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RESPOSTA RAPIDA 249/2014
Forteo (terapatida)
SOLICITANTE Grazziela Maria de Queiroz Franco Peixoto
Juiza de Direito
Comarca de Presidente Olegério
NUMERO DO 0534 14 000359-9
PROCESSO
DATA 12/05/2014
Atenta a parceria firmada entre o e. TIMG e
este Nucleo de Avaliacdo de Tecnologia em Saude — NATS,
solicito a V. Sa. as informacdes técnicas a seguir, relativamente ao
~ objeto dos autos supra mencionados, que tramitam na Vara Unica
SOLICITACAO

da Comarca de Presidente Olegario, tendo por pretensao o
fornecimento do medicamento “Teriparatida (Forteo)”, para
tratamento do quadro de osteoporose induzida por corticoide, ja
que também seria portadora de lUpus eritematoso

sistémico, conforme cépia da inicial e documentos.

a) o medicamento é aprovado pela ANVISA?

b) o medicamento é indicado para a moléstia
apresentada pelo paciente?

c) existe algum outro medicamento que possa substitui-
lo, com menor 6énus para o Estado e fornecido pelo SUS?

d) tecer outras consideragdes que julgar necessarias,
tendo em vista os elementos essenciais de informacéo contidos na
inicial, nos relatérios médicos e na contestacao.

Para cumprimento da diligéncia, em face da urgéncia do
caso, solicito que a resposta seja enviada eletronicamente, no
prazo de 48 (quarenta e oito) horas.




RESPOSTA

a) o medicamento é aprovado pela ANVISA?

Sim. FORTEO® tem registro na ANVISA.

b) o medicamento € indicado para a moléstia

apresentada pelo paciente?

Sim. O medicamento € indicado para osteoporose.

A teriparatida (FORTEO®) é um fragmento de paratormdnio

humano, recombinante, sendo um agente anabdlico que estimula

a formacao 6ssea.

Em estudos clinicos, quando a teriparatida foi comparada
com placebo (nenhum tratamento), houve resultado
favoravel estatisticamente significante com relacdo a
diminuicdo no nudmero de novas fraturas vertebrais e ndo
vertebrais, aumento da densidade mineral éssea (DMO)
corporal total, da coluna vertebral lombar e fémur. No
entanto, quando a teriparatida foi comparada com os
bifosfonatos e a calcitonina (medicamentos fornecidos
pelo no SUS) ndo houve diferenca estatisticamente
significante entre os grupos com relacdo a incidéncia de

novas fraturas ndo vertebrais.

Dois estudos frageis do ponto de vista metodologico
apontam para melhora dos marcadores de remodelagem
Ossea e até de diminuicdo de fraturas para pacientes que
usaram teriparatida apds falha de bifosfonatos. Entretanto,
ambos sdo estudos envolvem um pequeno numero de
pacientes, ndao tém grupo controle e as comparacdes

usadas para afirmar que houve melhora sdo controversas.

A duracdo maxima de uso de teriparatida estabelecida pelo

fabricante é de 18 meses, devido a duvidas sobre




seguranca em longo prazo. A necessidade de aplicacdes
subcutaneas diarias e os cuidados de conservagdo séo

fatores limitantes que podem reduzir a efetividade.

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

No Brasil, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
do Ministério da Saude (PCDT), de marco de 2014,
refere os seguintes agentes para o Tratamento da
Osteoporose: bifosfonatos, calcitonina, carbonato de
célcio, vitamina D, estrégenos (terapia de reposicéo
hormonal) e raloxifeno. E fundamental a orientacdo aos
pacientes para aderéncia e manutencdo do tratamento
e medidas educativas (dieta, exercicios e prevencao de

guedas) para assegurar a reducao do risco de fraturas.

d) tecer outras consideracdes que julgar necessarias,
tendo em vista 0os elementos essenciais de informacéo contidos na
inicial, nos relatérios médicos e na contestacéo.

N&o ha relato de tratamento prévio com os medicamentos
e medidas recomendadas no Protocolo de Tratamento da

Osteoporose.

Mesmo em caso de falha terapéutica com o0s
medicamentos disponiveis no Protocolo, essa falha
terapéutica com os bifosfonatos pode se dever a baixa
adesdo da paciente ao tratamento, a falta de
suplementacao de calcio e de vitamina D. A substituicdo da
vitamina D por alfacalcidiol pode melhorar os resultados

com o uso de bifosfonatos.

Nesse Protocolo, a teriparatida ndo foi contemplada por

ndo apresentar superioridade clinica em relagdo aos




bifosfonatos considerados para o tratamento.

Portanto, a prescricdo de teriparatida, considerando o
quadro clinico da paciente em questdo, ndo tem

respaldo em estudos de boa qualidade metodologica.

http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/01/pcdt-osteoporose-
2014.pdf




