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NOTA TECNICA FORTEO ® (TERIPARATIDA)
processo: [

Solicitante: THAIS MAYRA PINHEIRO SILVA , ASSESSOR DE JUIZ DA 52 VARA DA FAZENDA
PUBLICA DOS DIREITOS DIFUSOS, COLETIVOS E INDIVIDUAIS

1. RESUMO EXECUTIVO:

A presente nota técnica foi solicitada pela Assessoria da 52 Vara da Fazenda Publica da
Comarca de Belém sobre a tecnologia FORTEO ® (TERIPARATIDA) , para uso em paciente de
64 anos de idade, NAO HA a receita, e nem comemorativos sobre a situagdo clinica da
paciente Score Coluna Lombar 0.700 -3.2 Osteoporose Fémur Proximal Direito 0.639 -1.9
Osteopenia Classificagdo da OMS: Osteopenia Risco de fratura: Aumentado Raios - X Esternos
Trago de fratura no tergo médio do corpo de esterno. Sendo encaminhadas perguntas
respondidas no item 2.

1.1 Sobre a Osteoporose:

A Osteoporose, é uma doenga que se caracteriza por uma baixa densidade dssea, com
alteragbes da arquitetura do osso, sendo a sua principal complicagdo as fraturas por baixo
impacto (atividades projetadas para fornecer exercicio sem ser extenuantes).

A fragilidade 6ssea esta relacionada com alguns fatores como: taxa de formagdo e reabsor¢do
Ossea, estrutura geométrica, e a microarquitetura.

Acometendo cerca de 200 milhdes de pessoas no mundo, a maioria pés menopausa
relacionada com a diminuicdao da atividade hormonal, além disso podem ser fatores
causadores de menor massa dssea: baixo pico de massa éssea, reabsorgdo excessiva, doengas
dsseas, uso de corticoides.

2. Perguntas encaminhadas:
a. O MEDICAMENTO E APROVADO PELA ANVISA?

Sim, o medicamento apresenta registro na ANVISA.
b. O medicamento é indicado para a moléstia apresentada pelo paciente?
Sim, o medicamento estd indicado para o tratamento da Osteoporose. A

TERIPARATIDA estd recomendada para o tratamento da osteoporose pds-menopausa
em mulheres com alto risco de fraturas, com fraturas prévias ou que tenham falhado
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ou sido intolerantes a outras formas de tratamento para a osteoporose. Ndo estd

indicado para periodos de tratamento superiores a dois anos. Pode ser indicada apds
fratura atipica por uso de bisfosfonato.”

c. Existe algum outro medicamento que possa substitui-lo, com menor 6nus para
o Estado e fornecido pelo SUS?

O SUS disponibiliza os seguintes medicamentos para o tratamento da osteoporose:

* Calcitonina (injetavel e spray nasal)

* Pamidronato dissddico (injetavel)

* Raloxifeno (comprimidos)

* Risedronato de sédio (comprimidos)

*  Calcitriol (capsula)

* Carbonato de célcio (comprimidos)

* Carbonato de célcio + colecalciferol (comprimidos)

* Alendronato de sédio (comprimidos)

* Estrégenos conjugados (comprimidos)
Em recente nota técnica (n? 2706/2018 CGJUD/SE/GAB/MS), o Ministério da Saude relata
como alternativas ao tratamento:
O SUS disponibiliza os medicamentos alendronato de sédio, carbonato de calcio, associagdo
carbonato de célcio + colecalciferol, fosfato de célcio tribadsico + colecalciferol e estrogenos
conjugados, por meio do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica — CBAF. J4 por meio
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, o SUS oferece as seguintes
opgles terapéuticas: calcitonina, calcitriol, pamidronato dissédico, risedronato de sédio,
raloxifeno, a todos os pacientes portadores de Osteoporose (CID 10: M80.0, M80.1, M80.2,
M80.3, M80.4, M80.5, M80.8, M81.0, M81.1, M81.2, M81.3, M81.4, M81.5, M81.8, M82.0,
M82.1 e M82.8) que cumprirem os requisitos dispostos no respectivo Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas -PCDT.

d. O medicamento FORTEO ©® 20mg, pode ser substituido por outro
medicamento com resultados semelhantes?

Os trabalhos pesquisados na literatura trazem a seguinte recomendacgdo: A terapia anabdlica
é recomendada para casos graves de osteoporose ou quando opgdes alternativas ndo estdo
disponiveis ou ndo sdo toleradas. Dado que o uso de tratamento anabdlico é limitado a 2 anos,
deve sempre ser seguido por tratamento antirreabsortivo.
N3o temos dados sobre outros comemorativos sobre a condigdo/tratamentos anteriores, uso
prévio de FORTEO do paciente que possam levar a uma resposta adequada a essa pergunta.

e. A diferenca entre a substancia ativa Teriparativa (FORTEO ©® 20mg) e o

Raloxifeno para o tratamento de osteoporose em estagio avangado. Ha
significativa diferenga entre ambos?
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N&o existem trabalhos na literatura consultada que possam responder de forma adequada.

f. Os medicamentos Biosfosfonados; Calcitonina; Carbonato de Calcio; Vitamina
D; Estrégenos, apresentam eficdcia no tratamento de osteoporose avangada?

Os medicamentos listados acima tém beneficios comprovados no tratamento da osteoporose,
sendo o escalonamento necessario entre as terapias, e formas de uso de acordo com cada
caso. As tecnologias listadas acima ndo podem ser comparadas pois tem mecanismo de a¢do
diferentes.

A tabela 1 revela o grau de recomendacgdo das diferentes tecnologias disponiveis para o
tratamento da osteoporose.

Tabela 1 — Tratamentos aprovados para mulheres na pés-menopausa com osteoporose

Intervencgdo Fratura vertebral Fratura ndo vertebral Fratura do quadril
TRH A A A

Alendronato A A A

Ibandronato A Aa NAA

Risedronato A A A

Acido zoledronico A A A

Denosumabe A A A

RaloxifenoA NA NA AA

Teriparatida A A NAA

A, recomendacado de grau A; NAA, n3o avaliado de forma adequada; TRH, terapia de reposi¢ao
hormonal. a Apenas em subconjuntos de pacientes (andlise post-hoc).”

g. A falta da substancia ativa teriparatida podera causar atrofiamento de algum
0sso0 e/ou musculatura?
N3o. Cabe ressaltar que o uso da TERIPARATIDA é recomendado por dois anos, e que apos a
sua suspensdo o paciente deve usar uma classe de medicamentos , ANTIABSORTIVOS 5, pela
redugdo da massa éssea apos a suspensdo do medicamento.®

h. A substancia ativa teriparatida é eficaz na construgido/reconstru¢do do osso
e/ou massa dssea?
Sim, sendo que ndo sdo considerados terapias iniciais para a grande maioria dos pacientes.
Possiveis candidatos ao uso da tecnologia incluem:

* homens e mulheres com osteoporose severa (T-score de -3.5 ou ainda mais baixo na
auséncia de fraturas, ou T score de -2,5 ou abaixo na presenca de fratura de baixo
impacto),

* pacientes com osteoporose incapazes de tolerar os bifosfonados (alendronato,
risendronato, ibandronato e acido zolendrénico) ou que tem contra indicagdes aos
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bifosfonados orais (acalasia, esclerodema comprometendo o es6fago, estenoses de
esofago),
e pacientes com falha terapéutica (fraturas com perda de massa dssea apesar do
tratamento)

3. CONCLUSAO/RECOMENDACAO:

Este medicamento ndo faz parte da RENAME e ndo faz parte de nenhum programa de
medicamentos da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de Saude.

N3o ha até o momento manifestagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias
no SUS — CONITEC a respeito da tecnologia.

Cabe ressaltar que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da osteoporose faz a
referéncia ao teriparatida, justificando a ndo contemplagdo no PCDT, por ndo ter sido
demonstrada superioridade em desfechos clinicos comparativamente aos bifosfonatos antes
relacionados e disponiveis no SUS.?

O uso da medicagdo requer a monitorizagdo de feitos colaterais como INSUFICIENCIA
VASCULAR, HIPOTENSAO ORTOSTATICA, dai a recomendagdo de monitorar o pulso e a pressdo
quando da primeira inje¢do da tecnologia.

Os estudos de EFICACIA duraram de 18 a 21 meses.

Devido a auséncia de eficacia além de dois anos, e o risco de CANCER associado a
CARCINOGENESE, risco de OSTEOSARCOMA, esta tecnologia NAO DEVE ter seu uso excedido
a

DOIS ANOS, assim como também o USO NAO DEVE EXCEDER DOIS ANOS DURANTE A VIDA DO
PACIENTE.®

Da mesma forma que com Terapia Hormonal, SERMs e denosumabe, a interrupgdo do uso da
TERIPARATIDA ocasiona perda de massa 6ssea e, portanto, recomenda-se outra opgdo de
tratamento subsequente para a osteoporose.114BRecentemente, tem sido indicada apds
fratura atipica por uso de bisfosfonato.>10
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