostoporose além de citar a importancia da suplementacdo do calcio e
vitamina D relacionados com a formacdo e manutencdo de massa 0ssea,
preconiza o uso de medicamentos especificos, inscritos na RENAME. S&o eles:
Raloxifeno, Calcitriol, Carbonato de calcio, Carbonato de calcio +
colecalciferol, Calcitonina, Estrogenos e os Bifosfonados representados
pelo Alendronato, Pamidronato e Risedronato de sédio. Segundo o PCDT, o
tratamento medicamentoso padrao, primeira linha de escolha é feito com
os bifosfonados sendo que os mais utilizados e disponiveis no SUS sdao:
alendronato de sédio, risedronato de sédio e o pamidronato dissédico. O
ibandronato de sédio ndo estd incluido no SUS. A diretriz de 2017 da
Sociedade Brasileira de Reumatologia (SBR), para tratamento da osteoporose,
reforca este protocolo e indica os bifosfonados, representados pelo Alendronato,
Risedronato e Acido zoledronico, como farmacos de primeira linha para o
tratamento da osteoporose, uma vez que apresentam eficacia confirmada em
inUmeros estudos. Seu por via oral (alendronato, risedronato) ou parenteral
(acido zoledrénico, pamidronato) aumenta de maneira significante a DMO.
Estudos demonstram que ao aumentarem a DMO, os bifosfonados reduzem
ndo so o risco de fraturas vertebrais em mulheres com osteoporose, mas
também em 25%-40% o risco das fraturas ndo vertebrais, inclusive a fratura
de quadril nas quais o risco cai em 40%-60%. A escolha de alendronato ou
risedronato como representantes da classe baseia-se na maior experiéncia

de seu uso e no menor custo. Os efeitos adversos gastrointestinais

4/10

NotaTécnica N°: 1313/2019 NATJUS-TIMG Processo n°: 0145170121902 PM



s, i

Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
Av. Augusto de lima, 1549, 3° andar, sala P-358, Férum Lafayette

Belo Horizonte — MG CEP 30190-002
observados com as formulacdes orais indicam sua restricdo ou contra-indicacéo
em casos de doengas esofageanas e gastrointestinais graves, podendo serem
substituidos pela a forma injetavel: o pamidronato.

A teriparatida é o um derivado sintético do 1-34 N-terminal do
hormoénio paratiredéideo(PTH), considerado um agente anabdlico, indutor
de formacao de osteoblastos. Sua administracdo intermitente resulta em
aumento na quantidade e atividade dos osteoblastos, causando rapido
incremento na massa 6ssea e melhoria da arquitetura trabecular e cortical. E a
Unica classe de medicamentos anabdlicos usada na osteoporose, pois
aumenta a formacao 6ssea, em contraste com 0s outros farmacos existentes.
Provoca reducgédo significativa do risco de fraturas vertebrais(RR: 0,35; IC
95% 0,22 a 0,55) e néao vertebrais(RR: 0,47; IC 95% 0,25 a 0,88) em mulheres
na menopausa com fraturas vertebrais prévias, embora a reducdo nas fraturas
de fémur nédo tenha sido demonstrada até o momento. Entretanto as revisdes
sistematicas de eficacia e seguranca disponiveis apresentaram qualidade
de moderada a fraca, mas favoreceram o uso de teriparatida. As revisdes
demonstraram que a teriparatida foi mais eficaz que placebo, alendronato e
estrogenos conjugados em relagdo ao aumento na DMO; placebo,
alendronato, raloxifeno e estrogenos conjugados na reducdo de fraturas.
Porém as informacBes sobre sua seguranca foram insuficientes. Em
relacdo a avaliacdo econdmica, mostrou-se custo-efetiva apenas em
relacdo aos bisfosfonados e somente para pacientes com osteoporose
pés-menopausica grave (DMO abaixo de 2,5 desvios padrdo acompanhada
de pelo menos uma fratura por fragilidade 6ssea). Os eventos adversos mais
frequentes foram cefaleia, nauseas, colicas, hipercalcemia, hipercalcidria e risco
de osteossarcoma. As Diretrizes brasileiras para o diagndéstico e tratamento da
osteoporose em mulheres na pos-menopausa da SBR recomendam a

teriparatida para o tratamento da osteoporose pdés-menopausa em
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mulheres com alto risco de fraturas, com fraturas prévias ou que tenham
falhado ou sido intolerantes a outras formas de tratamento, assim como
apos a fratura atipica pelo uso de bisfosfonatos. Nado esté indicada para
tratamento por periodos superiores a dois anos, devido ao risco de
osteossarcoma. Também o documento brasileiro das Diretrizes Clinicas da
Saude Suplementar recomenda a teripartida para o tratamento da
osteoporose em mulheres pés-menopausa que sao de alto risco para
fraturas vertebrais e ndo-vertebrais. A dose recomendada é de 20 mcg/dia,
por via subcutanea, e o tempo de tratamento ndo deve exceder aos dois
anos. A agéncia Canadian Agency for Drugs and Techonologies in Health
(CADTH) tem informe recomendando como alternativa terapéutica em
pacientes mulheres que ndo podem tolerar por via oral os bisfosfonatos. A
National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE), tem recomendando
a teriparatida como opcdo de tratamento alternativo a prevencéao
secundéaria de fraturas por fragilidade osteoporéticas, em casos
especificos de mulheres p6s menopausicas, com contraindicacdo ou
faléncia as terapéuticas primarias. Nestes casos a paciente deve ter mais de
65 anos de idade, DMO com T-score de < -4,0 DP, ou um T-score de < -3,5 DP
com mais de duas fraturas ou idade entre 55-64 anos, T-score de < -4 DP, com
de mais de duas fraturas. J4 o Estado do Mato Grosso, tem um protocolo
préprio no qual recomenda e restringe o uso da Teriparatida nas seguintes
situacdes: pacientes com DMO com T-score de < -4,0 DP e historia prévia de
fratura espontanea ou por trauma leve no colo do fémur, vértebras e/ou
punhos comprovada por exames radiolégicos ou pacientes cujo a DMO
revelou T-score de < -2,5 DP, e historia prévia de duas ou mais fraturas por
gueda da proépria altura ou espontanea, ndo patoldégica sem colo do fémur,
vértebras e/ou punhos.

As evidéncias atuais revelam que a teriparatida é efetiva na
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prevencdo de fraturas associadas a osteoporose, mas sem diferenca
significativa comparada as outras opcdes terapéuticas disponiveis pelo
SUS. Sua comparagdo com o alendronato ndo demonstrou diferenca
estatisticamente significante entre os grupos com relagcdo a incidéncia de
novas fraturas néao vertebrais. Nao esta, firmemente estabelecida seguranca
do uso de teraparatida estando associada ao maior risco de osteosarcoma.
Também necessita de conservacdo do medicamento sob refrigeracéo.
Estes fatores sdo complicadores para seu uso, logistica de dispensacéao e
de adesdo do paciente a terapéutica, ndo sendo a mesma recomendada
para uso no SUS. E importante destacar que também os custos da teriparatida
sao, significativamente, superiores aos medicamentos padronizados pelo SUS
para tratamento da osteoporose. Esta droga n&o teve sua incorporagao
recomendada nos sistemas publicos de salude em paises que tém sistemas
universais, semelhantes ao do Brasil, como Canada, Australia e Escoécia

devido ao seu custo-efetividade ter sido considerado inaceitavel.

Conclusédo: Paciente de 46 anos com osteoporose e fartura patologica de
fémur, apresentando comprometimento grave da massa 6ssea. Com
indicacdo de Teriparatida por 24 meses. Ndo ha mencao a histérico de
tratamentos com outras drogas.

O tratamento da osteoporose deve ter como meta a prevencao das
fraturas e consiste de medidas ndo medicamentosas e medicamentosas.
Nenhum tratamento, disponivel atualmente para osteoporose, consegue
abolir o risco de fraturas. Além da suplementacdo com calcio e vitamina D,
as drogas de escolha nos protocolos e no PCDT da osteoporose sao 0s
bifosfonados como: alendronato, risedronado e zoledronato. No SUS o
PCTD da osteoporose inclui, como opcédo de segunda linha para falhas ou

contra-indicac@es ao bifosfonados o Raloxifeno, Calcitonina, Estrogenos.
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A teriparatida, derivado sintético PTH, é Unica classe de medicamentos
anabodlicos atualmente usada no tratamento da osteoporose, pois aumenta
a formacdo 0ssea, em contraste com 0s outros farmacos existentes. Provoca
reducdo significativa do risco de fraturas vertebrais. Conforme as
Diretrizes brasileiras para o diagnostico e tratamento da osteoporose em
mulheres na pés-menopausa da SBR esta recomendada para o tratamento da
osteoporose pés-menopausa em mulheres com alto risco de fraturas, com
fraturas prévias ou que tenham falhado ou sido intolerantes a outras
formas de tratamento, assim como apds a fratura atipica pelo uso de
bisfosfonatos. As Diretrizes Clinicas da Salude Suplementar recomenda a
teripartida para o tratamento da osteoporose em mulheres pds-menopausa
que sao de alto risco para fraturas vertebrais e nao-vertebrais. Tem
recomendacfes semelhantes para seu no Estado do Mato Grosso e por
outras agéncias internacionais: como NICE CADTH. Entretanto ndo esta
disponivel no SUS e ndo teve suaincorporacdo recomendada nos sistemas
publicos de saude em paises que tém sistemas universais, semelhantes ao
do Brasil, como Canad4, Australia e Escdcia devido ao seu custo-efetividade
ter sido considerado inaceitavel. De acordo com o PCDT, € uma alternativa
de fraca recomendacéo apenas em mulheres que apresentam osteoporose
pés-menopausica grave e falha terapéutica ao alendronato, disponibilizado
pelo SUS. Vale ressaltar que a teriparatida apresenta alto custo em relagcéao
as alternativas ja incorporadas e que outros paises desenvolvidos
recomendam o0 uso restrito desta tecnologia. Assim sua prescricao
caracterizaria terapia de exclusao, justificada apenas na auséncia de
resposta ao tratamento disponivel pelo SUS, o que ndo se enquadra no

caso em tela.
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