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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Alexandre Santiago
PROCESSO N°.: 50090475120208130105

SECRETARIA: 82 Camara Civel

COMARCA: 22 INSTANCIA

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: M. P. A. B.

IDADE: 61 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento Férteo (Teriparatida)

DOENCA(S) INFORMADA(S): Cid 10: M 81.1

FINALIDADE / INDICACAO: Paciente com osteoporose grave secundaria

devido a quimioterapia e resseccao dos ovarios devido a cancer de mama
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 53.599
NUMERO DA SOLICITACAO: 2020.000

Il = PERGUNTAS DO JUizZO:

Evidéncia cientifica do medicamento Foérteo (Teriparatida) para paciente

com osteoporose grave secundaria devido a quimioterapia e resseccdo dos
ovarios devido a cancer de mama, em detrimento dos tratamentos
disponivel.
Il - CONSIDERACOES SOBRE O CASO:

Dados do caos conforme a documentados datados de 22/04/2020,
26/05/2020, 22/07/2020, 06/08/2020, trata-se de MPAB, 61 anos com

histoérico de cancer de mama aos 44 anos, tendo sido submetida a

tratamento cirdrgico, quimioterapia e resseccdo dos ovarios.
Desenvolveu tardiamente osteoporose secundaria grave, principalmente

do fémur proximal e coluna lombar, com risco iminente de fratura,
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conforme densimetria 0ssea com resultados marcadamente baixo do
femur e radio ( Tscore respectivamente de -3 e -3,2) e severamente baixo
da coluna lombar (T-score -4). Orientada a tratar com teriparatida
(Forteo) 1 ampola subcutanea/més durante 6 meses, pois essa € a Unica
medicacdo com funcdo dupla de impedir a reabsorcdo Ossea e
estimular a formacao de osso novo.

A osteoporose é uma doenca osteometabdlica multifatorial,
progressiva e silenciosa do esqueleto, de origem primaria ou
secundéria, caracterizada por diminuicdo da massa 06ssea,
guantificada em densidade mineral 6ssea (DMO) e deterioracdo da
micro-arquitetura do tecido 0sseo 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 6sseo. 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 osteoporética 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 socioecondmico. Além das fraturas, a
dor cronica, depressao, 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 éssea (antebraco,
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fémur proximal, Umero ou coluna vertebral) em pacientes entre 40 e 90
anos, com base em fatores de risco clinicos de facil obteng&do, como:
idade, historia de fraturas anteriores, antecedente familiar de fratura
osteoporotica, 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 6ssea foi responsavel
pelo maior aumento no risco de fratura nos préximos 10 anos em
idades menos avancadas e a histéria familiar de fratura de quadril (pai ou
mae) foi o fator de risco mais relevante entre 80 e 90 anos. Menopausa
precoce e histdria familiar de fratura osteoporotica sdo 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 internacdo, doenca de Parkinson, perda ponderal, idade
avancada, deficiéncia da mobilidade, tontura e um conceito negativo da
propria saude. As quedas tém especial destaque na génese da fratura
osteoporotica respondendo por mais de 90% das fraturas de quadril. Como
as fraturas osteoporaoticas ocorrem frequentemente no idoso em decorréncia
de quedas, é importantissimo se considerar os fatores de risco para quedas.
Os mais importantes sdo alteracfes: do equilibrio, visuais, deficiéncias
cognitivas, declinio funcional, uso de drogas psicoativos e antihipertensivos.
A historia de 2 ou mais quedas nos ultimos 6 meses permite classificar o
idoso como “caidor”, demandando cuidados preventivos.

Seu tratamento consiste de medidas medicamentosas e nao

medicamentosas. Reducdo ou interrupcdo do uso de cigarro e alcool.
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Dieta equilibrada com adequada ingestdo de hidratos de carbono,
gorduras, proteinas e minerais € essencial para a formacdo 6ssea. 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, s&o importantes fatores
para a obtencdo do pico de massa 0ssea e devem ser mantidos por toda a
vida, para minimizar a perda de massa 0ssea. Programas de exercicio
fisico afetam diretamente a salde dos 0ssos e sé0 importantes para a
manutencao e aumento da massa muscular, melhoria da resisténcia
fisica e do equilibrio contribuindo para a reducéo do risco de quedas e
fraturas. Ainda ndo existe no mercado tratamento farmacoldgico
disponivel capaz de abolir o risco de fraturas. No Sistema Unico de
Saude (SUS), as alternativas de terapéutica de primeira e segunda linhas
para o tratamento da osteoporose sdo disponibilizadas conforme o
PCDT da Osteoporose pelos Componentes Basico e Especializado da
Assisténcia Farmacéutica.

O tratamento medicamentoso padrdo da osteoporose € a
suplementacdo do calcio e vitamina D e o uso dos bifosfonados
representados pelo alendronato, pamidronato, risedronato e
ibandronato. O PCDT da Ostoporose além de citar a importancia da
suplementacédo do calcio e vitamina D relacionados com a formacéo e
manutencdo de massa 0ssea, preconiza o0 uso de medicamentos
especificos, inscritos na RENAME. Sdo 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 padrdo, primeira linha de escolha é feito com os

bifosfonados sendo que os mais utilizados e disponiveis no SUS sdo:
4112

Nota Tecnica N°. 20092020 NATJUS-TIMG Processo n°. 50090475120208130105 PM



Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
Rua Goias, n° 253, 8° andar, sala 801, Centro
Belo Horizonte — MG CEP 30190-030

alendronato de sdédio, risedronato de sédio e o pamidronato dissoédico.
O ibandronato de sédio néo estd incluido no SUS. A diretriz de 2017 da
Sociedade Brasileira de Reumatologia (SBR), para tratamento da
osteoporose, reforga este protocolo e indica os bifosfonados, representados
pelo Alendronato, Risedronato e Acido zoledrénico, como farmacos de
primeira linha para o tratamento da osteoporose, uma vez que apresentam
eficacia confirmada em inimeros 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 nédo s6 o risco de fraturas vertebrais
em mulheres com osteoporose, mas também em 25%-40% o risco das
fraturas nao 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 observados com as
formulacdes orais indicam sua restricdo ou contra-indicagdo em casos de
doencas esofageanas e (gastrointestinais graves, podendo serem
substituidos pela a forma injetavel: o pamidronato. Os bisfosfonados néo
necessitam de ajuste posoldgico para pacientes idosos ou para
pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada (depuracédo da
creatinina plasmatica de 35 a 60 mL/min). Porém n&o sé&o
recomendados para pacientes com insuficiéncia renal mais grave
(depuracéo da creatinina plasmatica < 35 mL/min) em razédo da falta de
experiéncia com o medicamento em tal condigéo.

A teriparatida € o um derivado sintético do 1-34 N-terminal do
horménio paratiredideo (PTH), considerado um agente anabdlico, indutor
de formacédo de osteoblastos. Sua administracdo intermitente resulta em

aumento na quantidade e atividade dos osteoblastos, causando rapido
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incremento na massa 6ssea e melhoria da arquitetura trabecular e cortical.
E a Unica classe de medicamentos anabolicos atualmente usada no
tratamento da osteoporose, pois aumenta a formacdo Ossea, em
contraste com o0s outros farmacos existentes. Provoca reducao
significativa do risco de fraturas vertebrais (RR: 0,35; IC 95% 0,22 a
0,55) e nédo 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. Os
eventos adversos mais frequentes foram cefaleia, nauseas, cdlicas,
hipercalcemia, hipercalcitria e risco de osteossarcoma. As Diretrizes
brasileiras para o diagndstico e tratamento da osteoporose em
mulheres na pés-menopausa da SBR recomendam a teriparatida para o
tratamento da osteoporose pos-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 apoés a fratura
atipica pelo uso de bisfosfonatos. Nao estd indicada para tratamento
por periodos superiores a 2 anos, devido ao risco de osteossarcoma.
Essa droga, no documento brasileiro das Diretrizes Clinicas da Saude
Suplementar € recomendada para o tratamento da osteoporose em
mulheres poés-menopausa que sdo de alto risco para fraturas
vertebrais e ndo-vertebrais. A dose recomendada € 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 toleram por via oral os bisfosfonatos. A
National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE), tem
recomendando a teriparatida como opcao de tratamento alternativo a

prevencao secundaria de fraturas por fragilidade osteopordticas, em
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casos especificos de mulheres pdés menopausicas, com contra-
indicacdo 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. Ja
o Estado do Mato Grosso, tem um protocolo proprio no qual
recomenda e restringe o uso da Teriparatida nas seguintes situacoes:
pacientes com DMO com T-score de £ -4,0 DP e histéria prévia de
fratura espontadnea 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 queda da prépria altura ou espontanea, ndo patologica
sem colo do fémur, vértebras e/ou punhos.

As evidéncias atuais revelam que a teriparatida € efetiva na
prevencao de fraturas associadas a osteoporose, mas sem diferenca
significativa comparada as outras opc¢fes terapéuticas disponiveis
pelo SUS. Sua comparacdo com o alendronato n&o demonstrou
diferenca estatisticamente significante entre os grupos com relacéo a
incidéncia de novas fraturas ndo vertebrais. Nao esta, firmemente
estabelecida seguranca do uso de teriparatida estando associada ao
maior risco de osteosarcoma. Também necessita de conservacdo do
medicamento sob refrigeracdo. Estes fatores sdo complicadores para
seu uso, logistica de dispensacdo e de adesdo do paciente a
terapéutica, ndo sendo a mesma recomendada para uso no SUS. E
importante destacar que também o0s custos da teriparatida sao,
significativamente, superiores aos medicamentos padronizados pelo SUS
para tratamento da osteoporose. Esta droga ndo teve sua incorporacao

recomendada nos sistemas publicos de salde em paises que tém sistemas
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universais, semelhantes ao do Brasil, como Canadé&, Austrélia e Escocia
devido ao seu custo-efetividade ter sido considerado inaceitavel.

Concluséo: o caso em tela trata-se de paciente de 61 anos historico de
cancer de mama aos 44 anos, submetida a tratamento cirargico,
guimioterapia e resseccdo dos ovarios. Desenvolveu tardiamente
osteoporose secundaria grave, principalmente do fémur proximal e
coluna lombar, com risco iminente de fratura, conforme densimetria
Ossea. Orientada a tratar com teriparatida (Forteo) 1 ampola
subcutanea/més durante 6 meses, Unica medicacdo com funcéo dupla de
impedir areabsorcdo 6ssea e estimular a formacao de 0sso novo.

A osteoporose é uma doenca osteometabdlica multifatorial,
silenciosa e progressiva e do esqueleto. Caracterizada por diminui¢ao
da massa 0ssea, quantificada em densidade mineral 6ssea (DMO) e
deterioracdo da micro-arquitetura do tecido 6sseo com consequente
aumento da fragilidade 6ssea e susceptibilidade a fraturas, uma vez
gue a capacidade do osso resistir a forcas mecanicas e fraturas
depende da quantidade e qualidade do tecido 6sseo. Estima-se que
cerca de 50% das mulheres e 20% dos homens com idade > 50 anos
sofrerdo uma fratura osteoporotica ao longo da vida, idade na qual a
paciente se encontra. As fraturas causadas pela osteoporose tém
grande impacto na saude publica, pois estdo frequentemente
associadas a elevada morbimortalidade e elevado custo
socioecondmico. Os fatores de risco clinicos para fraturas séo: idade,
historia de fraturas anteriores, antecedente familiar de fratura
osteoporodtica, baixo indice de massa corporal, uso de glicocorticoide,
consumo excessivo de alcool e tabaco. Menopausa precoce €
considerada fator de risco moderado para fratura.

Seu tratamento deve ter como meta a prevencdo das fraturas e
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consiste de medidas ndo medicamentosas e medicamentosas, mas
nenhum tratamento, disponivel atualmente, consegue abolir o risco de
fraturas. O tratamento inclui exercicios fisicos, abandono do tabaco,
dieta rica em calcio e uso de drogas. O PCDT da osteoporose no SUS
indica o uso de Raloxifeno, Calcitriol, Carbonato de calcio, Carbonato
de célcio + colecalciferol, Calcitonina, Estrogenos e os Bifosfonados,
sendo os bifosfonados. A combinacédo alendronato e calcio € a terapia
de escolha de todos os protocolos de tratamento da osteoporose.

A teriparatida, derivado sintético do 1-34 N-terminal do PTH, é a
Unica classe de medicamentos anabdlicos atualmente usada no
tratamento da osteoporose, pois aumenta a formacdo Ossea, em
contraste com o0s outros farmacos existentes. Provoca reducéao
significativa do risco de fraturas vertebrais. Conforme as Diretrizes da
SBR est4d recomendada para o tratamento da osteoporose poés-
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 ap6s a fratura atipica pelo uso de
bisfosfonatos. N&o estd indicada para tratamento por periodos
superiores a dois anos, e nao tem limitagbes do seu uso, em caso de
insuficiéncia renal, conforme sua bula. O documento brasileiro das
Diretrizes Clinicas da Saude Suplementar e de modo semelhante o NICE,
CADTH e Estado do Mato Grosso, recomendam a teriparatida para o
tratamento da osteoporose em mulheres pés-menopausa que sédo de
alto risco para fraturas vertebrais e néo-vertebrais, como opc¢do de
tratamento alternativo a prevencdo secundaria de fraturas por
fragilidade osteoporoticas, em casos especificos de mulheres pos
menopausicas, com contra-indicacdo ou faléncia as terapéuticas

primarias. Para o NICE a paciente deve ter mais de 65 anos de idade,
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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. JA o Estado do Mato Grosso, recomenda e
restringe o seu uso 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 radioldgicos ou pacientes cujo a DMO revelou T-score de < -
2,5 DP, e historia prévia de duas ou mais fraturas por queda da propria
altura ou espontanea, ndo patolégica sem colo do fémur, vértebras
e/ou punhos. Vale destacar que as indicacdes desses O0rgdos nédo se
enquadram ao caos em tela.

A teriparatida ndo esta disponivel no SUS e nédo teve sua
incorporacdo recomendada nos sistemas publicos de salde em paises
gue tém sistemas universais como Brasil, Canada, Australia e Escécia
devido ao seu custo-efetividade ter sido considerado inaceitavel. Assim a
prescricdo dessa medicacdo na auséncia de resposta ou contra-
indicacdo ao tratamento disponivel pelo SUS, ainda caracterizaria
terapia de exclusao, que requer observacdo minuciosa dos critérios de
risco/beneficio e o caso em tela ndo se enquadra nas indicacdes de
contra-indicacao, auséncia de resposta ou nas citadas pelo NICE e
estado de Mato Grosso.
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