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INFORMACOES ENCAMINHADAS

“Trata-se de acgdo civil publica proposta pelo Ministério Puablico do
Estado de Minas Gerais em face do Municipio de Araxa/MG, através da qual
informa a Curadoria de Defesa da Saude do MP ter sido procurada. O
requerente informou ser portador de Osteoporose, de forma que necessita
urgentemente do medicamento “FORTEO”, o qual, devido ao seu alto
custo, a familia ndo poderia adquirir per se e, muito menos, estar-se-iam
sendo-lhe disponibilizado pelo Municipio de Araxa-MG.

Fora juntado aos autos atestado médico, constando: “CID M80 780,
fratura de (ininteligivel) por osteoporose grave. Ja fez uso de (ininteligivel),
co, vtd, protos. Em caso de (ininteligivel) progredir, devera fazer uso de
Forteo para tratamento de osteoporose. 16/01/2013

Solicito parecer conclusivo, para apreciacdo do pedido liminar de

imediato fornecimento do medicamento.”

1. RESUMO EXECUTIVO
1.1. CONTEXTUALIZACAO

A osteoporose é uma doenca sistémica que se caracteriza por baixa massa
0ssea e deterioracdo micro-arquitetural do tecido 6sseo. Como consequéncia,
aumenta a fragilidade 6ssea e a suscetibilidade a fratura. Segundo dados da
Organizacao Mundial de Saude (OMS), o numero de fraturas de quadril devido
a osteoporose, em todo o mundo, deve aumentar trés vezes, passando de 1,7
milhdes, em 1990, para 6,3 milhdes, em 2050.

No Brasil, as drogas disponibilizadas para os usuarios do Sistema Unico de
Saude (SUS) para o tratamento da osteoporose sdo: bisfosfonados,
calcitonina, carbonato de calcio, vitamina D, estrogenos e raloxifeno.

A teriparatida (FORTEO®) é efetiva na prevencao de fraturas associadas a
osteoporose, mas sem diferenca significativa comparada as outras opcdes
terapéuticas disponiveis pelo Sistema Unico de Satude (SUS). Além disso, a sua
seguranca nao esta firmemente estabelecida, estando associada ao maior risco

de osteosarcoma (cancer nos 0Ss0S) em experimentos animais.



1.2. CONCLUSAO
Por ndo ter seguranca firmemente estabelecida, ser de alto custo e apresentar

resultados semelhantes a medicamentos disponibilizados pelo SUS a
teriparatida (FORTEO®) nao é farmaco de escolha para tratamento e prevencao

de fraturas osteoporoticas.



ANALISE DA SOLICITACAO

1.3. PERGUNTA ESTRUTURADA
Intervencéo: TERIPARATIDA (FORTEO®)
Populacéo: Portadores de osteoporose
Desfecho: Eficacia e seguranca.

1.4. CONTEXTUALIZACAO (1-3)

A osteoporose € uma doenca sistémica que se caracteriza por baixa massa
0ssea e deterioracdo micro-arquitetural do tecido 6sseo. Como consequéncia,
aumenta a fragilidade 6ssea e a suscetibilidade a fratura.
No mundo inteiro, a osteoporose tem sido considerada um dos principais
problemas de saude publica devido as suas repercussdes ha morbi-mortalidade,
causando diminuicdo da forca de trabalho e da qualidade de vida e aumento do
risco de hospitaliza¢des, com prejuizo econdémico individual e dos servigos de
saude.
Segundo dados da Organizacédo Mundial de Saude (OMS), o numero de fraturas
de quadril devido a osteoporose, em todo o mundo, deve aumentar trés vezes,
passando de 1,7 milhdes, em 1990, para 6,3 milhdes, em 2050.
Além da morbidade e do custo financeiro gerado pelo tratamento das fraturas
osteoporéticas, os dados mais recentes indicam que essas fraturas tendem a ser
potencialmente graves, associando-se a um aumento da mortalidade e,
tornando-se assim, um desafio para as autoridades de saude publica.
O diagnostico da osteoporose é feito por meio da mensuracdo da DMO que
reflete a quantificacdo de mineral em uma area do esqueleto, expressa em
gramas pela area de volume medido. A densitometria 6ssea € o exame realizado
para a deteccdo da DMO e as alteracbes em seus valores indicam as seguintes
anormalidades:

e Osteopenia quando a perda é de 1 a 2,5 desvios padrbes (DP)

identificados pelo exame;

e Osteoporose quando a perda € maior do que 2,5 desvios padrdes (DP)

A osteoporose pode ser considerada grave quando, além do critério da DMO,

ja existir uma fratura decorrente de fragilidade 6ssea.



1.5. DESCRIQAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA (4)
Nome comercial: FORTEO®
Principio Ativo: TERIPARATIDA
Fabricante: Lilly
Apresentac&o: E uma solucéo estéril, isotnica, transparente e incolor, para
administracdo subcutanea contendo 250 mcg de teriparatida por ml. FORTEO®
€ apresentado em embalagem contendo uma caneta injetora descartavel com
cartucho de 3 ml.
Este medicamento é fornecido pelo SUS: Néo

1.5.1. MECANISMO DE ACAO
A teriparatida (rc PTH 1-34) possui sequéncia idéntica aos 34 aminoacidos N-

terminais do horménio da paratireoide humano endoégeno (PTH). E obtida

através da tecnologia do DNA recombinante.

1.5.2. INDICACOES
e Tratamento da osteoporose em mulheres na pos-menopausa e em

homens que apresentam risco de fraturas.
e Tratamento de osteoporose associada a exposicdo prolongada ao
tratamento com glicocorticoide sistémico em homens e mulheres que

tenham alto risco para fraturas.

1.5.3. CONTRA-INDICACOES
e Para pacientes com hiperpartireoidismo e hipercalcemia e ndo pode

ser utilizada em doses maiores de 20mcg;

e Para pacientes com risco de desenvolverem osteosarcoma como
pacientes com elevacao inexplicada da fosfatase alcalina, com doenca de
Paget ou que foram submetidos a radiacdo nos 0ssos.

e A seguranca e a eficicia da droga ndo foi avaliada além do periodo de
2 anos. Portanto o seu uso a longo prazo esta contra-indicado;

e Na&o é recomendada para casos de pacientes com osteopenia.

e N&o é recomendada para uso em criangas ou adultos jovens cujos

0Sso0s ainda estao crescendo.



1.5.4. PRECO (5)
FORTEO - 250 MCG/ML SOL INJ CT CARP VD INC X 3 ML X SIST APLIC

PLAS R$ 2.739,99.
Custo anual aproximado = R$ 26.700,00

2. RESULTADO DA REVISAO DA LITERATURA (3,6-8)

No Brasil, as drogas disponibilizadas para os usuéarios do Sistema
Unico de Satde (SUS) para o tratamento da osteoporose sé&o: bisfosfonados,
calcitonina, carbonato de calcio, vitamina D, estrogenos e raloxifeno. A
dispensacdo destas drogas esta assegurada conforme protocolo do
Ministério da Saude editado pela Portaria SAS/MS n° 470 — 24/07/2002.

Em 2005, o Ministério da Saude encomendou uma revisdo sistematica,
realizada pelo Centro Cochrane do Brasil, sobre o uso de teriparatida para o
tratamento da osteoporose em mulheres pés-menopausa. Quando a
Teriparatida foi comparada com placebo houve resultado favoravel
estatisticamente significante para o grupo Teriparatida tanto na dose de 20ug
guanto na dose de 40 ug com relacéo a diminuicdo no numero de novas fraturas
vertebrais e ndo vertebrais, aumento da densidade mineral 6ssea (DMO)
corporal total, da coluna vertebral lombar e fémur (tempo de seguimento de 19
meses). No entanto, quando a Teriparatida foi comparada com os bifosfonados
e a calcitonina ndo houve diferenca estatisticamente significante entre os grupos
com relacdo a incidéncia de novas fraturas nédo vertebrais. O estudo conclui que
a teriparatida quando administrado em baixas doses e de forma intermitente
reduz as fraturas vertebrais (67%) e nao vertebrais (38%) e aumenta na
densidade Ossea na coluna e no fémur. No entanto destacou-se que ha
necessidade de estudos de maior tempo de observacédo para permitir conclusdes
sobre a seguranca e a persisténcia dos efeitos terapéuticos. Por fim, recomenda-
se gue a teriparatida sé deve ser prescrita apds terem sido esgotadas todas as
opcOes terapéuticas disponiveis pelo SUS.

Em outras palavras, as evidéncias atuais revelam que a teriparatida é
efetiva na prevencao de fraturas associadas a osteoporose, mas sem diferenca
significativa comparada as outras opc¢des terapéuticas disponiveis pelo Sistema

Unico de Salde (SUS). Além disso, a sua seguranga ndo esta firmemente



estabelecida, estando associada ao maior risco de osteosarcoma (cancer nos

0SS0S) em experimentos animais.

3. CONCLUSAO

Por ndo ter seguranga firmemente estabelecida, ser de alto custo e apresentar
resultados semelhantes a medicamentos disponibilizados pelo SUS a
teriparatida (FORTEO®) nao é farmaco de escolha para tratamento e prevencao
de fraturas osteoporoticas.
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