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RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr.Tarciso Moreira de Souza
PROCESSO N°.:01017628720178130693
SECRETARIA: JUIZADO ESPECIAL

COMARCA: Trés Coracbes

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: ERM

IDADE: 80

PEDIDO DA ACAO: fornecimento de medicamento denosumabe
DOENCA(S) INFORMADA(S):N-18.9

FINALIDADE / INDICACAO: tratamento de osteoporose na insuficiéncia renal
REGISTRO DO PROFISSIONAL PRESCRITOR: CRMMG n° 72316

Il — PERGUNTAS DO JUIZO

A autora M. E. R. M. apresenta quadro de insuficiéncia renal crénica (CID: N-

18.9), em virtude do qual lhe fora prescrito o seguinte medicamento
Denosumab 60mg. Pela farmacéutica da Secretaria de Saude do Municipio de
Trés Corac0Oes foi informado que o medicamento solicitado ndo se encontra
incluido nas relacbes REMUME e RENAME. Indago: 1) o medicamento
pleiteado pelo autor é disponibilizado pelo SUS 2) para o tratamento da
enfermidade que acomete o0 autor existem outros medicamentos que lhe
proporcionaria o0 adequado tratamento de sua doenca e que sao
disponibilizados pelo SUS, em caso positivo discrimina-los; 3) caso nao haja,
se existe e se pode ser substituido por similar ou genérico ou outro de mesmo

efeito.
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Comentarios:

A osteoporose € uma doenca sistémica que se caracteriza por baixa massa
0ssea e deterioracdo micro-arquitetural do tecido ésseo. Como consequéncia,
aumenta a fragilidade 0ssea e a suscetibilidade a fratura. Segundo dados da
Organizacdo 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.

Nenhum tratamento, disponivel atualmente para osteoporose, consegue abolir
o risco de fraturas. No Brasil, as drogas disponibilizadas para os usuarios do
Sistema Unico de Saltde (SUS) para o tratamento da osteoporose s&o:
bifosfonatos (alendronato, risedronato e pamidronato), calcitonina, carbonato
de célcio, vitamina D, estrogenos e raloxifeno. H4 mais de 10 anos de
experiéncia com o uso de bifosfonados em tratamento de osteoporose. Além
da droga para o tratamento da osteoporose, a suplementacdo de calcio e de
vitamina D é mandatéria. A prevencdo de fraturas na paciente com osteoporose
requer medidas ndo farmacoldgicas como o estimulo a exercicio fisico, prevencéo de
guedas, cessacao de tabagismo e uso abusivo de alcool. Se for necessario 0 uso de
medicacdes o alendronato € a primeira escolha para prevencdo de fraturas em
paciente osteoporotico. Caso haja intolerancia ao alendronato, estdo disponiveis
formas injetaveis de bifosfonados, como o pamidronato.

Os disturbios do metabolismo mineral e 6sseo (DMO) que ocorrem na doenca
renal crénica (DRC) séo frequentes e caracterizam-se pela presenca de alteragbes
dos niveis séricos de calcio, fésforo, vitamina D e horm6nio da paratireoide (PTH), de
anormalidades Osseas(remodelacdo, mineralizacdo e volume 0sseo) e/ou da
presenca de calcificacBes extra esqueléticas . As anormalidades do metabolismo
mineral e 6sseo da DRC podem contribuir para o desenvolvimento de doenca
cardiovascular, calcificacdo vascular e mortalidade . O termo osteodistrofia renal tem
sido reservado para a descricdo histomorfométricas das alteracdes Osseas
secundérias as alteracdes metabdlicas que ocorrem no curso da DRC . Por ainda ser

denominada na Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas e Problemas
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Relacionados a Saude (CID-10) como osteodistrofia renal, esse termo é usado como
sinbnimo de doenca do metabolismo dsseo associada a DRC , podendo refletir todo o
espectro dessa doenca e ndo somente o achado histologico. As alteragcbes no
metabolismo mineral e d6sseo sdo observadas nos estagios iniciais da DRC e
progridem com o declinio da funcéo renal. Os niveis de célcio e fosforo e de seus
horménios reguladores, PTH e calcitriol, sdo alterados por multiplos fatores e o
hiperparatireoidismo secundario (HPTS) é uma das manifestacfes classicas dos
DMO-DRC,o0 qual resulta de uma resposta adaptativa as alteracbes da homeostasia
do fosforo e do célcio decorrente da perda de funcdo renal. Retencdo de fosforo,
hipocalcemia, deficiéncia de calcitriol, aumento dos niveis séricos de PTH e do fator
de crescimento de fibroblastos 23 (FGF-23) e resisténcia 6ssea a acdo do PTH sédo
todos mecanismos envolvidos na fisiopatogenia do HPTS da DRC .A retencao de
fosforo € um dos principais fatores implicados no desenvolvimento das anormalidades
do DMO-DRC e do HPTS. A retencao de fésforo ocorre por uma diminuicdo da sua
depuracédo na DRC, no entanto, em funcdo do aumento compensatorio da secrecao
de PTH e FGF-23 e do consequente aumento da excrecdo renal de fosforo, a sua
concentragdo plasmética geralmente encontra-se dentro dos limites da normalidade
nos estagios iniciais da DRC. Entretanto, nos estagios mais avancados da DRC
(quando a taxa de filtracdo glomerular cai abaixo de 20-25 mL/min) o aumento desses
horménios ndo consegue mais compensar a retencao de fosforo e a hiperfosfatemia é
observada (1,7-9). Importante salientar que essas alteracbes do metabolismo mineral
e 0sseo ocorrem precocemente no curso da DRC, tanto que niveis séricos elevados
de PTH podem ser observados quando a taxa de filtracdo glomerular estd em torno
de 60 mL/min, ou seja, no estagio 3 da DRC.Deficiéncia de calcitriol € outro
importante  mecanismo envolvido na progressdao do HPTS. O aumento na
concentracdo seérica do FGF-23 e a hiperfosfatemia parecem ser as principais
alteracbes que levam a deficiéncia de calcitriol, mais do que a perda de massa renal
funcionante. Tanto o FGF-23 como a hiperfosfatemia inibem a enzima 1l-alfa-
hidroxilase renal, responsavel pela conversdo da 25-hidroxivitamina D em calcitriol, o
metabdlito ativo da vitamina D. A reducdo da sintese de calcitriol causa menor
absorcéo intestinal de célcio, favorecendo a hipocalcemia, que, por sua vez, estimula

a secrecdo e a sintese de PTH. Além disso, o calcitriol apresenta um efeito inibitério
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na glandula da paratireoide via receptor de vitamina D (VDR). Dessa forma,
deficiéncia de calcitriol acarreta também menor inibicdo da sintese de PTH levando a
um aumento da secrecado desse hormoénio.Com a progressao da DRC, o HPTS torna-
se mais grave, com desenvolvimento de hiperplasia e hipertrofia das glandulas
paratireoides e, por fim, transformacdo adenomatosa,Nestes estagios mais
avancados, alguns pacientes com HPTS tornam-se refratarios ao tratamento clinico e
necessitam realizar paratireoidectomia

FARMACOS DISPONIVEIS

Carbonato de calcio: comprimido de 1.250 mg equivalente a 500 mg de caélcio
Cloridrato de Sevelamer: comprimido revestido de 800 mg

Calcitriol: capsulas de 0,25 mcg e ampolas de 1 mcg para uso intravenoso
Paricalcitol: ampolas de 1 mL com 5,0 pg/mL

Cinacalcete: comprimidos de 30 mg e 60 mg

Desferroxamina: frasco-ampola com 500 mg de pd liofilizado + ampolas de 5 mL de
agua para injetaveis

7.4 ESQUEMAS DE ADMINISTRACAO

Tratamento dos Distarbios do Metabolismo Mineral e Osseo na DRC

Em relacdo aos disturbios do metabolismo mineral e 6sseo (MMO), deve-se
considerar comoparametros para o tratamento os valores de fésforo, PTH e vitamina
D, apenas para pacientes com DRC nos estagios 3, 4 e 5. Os niveis séricos de
fosforo de PTH devem ser mantidos na faixa de normalidade, de acordo com o
estagio da DRC, como apresentado na tabela 3. Os quelantes de fésforo devem ser
prescritos se, apesar da restricao dietética, o fosforo sérico ou o PTH estiverem acima
dos niveis recomendados, de acordo com o PCDT de Hiperfosfatemia na Insuficiéncia
Renal Cronica (Portaria SAS/MS n° 225, de 10 de maio de 2010) ou os que

venham os substituir.

Tabela 3. Valores recomendados de Fosforo e de PTH, conforme estagio de DRC.
DRC Faosforo (mg/dl) PTH (pg/ml)

330-4,635-70

430-4,670-110

53,5-5,5150 - 300

A prescricdo de denosumabe (Prolia®) ndo tem respaldo em estudos de boa
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gualidade metodoldgica, comparado apenas com placebo. A literatura cientifica ndo
comprovou a superioridade deste medicamento em detrimento das medicacfes
atualmente disponibilizadas pelo SUS.PCDT: “Denosumabe (Prolia®):faltam
evidéncias de seguranca em longo prazo”.Ndo ha recomendagéo para indicagado do
Prolia®, para o tratamento de osteoporose em paciente

*PCDT: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéutica de Osteoporose do Ministério da

Saude

Il - REFERENCIAS:

1) CONITEC SUS http://conitec.gov.br/.Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas Disturbio Mineral Osseo 246 OUT/2016
2).Portal CNJ
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