Nota Técnica 58765

Data de conclusao: 16/12/2021 14:59:38

Paciente

Idade: 81 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Uruguaiana/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -
Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2% Vara Federal de Uruguaiana

Tecnologia 58765

CID: M80.0 - Osteoporose pés-menopausica com fratura patolégica
Diagnéstico: Osteoporose p6s-menopausica com fratura patolégica

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico e resultados de
exames de imagem

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: TERIPARATIDA
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Via de administracao: IV

Posologia: teriparatida 20mcg, injetavel, 1 vez ao dia, por 2 anos
Uso continuo? Sim

Duracéao do tratamento: 2 ano(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: TERIPARATIDA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Conforme descrito em
PCDT, por meio do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), o SUS
disponibiliza os medicamentos alendronato, carbonato de calcio, associagdo carbonato de
calcio com colecalciferol, fosfato de célcio tribasico com colecalciferol e estrogenos conjugados.
Enquanto que, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o
SUS oferece calcitonina, calcitriol, pamidronato, risedronato, raloxifeno.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: TERIPARATIDA

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 2.111,43

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: TERIPARATIDA
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Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: TERIPARATIDA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A teriparatida € um medicamento
cuja composicdo assemelha-se ao horménio da paratiredide (PTH); dessa forma, sua acao
deve-se ao estimulo da formacéo 6ssea (13).

A eficacia da teriparatida na prevencao de fraturas foi estudada em um ensaio clinico
randomizado, duplo-cego e controlado por placebo (14,15). Nele, 1.637 mulheres pos-
menopausicas, com histoéria de fraturas prévias, foram randomizadas para receber injecoes
uma vez ao dia de placebo ou de teriparatida na dose de 20 ou 40 mcg (14). Apds cerca de 18
meses, o estudo foi interrompido precocemente em decorréncia da publicacao, em paralelo, de
resultados em modelos animais, nos quais o uso de teriparatida foi associado ao aumento da
incidéncia de cancer 6sseo (16,17). Ambas as doses de teriparatida reduziram o risco de uma
nova fratura vertebral (RR=0,35, IC95% 0,22-0,55, para 20 mcg/dia e RR=0,31, 1C95%
0,19-0,50, para 40 mcg/dia) com o numero necessario para tratar (NNT) de 11. Também foi
verificado reducédo de risco de fraturas nao-vertebrais (RR=0,47, 1C95% 0,25-0,88, para 20
mcg/dia e RR=0,46, IC95% 0,25-0,86, para 40 mcg/dia) com o nUmero necessario para tratar
de 33. Nao houve diferenca estatisticamente significativa na eficacia anti-fratura quando
comparadas as duas doses. Durante o periodo de seguimento de 18 meses, ndo ocorreram
casos de cancer 6sseo. Mais recentemente, constatou-se que o desenvolvimento de cancer
O6sseo em ratos foi causado pelo longo tempo de uso e pelas altas doses utilizadas (18). O
numero de Obitos foi similar entre grupos, bem como a quantidade de internacées hospitalares
decorrentes de condicbes médicas anteriores, como doencas cardiacas. Contudo, mulheres
tratadas com teriparatida sofreram mais frequentemente nausea (18% para 40 mcg/dia vs. 8%
para placebo, P<0,001), cefaleia (13% para 40 mcg/dia vs. 8% para placebo, P=0,01), tontura
(9% para 20 mcg/dia vs. 6% para placebo, P=0,05) e caimbras (3% para 20 mcg/dia vs. 1%
para placebo, P=0,02).

Revisdo sistematica, publicada em 2019, buscou ensaios clinicos randomizados que
compararam a eficacia de teriparatida com bifosfonatos (farmacos disponiveis no SUS) (19).
Onze ensaios foram incluidos. Em analise envolvendo quatro estudos, teriparatida mostrou-se
superior na prevencéao de fraturas vertebrais (RR=0,57, IC95% 0,35-0,93, P=0,024) e similar na
prevencao de fraturas nao-vertebrais (RR=0,66, 1C95% 0,37-1,17, P=0,153) quando
comparada aos bifosfonatos. Vale destacar que a prevencao de fraturas de nao-vertebrais,
devido ao seu elevado custo e sua forte associacdo a osteoporose, é o principal alvo do
tratamento de osteoporose. Os tratamentos ndo diferiram na frequéncia de eventos adversos
(RR=1,09, 1C95% 0,89-1,33, P=0,424). Por fim, outras revisdes sistematicas ratificaram tais
resultados (19-21).

6.2 Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: prevencao de fraturas vertebrais e ndo
vertebrais, embora em menor magnitude.
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Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Qualidade de vida, melhora de
parémetros laboratoriais e reducao de eventos adversos

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: TERIPARATIDA
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: Embora a teriparatida tenha mostrado eficacia semelhante a dos bifosfonatos na
prevencdo de fraturas ndo vertebrais, existe evidéncia de qualidade mostrando beneficio no
uso da tecnologia na prevencao de fraturas vertebrais, como aquelas apresentadas pela parte.
Soma-se o fato da paciente em tela apresentar critérios de risco como idade elevada, histéria
prévia de fraturas e osteoporose severa conforme densitometria 6ssea

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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2004;24(1):1-10.

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoées: Conforme consta em laudo médico, a parte autora possui diagnostico de
osteoporose, apresentando multiplas fraturas, incluindo vertebrais que necessitaram de
vertebroplastia e que levaram ao desenvolvimento de artrose. Apenas no ano de 2020
apresentou fratura em 2 costelas direitas. Realizou tratamento com reposicdo hormonal (por 5
anos) e bisfosfonatos (por mais de 10 anos), sofrendo fratura em suas vigéncias. Densitometria
Ossea de 2019 mostra densidade mineral 6ssea abaixo de 0,5 desvios padrdes para sua idade
no fémur proximal direito e abaixo de 0,1 desvios padrao na regidao proximal do trocanter maior,
evidenciando elevado risco de fraturas severas. Pleiteia acesso ao medicamento teriparatida
como alternativa terapéutica para seu tratamento, a fim de evitar novas fraturas e possivel
paraplegia.

A osteoporose consiste no comprometimento da densidade e qualidade 6ssea levando ao risco
aumentado de fraturas (1,2,3). O diagnostico de osteoporose € estabelecido pela medida da
densidade mineral éssea ou pela ocorréncia de fratura do quadril ou vértebras na idade adulta
na auséncia de trauma importante (3,4). A medicéo pela densitometria 6ssea do quadril e da
coluna é a tecnologia usada para estabelecer ou confirmar um diagndstico de osteoporose,
prever o risco futuro de fraturas e monitorar pacientes. Para fins de diagnostico, osteoporose é
definida pela densidade mineral éssea no quadril ou na coluna lombar menor ou igual a 2,5
desvios-padréo abaixo da média de uma populacao de referéncia jovem-adulta (3,5).

Trata-se de uma doenca altamente prevalente. Estima-se haver cerca de 200 milhdes de
pessoas com osteoporose no mundo. No Brasil, as estimativas sao variadas, devido a questoes
epidemioldgicas, mas variam entre 15 a 33% entre as mulheres na pés-menopausa (6).

A relevéncia clinica da osteoporose deve-se ao risco aumentado de fraturas 6sseas, em fungao
de sua elevada morbimortalidade (2). De fato, estudo envolvendo 1.922 mulheres latino-
americanas demonstrou prevaléncia de 27,8% (IC95% 23,1-32,4) de fraturas O6sseas em
mulheres com idade superior a 80 anos (7). Uma mulher com diagnéstico de osteoporose, sem
fraturas vertebrais prévias, apresenta 7,7% de chance (IC95% 5,8%-9,9%) de fratura vertebral
em 1 ano de seguimento (8). Depois de 5 anos de seguimento, 33% das mulheres (IC95%
25%-41%) desenvolverao fraturas vertebrais, das quais 11% (IC95% 8%-16%) irdo sofrer
multiplas fraturas. Evidentemente quedas, e ndo osteoporose, sdo o principal fator de risco
para fraturas (8). Dessa forma, fraturas 6sseas em idosos dependem do tipo e da gravidade da
queda (incluindo altura, energia e direcao da queda). Nessa linha, a reducdo de -1 desvio-
padrao na densidade mineral 6ssea aumenta o risco de fratura em 2-2,5 vezes, enquanto que
uma queda com impacto na coxa eleva o risco de fratura de quadril em cerca de 30 vezes.
Conforme consta em diretrizes nacionais e internacionais, o tratamento para osteoporose
baseia-se em medidas nao-farmacolégicas e farmacologicas (4,9). Como primeira linha de
tratamento medicamentoso recomenda-se os bifosfonatos (entre eles, alendronato de sédio e
risedronato de s0dio), cujo impacto na reducéo de fraturas osteoporéticas estd comprovado por
estudos com até 10 anos de seguimento (10,11). Recomenda-se o tratamento por 5 anos,
estendendo-se por mais 5 anos em pacientes com piora da massa 0ssea depois do inicio do
tratamento ou com escore inferior a -3,5 desvios-padrao. Para pacientes com falha terapéutica
ao uso de bifosfonatos, propde-se a utilizacéo de raloxifeno, de estréogenos conjugados ou de
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