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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 32 Unidade Jurisdicional da Fazenda Publica do Juizado
Especial 35° JD Belo Horizonte
COMARCA: Belo Horizonte

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0008240

IDADE: 52 anos Sexo: Masculino
DOENCA(S) INFORMADA(S): CID M45, e M80

PEDIDO DA ACAO: Medicamento Teriparatida

FINALIDADE / INDICACAO: A especialista justificou o uso da tripartida
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 21.625

Il — PERGUNTAS DO JUizO

Comunique-se ao NAT-JUS solicitando parecer sobre o pedido formulado na

inicial.
lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:
Conforme documentacdo médica datada de 13/06/2025 e 23/07/2025,

trata-se de paciente masculino de 53 anos, da Saude Suplementar

Unimed, com diagnostico de espondilite anquilosante e osteoporose
secundéaria com fratura patologicas. Historico de espondilite
anquilosante bem controlada com uso esporadico de aines e
manutencdo MTX 15mg/semana, mais por conta das crises de uveite.
Acompanhamento com densitometrias com osteoporose secundaria a
doenca inflamatéria crénica em coluna lombar, documentada em 2021.
Desde entdo em uso risendronato 150mg/més, vitamina D, calcio e
atividade fisica regular. Em 2024, queda com fratura de coluna toracica,
piora densitometria T-score lombar - 4,4. Suspeita de mieloma multiplo
descartada. Diante do quadro, indicado a substituicdo do risendronato,
por medicagdo analdgica que implique aumento da massa 0ssea: Forteo
teriparatida, 250mcg, 1dose/dia SC, 1 caneta/més, uso continuo, por 24

meses, para aumento de massa 0ssea e reducgéo do risco de fraturas.
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Espondilite anquilosante (EA) € uma espondiloartropatia prototipica
e uma doenca sistémica caracterizada por inflamagcdo do esqueleto
axial, das grandes, médias e pequenas articulacdes, dor lombar
noturna, rigidez na coluna lombar, cifose acentuada, sintomas
constitucionais, aortite, alteracdes da conducdo cardiaca e uveite
anterior. E 3 vezes mais frequente nos homens do que nas mulheres e g
de 10 a 20 vezes mais comum em parentes de 1° grau com EA. O alelo HLA
(human leukocyte antigen)-B27 existe em 90% dos pacientes brancos
com EA. Geralmente se inicia entre os 20 e 40 anos de idade. Classificada
em EA com comprometimento predominantemente axial, forma mais comum,
com achados radioldgicos tipicos de sacroileite; EA nado radioldgica:
clinicamente semelhante a EA axial, mas sem resultados radioldgicos tipicos
de sacroileite; EA periférica: comprometimento predominantemente
periférico. O sintoma mais frequente da EA é dor lombar inflamatoria,
mas, especialmente em criancas e mulheres, come¢a com dor nas
articulacdes periféricas. Raramente ocorre iridociclite aguda (irite ou uveite
anterior). Outros sinais e sintomas séo diminuicdo da expanséo toracica
pelo envolvimento costovertebral difuso, febre baixa, fadiga, anorexia,
perda ponderal e anemia. A lombalgia com frequéncia noturna e de
intensidade variavel, podendo ser recidivante e desenvolver espasmo da
musculatura paravertebral e rigidez matutina, que tipicamente é reduzida
pelaatividade, e também. A cifose € comum, ja que a postura fixa e curvada
alivia dor lombar e o espasmo dos musculos paravertebrais. Pode se
desenvolver artrite grave do quadril. Nas fases mais avancadas, 0
paciente tem cifose acentuada, perda da lordose lombar e postura fixa
inclinada para frente, com comprometimento da funcdo pulmonar e
incapacidade de deitar reto no leito. Pode haver envolvimento
potencialmente deformante das articulacdes periféricas, as vezes envolvendo
os dedos (dactilite). Tendinite calcanea e patelar pode ocorrer. As
manifestacdes sistémicas ocorrem em um terco dos pacientes. A uveite

anterior aguda recidivante é comum. Sinais neurolégicos séao
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resultantes de radiculite ou ciatalgia por compressdo, fratura ou
subluxacao vertebral ou sindrome da cauda equina. As manifestacfes
cardiovasculares podem incluir insuficiéncia aortica, aortite, angina,
pericardite e anormalidades na conducdo cardiaca, que podem ser
assintomaticas. Dispneia, tosse ou hemoptise podem raramente resultar
de fibrose nao tuberculosa ou cavitacédo do lobo superior do pulméo; lesdes
cavitarias podem tornar-se secundariamente infectadas por Aspergillus.
Raramente a EA resulta em amiloidose secundaria. Nodulos subcutaneos
nao se desenvolvem.

O diagnodstico requer a radiografia de coluna lombossacra,
exames de sangue: velocidade de sedimentacdo das hemacias (VHS),
proteina C reativa (PCR), human leukocyte antigen (HLA-B27) e hemograma
completo ou critérios clinicos explicitos da Assessment of SpondyloArthritis
international Society (ASAS); ressonancia magnética da pelve para alguns
pacientes. Nenhum exame laboratorial é diagnostico, mas os resultados
podem aumentar a suspeita da doenca ou excluir outras doencgas que
podem mimetizar a EA. A comprovacao de sacroiliite na radiografia
embasa substancialmente o diagndéstico. Aplicam-se os critérios da
ASAS para espondiloartrite axial a pacientes com dor lombar por > 3
meses e com < 45 anos de idade ao inicio da doenca. Os critérios de
espondiloartrite da ASAS séo: dactilite, enterites calcanhar, histéria familiar
de espondiloartrite ou historia de lombalgia infamatoria, artrite, psoriase,
doenca inflamatéria intestinal, presenca de HBLA-B27, uveite, PCR elevada,
resposta a anti-inflamatorios nédo esterdides (AINEs). Pode-se fazer o
diagnostico utilizando os critérios de imagem ou clinicos da ASAS. Para
atender os critérios de imagem, os pacientes devem ter evidéncias
radiograficas ou por RM de sacroileite além de pelo menos 1 caracteristica
de espondiloartrite. Para atender os critérios clinicos, os pacientes devem ter
HLA-B27 e pelo menos 2 caracteristicas distintas de espondiloartrite.

A EA é caracterizada por surtos leves e moderados de inflamagéo

ativa, alternado com periodos de pouca ou nenhuma inflamacéo. O
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tratamento adequado resulta em pacientes com pouca ou nenhuma
incapacidade e com umavida com produtividade total, apesar darigidez
da coluna lombar. Ocasionalmente, o curso da doenca € grave e
progressivo, resultando em deformidades pronunciadas e incapacitantes. Os
objetivos do tratamento da s&o aliviar a dor, manter aamplitude articular
de movimentos e prevenir a lesdo organica.

A osteoporose é uma doenca osteometabdlica multifatorial,
progressiva e silenciosa do esqueleto, de origem primaria ou secundaria,
caracterizada por diminuicdo da massa 6ssea, quantificada em
densidade mineral 6ssea (DMO) e deterioracdo da micro-arquitetura do
tecido 60sseo com consequente aumento da fragilidade Ossea e
susceptibilidade a fraturas, uma vez que a capacidade do 0sso resistir a
forcas mecanicas e fraturas depende da quantidade e qualidade do tecido
0sseo. A doenca evolui de forma mais lenta nos homens do que nas
mulheres devido ao maior tamanho dos esqueletos e a auséncia de um
periodo de alteracdo hormonal rpida, sendo o primeiro sintoma da
osteoporose é a ocorréncia de uma fratura. A doenca afeta todos os
0ssos do corpo; entretanto, as fraturas ocorrem mais comumente nas
vértebras (coluna dorsal), nos pulsos e no quadril. Também sdo comuns
fraturas osteoporoéticas da pelve, bragco e porcdo inferior da perna.
Estima-se que cerca de 50% das mulheres e 20% dos homens com idade
> 50 anos sofrerdo uma fratura osteoporoética ao longo da vida. Para
homens, o risco € maior que o de cancer da préstata. Além disso, fraturas
de quadril e de coluna estdo associadas a um risco mais alto de morte. Vinte
por cento das pessoas que sofrem fratura do quadril morrem em um
periodo de seis meses e a taxa de mortalidade da fratura de quadril em
homens € maior que a de mulheres, chegando a 37% no primeiro ano. As
fraturas causadas pela osteoporose tém grande impacto na saude
publica, pois estdo normalmente associadas a elevada

morbimortalidade e elevado custo socioecondmico, ja que a fratura dos

4/28

Nota Tecnica N°. 8240/2025 NATJUS-TIMG PM



# NatJus

Estadual

0ssos pode causar dor severa, deformidade, depressédo, perda da
independéncia, invalidez significativa, e até levar a morte.

Em 2008 a OMS introduziu algoritmo de avaliacdo do risco de fratura
denominado FRAX®- Fracture Risk Assessment Tool para quantificar o risco
absoluto, nos proximos dez anos, da ocorréncia de fratura de quadril
(fémur proximal) ou de outra fratura maior por fragilidade 6ssea (antebraco,
fémur proximal, imero ou coluna vertebral) em pacientes entre 40 e 90 anos,
com base em fatores de risco clinicos de facil obtencéo, como: idade, historia
de fraturas anteriores, antecedente familiar de fratura osteoporética, baixo
indice de massa corporal, uso de corticoide, tabagismo e consumo
excessivo de alcool. O FRAX® utiliza informacdes da DMO, idade, sexo,
histérico de fratura, uso de corticosteroides (GC), indice de massa
corporal, histérico de pais com fratura de quadril, tabagismo, etilismo,
artrite reumatoide e outras condi¢cdes secundarias atribuidas a perda
0ssea. Entende-se que o paciente tem risco aumentado para fratura
osteoporética quando apresentar qualquer uma das seguintes
caracteristicas: fraturas por fragilidade, na auséncia de outras doengas
osseas metabdlicas, mesmo com uma DMO normal; T-escore £-2,5 DP na
colunalombar (antero-posterior), colo femoral, quadril total ou 1/3 médio do
radio (33%), mesmo na auséncia de uma fratura prevalente. A DMO
(expressa em g/cm2) do paciente é comparada a de individuos adultos
jovens saudaveis do mesmo sexo, obtendo-se assim o T-score. A
diferenca entre a DMO do paciente e a do individuo saudavel é expressa
por DP acima ou abaixo do valor de comparacé&o. No geral, um DP é o

equivalente de 10% a 15% do valor da DMO em g/cm2.
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Llassiticagao vviv 1-score

Dentro de 1 DP de uma mulher adulta ’
Normal . ~ s T-score em -1,0 ou acima
jovem da populagdo de referéncia

Entre 1,0 e 2,5 DP abaixo de uma
Baixa densidade Gssea (osteopenia) | mulher adulta jovem da populagdo de | T-score entre -1,0e-2,5
referéncia

£2,5 DP de uma mulher adulta jovem

x . T-score em -2,5 ou abaixo
da populagdo de referéncia

Osteoporose

<2,5 DP de uma mulher adulta jovem
Osteoporose estabelecida ou grave | da populagdo de referéncia, com
fraturas

T-score em -2,5 ou abaixo com
ou mais fraturas

Legenda: DMO, densidade mineral éssea; DP, desvio-padrio.

Classificacdo da OMS de acordo com a DMO.

O diagndstico de osteoporose realizado inicialmente por esse critério, mesmo
gue as densitometrias subsequentes mostrem resultados de T-escore =-2,5 DP,
se mantera. Osteopenia é T-escore de -1,0 e -2,49 DP que se associa a
aumento de risco de fratura usando FRAX®. Tal ferramenta divide as
pacientes na pés-menopausa conforme quadro abaixo em baixo, alto e

muito alto risco, sendo util para definicdo de tratamento.

Todos os fatores: Qualguer fator: Um ou mais fatores:

] 4[ Fratura nos Gltimos 12 meses ]
—[ Multiplas fraturas ]
Fratura previa

Idade > 65 anos +

- Idade: p6s menopausa

ou

. .. —L Fraturas durante tratamento J
— Sem fraturas prévias
T-score <-2,5

Fraturas em uso de medicagao

que altera o metabolismo osseo
4[ T-score <-3,0 ]
_[ Alto risco de fratura no FRAX ]

—~

T-score-1,0a-2,5

T-score > - 1,0 e baixo risco de
e alto risco de fratura no FRAX

— fraturas pelo FRAX

»

Estratificac@o de risco de fraturas de pacientes com osteoporose pés menopausa. Adaptado

E considerado alto risco de fratura paciente com diagnéstico de
osteoporose, por escore FRAX de alto risco, por niveis densitométricos ou
pela presenga de uma fratura maior por fragilidade éssea, que nao
ocorrida ha menos de 2 anos.

O FRAX® no Brasil mostra que, a incidéncia de fraturas aumenta

com aidade e a fratura de quadril predomina em mulheres com mais de
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50 anos. O risco absoluto de fratura do quadril ou fratura maior € aumentado
em individuos com do sexo feminino e/ou com T-score baixo a DMO de
guadril. Dos fatores clinicos de risco, a histéria de fratura por fragilidade
o0ssea foi responsavel pelo maior aumento no risco de fratura nos
proximos 10 anos em idades menos avangadas e a historia familiar de fratura
de quadril (pai ou mae) foi o fator de risco mais relevante entre 80 e 90 anos.
Menopausa precoce e historia familiar de fratura osteopordética séo
consideradas fatores de risco moderado. Dentre os fatores de risco para
segunda fratura de quadril, podem-se destacar. quedas, déficit cognitivo,
internacéo prolongada, doenca de Parkinson, perda ponderal, idade avancada,
deficiéncia da mobilidade, tontura e conceito negativo da prépria saude. As
guedas tém especial destaque na génese da fratura osteoporética respondendo
por mais de 90% das fraturas de quadril. Como as fraturas osteoporaoticas
ocorrem frequentemente devido a quedas no idoso, é importantissimo
considerar os fatores de risco para quedas. Os mais importantes sao
alteracbes de equilibrio, visuais, deficiéncias cognitivas, declinio funcional e
uso de medicamentos psicoativos e antihipertensivos. A historia de 2 ou mais
guedas nos ultimos 6 meses, classificam o idoso como caidor, demandando
cuidados preventivos. Nos homens a osteoporose pode ser dividida em
trés categorias: (a) involucional, relacionada ao envelhecimento; (b)
idiopatica, em homens jovens e de meia idade; e (c) secundaria, associada
a outras doencas, medicamentos, fatores externos. As causas
secundérias de osteoporose no homem mais frequentes sdo o uso de
GC, alcoolismo, hipogonadismo. As menos frequentes relacionam-se a um
baixo indice de massa corporal, sedentarismo, fumo, hipertireoidismo,
doenca hepatica cronica, hipercalcidria, uso de anticonvulsivantes, artrite
reumatoide, entre outros.

Os GC sao usados no tratamento de uma ampla gama de doencas
e estima-se que 1-2% da populacéo esteja recebendo terapia com GC de
longo prazo. Seu uso provoca perda de massa 0ssea, sobretudo de 0sso

trabecular, onde a perda € mais acentuada nos primeiros meses da
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terapia. O risco de fratura para uma mesma DMO é maior na osteoporose
induzida por glicocorticoide (OPIGC) que na osteoporose pés-menopausa
ou senil. A administracdo de GC € a causa mais comum de osteoporose
secundaria e o principal causa de osteonecrose nao traumatica. Em
pacientes que recebem terapia de longo prazo, os GC induzem fraturas
em 30% a 50% e osteonecrose em 9% a 40%. Os riscos relativos de morrer
ap6s uma fratura induzida pelo uso de GC é de 5,0, para fratura de quadril;
4,0 na fratura vertebral e 1,2 para outras fraturas. A alta frequéncia do uso de
GC e o aumento da morbidade e da mortalidade relacionadas a seu uso,
estimulou a elaboracado de recomendacbes de sociedades internacionais,
sem consenso entre elas.

No Sistema Unico de Salde (SUS), as alternativas de terapéutica de
primeira e segunda linhas para o tratamento da osteoporose sao
disponibilizadas pelos Componentes Bé&sico e Especializado da
Assisténcia Farmacéutica. Esses componentes sdo regulamentados pela
Portaria GM/MS no 1.555 e 1.554, de 30 de julho de 2013 e respondem pela
primeira linha de cuidado medicamentoso do sistema, assim como pela garantia
as limitacdes de fragmentacdo do acesso, financiamento e fragilidades no
elenco de medicamentos, através de pactuacdo entre os entes federados.
Portanto a Unido, Estados e Municipios gestores do SUS, tém a
responsabilidade, competéncia e legitimidade para orientar e organizar as
politicas publicas de saude, pautadas pelos principios da universalidade,
integralidade e equidade. Consequentemente, a incorporacao de tecnologia ou
medicamento no SUS € padronizada mediante analises técnico-cientificas a
partir das melhores evidéncias disponiveis e associada a estudos de impacto
financeiro para o Sistema. Esse processo é fundamental para a disponibilizacéo
de medicamentos eficazes, seguros, com relacdo custo-beneficio adequada e
gue proporcione a formacéo, protecdo e recuperacédo da saude da populagéo,
estabelecidos pelo artigo 196 da Constituicdo Brasileira. Assim o0s
medicamentos disponiveis no SUS esté&o incluidos na Relacdo Nacional de

Medicamentos (RENAME), conforme os Protocolos Clinicos e Diretrizes
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Terapéuticas (PCDT) e representam 0s medicamentos considerados
essenciais pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS) a partir de estudos
cientificos e estatisticos que comprovam sua eficacia no tratamento de grande
percentual de pessoas acometidas por uma determinada doenca. Portanto,
devem ser os de escolha ao se iniciar um tratamento médico e usados
como:

Alternativa farmacéutica: medicamentos com mesmo principio ativo,
nNao necessariamente na mesma dosagem, natureza quimica (éster, sal, base)
ou forma farmacéutica, mas que oferecem a mesma atividade terapéutica.

Alternativa terapéutica, medicamentos que contém diferentes principios
ativos, indicados para 0 mesmo objetivo terapéutico ou clinico, mesma indicagéo
e, almejando o mesmo efeito terapéutico.

O tratamento da EA é feito com AINEs; drogas que atuam sobre
células do sistema imune e substancias por elas produzidas, para
induzir remissao de doenga em médio e longo prazos, os medicamentos
modificadores do curso da doengca (MMCD) como o0 metotrexato,
hidroxicloroquina, sulfassalazina; e os imunobiolégicos antagonistas do
TNF como etanercepte, infliximabe, adalimumabe, certolizumabe, ou
antagonistas da IL-17, tais como secucinumabe, ixekizumab, e medidas
fisicas que mantenham a flexibilidade articular. Como a doenca pode
causar fibrose pulmonar, o cigarro é contraindicado.

O tratamento da osteoporose abrange medidas medicamentosas e
ndo medicamentosas como reducgao/interrupcdo do tabagismo e etilismo,
dieta equilibrada com adequada ingestao de hidratos de carbono, gorduras,
proteinas e minerais € essencial para a formacéo 6ssea. A boa ingestéo de
calcio e vitamina D é extremamente importante ao longo da vida. Vida
saudavel com a pratica regular de exercicios com carga como corrida,
caminhada, thai chi chuan, s&o importantes fatores para a obtencéo do pico de
massa 0ssea e devem ser mantidos por toda a vida, para minimizar a perda de
massa 0ssea. Programas de exercicio fisico afetam diretamente a saude

dos 0ssos e sdo importantes para a manutencdo e aumento da massa
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muscular, melhoria da resisténcia fisica e do equilibrio contribuindo para
a reducédo do risco de quedas e fraturas. Ainda ndo existe no mercado
tratamento farmacologico disponivel capaz de abolir o risco de fraturas.

O tratamento medicamentoso padrdo da osteoporose baseia-se na
suplementacédo de calcio, vitamina D e uso de bifosfonados (alendronato,
pamidronato, risedronato e ibandronato). No SUS o PCDT recomenda no
tratamento medicamentoso, além de citar a suplementacdo de calcio e
vitamina D relacionados com a formac&do e manutencdo de massa 0ssea,
preconiza o uso de medicamentos padrdao inscritos na RENAME e
disponiveis no CBAF e CEAF, de competéncia dos Estados e Municipios.
Sao eles: Raloxifeno, Calcitriol, Carbonato de calcio, Carbonato de
calcio + colecalciferol, Calcitonina, Estrégenos conjugados, e o0s
Bifosfonados representados pelo Alendronato, Pamidronato e
Risedronato de s6dio. Na primeira linha de tratamento, recomenda-se o
uso de bisfosfonatos orais (alendronato e risedronato de sédio) por 5
anos, podendo ser estendido para mais 5 em caso de piora do indice de
massa 0ssea identificada a DMO ap0s inicio do tratamento ou de T-score < -
3,5. O acido zoledrbnico e o pamidronato diss6dio sdo os injetaveis
recomendado no PCDT aqueles com algum tipo de intolerancia a
bisfosfonatos orais. O acido zoledrénico foi incorporado ao SUS para o
tratamento de pacientes com osteoporose com intolerancia ou
dificuldades de degluticdo dos bisfosfonatos orais. Como segunda linha,
o PCDT recomenda considerar raloxifeno, calcitonina ou estrogenos
conjugados em caso de intolerancia ou falha terapéutica aos bisfosfonatos. A
diretriz de 2017 da Sociedade Brasileira de Reumatologia (SBR), para
tratamento da osteoporose, reforga este protocolo e indica os bifosfonados,
representados pelo Alendronato, Risedronato e Acido zoledrdnico, como
farmacos de primeiralinha para o tratamento da osteoporose, umavez que
apresentam eficacia confirmada em inumeros estudos.

O novo fluxograma para tratamento da osteoporose no SUS foi
deliberado em 2022 pela Conitec/SCTIE PCDT Osteoporose, incluindo a
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teriparatida e romosozumabe, como indicado no fluxograma abaixo,

Fluxograma de tratamento da osteoporose no SUS

Diagnéstico de osteoporose

Cicio + colecaiciferol +
bistosfonato oral (alendronato ou «—————

o
Zzoledrdnico ou pamidronato)’

risedronato)

5

Reposilo de céicio + Calcitriol =
colecalciferol + bisfosfonato de uso
Dbisfosfonato oral intravenoso

Manter fratamento em
use

periodicamente

I

Mulheres apos
menopausa com baixo
risco de

Muleres apos menopausa com

Raloxifeno Estrogenos conjugados Romosazumabe Teriparatida Calcitonina

entretanto em 2024 a teriparatida foi excluida do SUS.

Os bifosfonatos sdo uma classe de medicamentos analogo sintético néo
hidrolisavel do pirofosfato inorganico, que atua se depositando na matriz 6ssea
e impedindo a reabsor¢éo 6ssea. O uso por via oral (alendronato, risedronato)
ou parenteral (acido zoledrbénico, pamidronato) para tratamento da
osteoporose, aumentade maneira significante a DMO. Estudos demonstram
gue ao aumentarem a DMO, os bifosfonados reduzem né&o sé o risco de
fraturas vertebrais em mulheres com osteoporose, mas também em 25% -
40% o risco das fraturas nao vertebrais, inclusive a fratura de quadril de
40%-60%. A escolha de alendronato ou risedronato dissédio como
representantes da classe baseia-se na maior experiéncia de seu uso e
no menor custo. Os efeitos adversos gastrointestinais observados com
as formulagbes orais indicam sua restricdo ou contra-indicacdo em
casos de doencas esofagianas e/ou gastrointestinais graves. Nessa
situacdo o SUS oferece, alternativamente, os injetaveis pamidronato ou acido

zoledronico. E importante considerar a indicacdo do bifosfonatos em
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paciente com histérico de fraturas osteoporoticas prévias,
especialmente em sitios 6sseos principais. Nesses pacientes o uso do
bifosfonato deve ser por periodo prolongado uma vez que essas
fraturas aumentam o risco futuro de novas fratura e o beneficio obtido
com 0 seu uso supera o risco de fraturas femorais atipicas, bem como
reduz o grande impacto de uma fratura osteoporaoticas no custo do seu
tratamento assim como nos indices de mortalidade, qualidade de vida. E
importante destacar que o alendronato pode ser usado por até 10 anos
em tratamentos prolongado, quando deve ser descontinuado. Sua
suspensdao, durante o periodo de tratamento prolongado, deve ser
determinada pela avaliacdo periédica do risco individual de fratura. Nos
pacientes de baixo risco de fraturas osteoporéticas, deve-se considerar um
drug holiday e descontinuar o alendronato. Em mulheres com risco elevado
persistente de fraturas por fragilidade, ndo é aconselhavel interromper
o tratamento da osteoporose, devendo o alendronato ser mantido ou
mudar para outro farmaco antifratura. Existem poucos dados sobre a
transicao do uso de bifosfonatos para outras drogas em pacientes com
necessidade de manutencao do tratamento apos curso prolongado com
alendronato. Também existe incerteza quanto qual seria a melhor opcéo
terapéutica a ser adotada nos chamados casos refratarios ao tratamento
com alendronato. A incerteza ja comeca na necessidade de se caracterizar
a refratariedade, exigindo confirmacao por meio de investigacao rigorosa
antes da suspensao desta droga. O paciente pode ter suspeita de
refratariedade ao alendronato se ocorrer declinio na DMO em pelo
menos duas medicdes seriadas ou novas fraturas por fragilidade nos
sitios 0sseos principais. Entretanto para ser considerado refratario ao uso
de alendronato € necesséario excluir a presenca de causas ocultas de
osteoporose secundarias assim como a existéncia de adesao inadequada ao
tratamento.

Apesar da disponibilidade de tratamentos, estima-se que 25% dos

casos continuam a apresentar falha terapéutica aos tratamentos
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disponiveis. Nesse contexto, as diretrizes clinicas internacionais e
nacionais, recomendam o uso de denosumabe ou teriparatida aos
pacientes com osteoporose grave que apresentem falhaterapéutica aos
bifosfonatos. Assim a teriparatida e mais recentemente o
romosozumabe tiveram sua incorporagédo recomendada no ambito do
SUS, para mulheres com osteoporose na p6és menopausa, a partir de 70
anos, que apresentam risco muito alto de fratura por fragilidade e que
falharam (2 ou mais fraturas) com o padrdo de tratamento
medicamentoso. Definido como falha terapéutica: ocorréncia de ao
menos duas fraturas durante o tratamento com medicamento ativo.
Pacientes de risco muito alto: aquelas com um ou mais dos seguintes
fatores: fratura nos ultimos 12 meses, multiplas fraturas, fraturas
durante tratamento, fraturas em uso de medicamento que altera o
metabolismo 6sseo, T-score<-3,0 e alto risco de fratura do FRAX.

As diretrizes baseada em evidencia para tratamento da osteoporose
em homens da European Society for Clinical and Economic Aspects of
Osteoporosis, Osteoarthritis and Musculoskeletal Diseases (ESCEO)
recomenda que todo homem com fratura por fragilidade prévia devem ser
considerados para tratamento com medicamentos antiosteoporose e o
regime do tratamento deve ser adaptado ao risco de fratura basal de cada
individuo. Exercicios fisicos e uma dieta balanceada devem ser
recomendados a todos os homens com osteoporose, assim como a
reposicao de vitamina D e célcio deve ser garantida em todos os homens
com mais de 65 anos. A testosterona total sérica deve ser avaliada como
parte da avaliacdo pré-tratamento de homens com osteoporose e a sua
reposi¢cao adequada deve ser considerada em homens com baixos niveis
de testosterona sérica total ou livre. Os bifosfonatos orais o tratamento de
primeira linha para homens com alto risco de fratura. Denosumabe ou
zoledronato séo tratamentos de segunda linha e uma terapia sequencial
comecando com um agente formador de osso seguido por um agente

antirreabsortivo deve ser considerada para homens com risco muito alto
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de fratura. Agentes formadores de 0sso, quando administrados como
tratamento de primeira linha em homens com risco muito alto de fratura,
devem ser usados de acordo com as recomendacfes das autoridades
reguladoras. Com base nos dados de DMO disponiveis, a abaloparatida €
considerada um tratamento de primeira linha apropriado para homens
com osteoporose com risco muito alto de fratura osteoporotica.

A teriparatida, (Forteo) é o um derivado sintético do 1-34 N-terminal
do hormoénio paratiredideo (PTH), considerado um agente anabdlico,
indutor de formacdo de osteoblastos. Sua administracdo intermitente
resulta em aumento na quantidade e atividade dos osteoblastos, causando
rapido incremento na massa 0ssea e melhoria da arquitetura trabecular e
cortical. Necessita de conservacdo do medicamento sob refrigeracéo. E
a Unica classe de medicamentos anabdlicos atualmente usada no
tratamento da osteoporose, pois aumenta a formacdo 6ssea, em
contraste com o0s outros farmacos existentes. Provoca reducéo
significativa do risco de fraturas vertebrais (RR: 0,35; IC 95% 0,22 a 0,55)
e ndo vertebrais (RR: 0,47; IC 95% 0,25 a 0,88) em mulheres na
menopausa com fraturas vertebrais prévias, embora a reducdo nas de
fémur ndo tenha sido demonstrada até o momento. Os eventos adversos
mais frequentes foram cefaleia, nauseas, codlicas, hipercalcemia,
hipercalciuria e risco de osteossarcoma. As Diretrizes Brasileiras para
o diagndstico e tratamento da osteoporose em homens da SBR
mostraram que o uso da teriparatida por homens levou a aumento
significante da DMO, entretanto ndo existem evidéncias substanciais de
gue seu uso esteja relacionado a redugao do risco de fratura por
fragilidade oéssea. N&o estd indicada para tratamento por periodos
superiores a dois anos, devido ao risco de osteossarcoma. Também o
documento Brasileiro das Diretrizes Clinicas da Saude Suplementar
recomenda a teriparatida para o tratamento da osteoporose em
mulheres pos-menopausa que sao de alto risco para fraturas vertebrais

e nao-vertebrais e em homens com muito alto risco. A dose

14/28

Nota Tecnica N°. 8240/2025 NATJUS-TIMG PM



# NatJus

Estadual

recomendada é de 20 mcg/dia, por via subcutanea, e o tempo de
tratamento ndo deve exceder aos dois anos. A agéncia Canadian Agency
for Drugs and Techonologies in Health (CADTH) ndo recomenda seu uso
em nenhum cenario. A National Institute for Health and Clinical Excellence
(NICE-NHS), tem recomendando a teriparatida como opc¢éo de
tratamento alternativo a prevencdo secundaria de fraturas por
fragilidade osteoporéticas, em casos especificos de mulheres pos
menopausicas, com contraindicacdo ou faléncia as terapéuticas
primarias. Nestes casos a paciente deve ter mais de 65 anos de idade,
DMO com T-score de £-4,0 DP, ou um T-score de £-3,5 DP com mais de
duas fraturas ou idade entre 55-64 anos, T-score de £-4 DP, com de mais
de duas fraturas. Ja o Estado do Mato Grosso, tem um protocolo proprio
no qual recomenda e restringe seu uso nas seguintes situagdes:
pacientes com DMO com T-score de £-4,0 DP e histéria prévia de fratura
espontanea ou por trauma leve no colo do fémur, vértebras e/ou punhos
comprovada por exames radioldégicos ou pacientes cujo a DMO revelou
T-score de = -2,5 DP, e histéria prévia de duas ou mais fraturas por
gueda da prépria altura ou espontanea, ndo patoldégica sem colo do
fémur, vértebras e/ou punhos. Também no Distrito Federal a teriparatida
€ recomendada para pacientes com fratura e T ocorre abaixo de 3. Jao
seu uso em homens o NHS arecomenda como alternativa de tratamento
para a osteoporose secundaria e prevencao de fraturas por fragilidade
osteoporoética em homens intolerantes ao alendronato e risedronato ou
com resposta insatisfatoria. Na Nova Zelandia, a Pharmaceutical
Management Agency (PHARMAC) sugere o financiamento da teriparatida
como tratamento de tltima linha para a osteoporose, restringindo-a aos
pacientes com evidéncia de fraturas continuas e/ou T-escore <-3, ap0s
tentarem todos os tratamentos financiados para a osteoporose. Este uso
esta condicionado a uma reducdo significativa dos precos. A Australia, por
meio do The Pharmaceutical Benefits Scheme (PBS), incorporou a

teriparatida para o tratamento de osteoporose grave em pacientes com
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risco alto de fratura com critérios muito bem estabelecidos. Deve ser a
Unica terapia subsidiada pela PBS para esta condi¢cdo, ndo excedendo
um maximo de 18 meses. O informe de posicionamento terapéutico da
teriparatida junto a Agéncia Espanhola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios (AEMPS) indica seu uso para o tratamento de osteoporose em
homens com aumento do risco de fratura. A CADTH n&o recomenda seu
uso. A Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA) do Japao nao
se posiciona quanto ao uso deste medicamento em homens com alto
risco de fratura. A CONITEC avaliou a teriparatida. Nos achados da
evidencia, em pacientes com novas fraturas vertebrais, os resultados
favoreceram a teriparatida em comparagao ao risedronato (54% de
reducdo do risco relativo) (baixa qualidade da evidéncia) e foram
inconclusivos na comparagao entre a teriparatida e o alendronato
(muito baixa qualidade da evidéncia). Vale salientar que os estudos do
denosumabe nao avaliaram pacientes com novas fraturas vertebrais. Nos
desfechos secundarios relacionados a mudanga da DMO, denosumabe e
teriparatida foram melhores que alendronato e risedronato (aumento da
DMO maior que o comparador em 1,0% a 8,6%) (baixa qualidade da
evidéncia) e para outros desfechos secundarios relacionados a fraturas
foram similares a alendronato e risedronato. Denosumabe e teriparatida
s6 puderam ser avaliados entre si para os desfechos secundarios de DMO
(de colo femoral, da coluna lombar e do quadril total), mostrando resultados
favoraveis e de significancia clinica ao tratamento com teriparatida (aumento
da DMO 2,2% a 7,4% maior) (moderada qualidade da evidéncia). Dessa
forma, os achados da evidéncia apontam para uma melhora na DMO
com ateriparatida em comparagao ao tratamento com denosumabe. Em
relagdo aos desfechos de seguranga, a teriparatida e o denosumabe néao
parecem aumentar o numero de pacientes com eventos adversos
graves e nao graves comparado a alendronato e risedronato (alta
gualidade da evidéncia). As evidéncias atuais revelam que a teriparatida

€ efetiva na prevencao de fraturas associadas a osteoporose, mas sem
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diferenca significativa comparada as outras opcdes terapéuticas
disponiveis pelo SUS. Sua comparacdo com o alendronato néo
demonstrou diferenca estatisticamente significante entre 0s grupos
com relacdo a incidéncia de novas fraturas ndo vertebrais, sugerindo
que teriparatida nao tem potencial de ser mais custo-efetivo que as
alternativas. Existem poucos dados sobre a transi¢cédo de tratamento de
bifosfonatos para outras drogas em pacientes com necessidade de
manutencdo do tratamento para osteoporose ap0s curso prolongado com
alendronato. Supde-se que na situacao de manutencao de tratamento, a
mudanca para outro farmaco antirreabsortivo pode né&o oferecer
beneficio adicional. Também existe incerteza quanto qual seria a melhor
opcao terapéutica a ser adotada nos chamados casos refratarios ao
tratamento com alendronato. A incerteza ja comeca na necessidade de
se caracterizar a refratariedade, exigindo uma confirmagao por meio de
Investigacao rigorosa antes da suspensao desta droga. Um paciente pode
ter suspeita de refratariedade ao alendronato se ocorrer um declinio na
DMO em pelo menos duas medi¢cdes seriadas da mesma ou pela
ocorrénciade novas fraturas por fragilidade em sitios 6sseos principais.
Entretanto para ser considerado refratario ao uso de alendronato é
necessario excluir a presenca de causas ocultas de osteoporose
secundéarias assim como a existéncia de adesdo inadequada ao
tratamento. Assim a Conitec deliberou pelainclusao dateriparatida para
tratamento da osteoporose grave, na falhaterapéutica para: (a) homens;
(b) pacientes com osteoporose severa por uso de GC; (c) pacientes com
acidente vascular cerebral (AVC); e d) pacientes com infarto agudo do
miocéardio (IAM) no ano anterior., porém logo em sequéncia revogou a
deliberacdo, mantendo no PCDT da osteoporose a opc¢ao do uso de
romosozumabe para o tratamento de mulheres p0s menopausa acima de
70 anos, com muito alto risco de fraturas por fragilidade. Entretanto nao
ha pesquisas com dados suficientes para comprovar sua eficacia e

seguranca em homens. Assim, seu uso em homens, nédo esta
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recomendado ou licenciado.

Concluséo: trata-se de paciente masculino de 53 anos, da Unimed, com
diagnostico de espondilite anquilosante e osteoporose secundaria com
fratura patologicas. Historico de EA bem controlada com uso
esporadico de aines e manutencdo MTX 15mg/semana, mais por conta
das crises de uveite. Acompanhamento com densitometrias com
osteoporose secundaria a doencga inflamatoria crénica em coluna lombar,
documentada em 2021. Desde entdo em uso risendronato 150mg/més,
vitamina D, célcio e atividade fisica regular. Em 2024, queda com fratura
de coluna toracica, piora densitometria T-score lombar - 4,4. Suspeita
de mieloma mudltiplo descartada. Diante do quadro, indicado a
substituicdo do risendronato, por medicacdo analdgica que implique
aumento da massa 0Ossea: Forteo teriparatida, 250mcg, 1dose/dia SC, 1
caneta/més, uso continuo, por 24 meses, para aumento de massa 6ssea
e reducao do risco de fraturas.

A osteoporose é uma doenca osteometabdlica multifatorial,
progressiva e silenciosa do esqueleto, de origem primaria ou secundaria,
caracterizada por diminuicdo da massa 6ssea, quantificada em DMO e
deterioracdo da micro-arquitetura do tecido 6sseo com consequente
aumento da fragilidade 6ssea e susceptibilidade a fraturas. A doenca
afeta todos os 0ssos do corpo; entretanto, as fraturas ocorrem mais
comumente nas vértebras (espinha dorsal), nos pulsos e no quadril.
Também sdo comuns fraturas osteopordéticas da pélvis, brago e porcao
inferior das perna. Estima-se que cerca de 50% das mulheres e 20% dos
homens com idade > 50 anos sofrerdo uma fratura osteoporética ao
longo da vida. Para os homens, o risco é maior que o de cancer da
préstata. Além disso, fraturas de quadril e de coluna estdo associadas a
um risco mais alto de morte. Seu tratamento deve ter como meta a
prevencao das fraturas e consiste de medidas ndo medicamentosas e
medicamentosas. As medidas ndo medicamentosas incluem abandono

do tabaco e alcool; dieta equilibrada com adequada ingestdo de hidratos

18/28

Nota Tecnica N°. 8240/2025 NATJUS-TIMG PM



# NatJus

Estadual

de carbono, gorduras, proteinas, minerais e vitaminas, principalmente o
calcio e vitamina D essenciais para a formacao 0ssea; vida saudavel e
pratica regular de exercicios com carga, importantes fatores para a
obtencdo do pico de massa 0ssea e manutencdo da mesma devendo ser
mantidos por toda a vida. Atualmente n&do existe nenhum tratamento,
disponivel para osteoporose que possa abolir o risco de fraturas. O
aumento da massa Ossea, avaliado pela densitometria, pode néo
significar diminuic&o do risco de fraturas, visto que o osso formado pode
ser de qualidade ruim e quebrar-se com mais facilidade.

Nos homens a osteoporose pode ser dividida em trés categorias:
involucional, relacionada ao envelhecimento; idiopatica, em homens jovens e
de meia idade; e secundéria, associada a medicamentos, outras
doencas, fatores externos. As causas secundarias de osteoporose no
homem mais frequentes sao o uso de GC, alcoolismo, hipogonadismo. As
menos frequentes relacionam-se a um baixo indice de massa corporal,
sedentarismo, fumo, hipertireoidismo, doenca hepética crbnica,
hipercalciuria, uso de anticonvulsivantes, artrite reumatoéide, entre outros.

Os GC sao usados no tratamento de uma ampla gama de doencas
e estima-se que 1-2% da populacéo esteja recebendo terapia com GC de
longo prazo. Seu uso provoca perda de massa 0ssea, sobretudo de 0sso
trabecular, onde a perda é mais acentuada nos primeiros meses da
terapia. O risco de fratura para uma mesma DMO é maior na OPIGC que
na osteoporose pdés-menopausa ou senil. A administracdo de GC é a
causa mais comum de osteoporose secundéaria e o principal causa de
osteonecrose ndo trauméatica. Em pacientes que recebem terapia de
longo prazo, os GC induzem fraturas em 30% a 50% e osteonecrose em
9% a 40%. Os riscos relativos de morrer apés uma fratura induzida pelo uso
de GC é de 5,0, para fratura de quadril; 4,0 na fratura vertebral e 1,2 para
outras fraturas. A alta frequéncia do uso de GC e o0 aumento da morbidade e
da mortalidade relacionadas a seu uso, estimulou a elaboracdo de

recomendacdes de sociedades internacionais, sem consenso entre elas.
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O SUS no PCDT da Ostoporose e a SBR além de citar a importancia
da suplementacao do célcio e vitamina D relacionados com a formacéo e
manutencao de massa 0ssea, preconiza o uso de medicamentos inscritos
na RENAME, como raloxifeno, calcitriol, carbonato de célcio, carbonato
de calcio + colecalciferol, calcitonina, estrogenos e os bifosfonados
(alendronato, pamidronato e risedronato de sodio), acido zoledrdnico,
disponiveis por meio do CBAF CEAF, de competéncia dos Estados e
Municipios. Apesar da disponibilidade de tratamentos, estima-se que 25%
dos casos continuam a apresentar falha terapéutica aos tratamentos
disponiveis. Nesse contexto, as diretrizes clinicas internacionais e
nacionais, recomendam o uso de denosumabe ou teriparatida aos
pacientes com osteoporose grave com falha terapéutica aos
bifosfonatos. De acordo com o PCDT da Osteoporose vigente, ha
recomendacdo explicita para o tratamento de de mulheres com
osteoporose na pés menopausa, a partir de 70 anos, que apresentam
risco muito alto de fratura por fragilidade e que falharam (apresentaram
2 ou mais fraturas) com tratamento padrdo medicamentoso de primeira
linha (vitamina D, calcio e bifosfonato), que se constituem de agentes
inibidores da reabsorcdo O6ssea, sendo teriparatida e romosozumabe
incorporados para suprir essa lacuna, de acordo com critérios
estabelecidos e recentemente revogada a inclusdo da teriparatida no
PCDT da osteoporose. Quanto aos homens o PCDT nao faz
recomendacédo exclusiva.

Ja as diretrizes baseada em evidencia para tratamento da
osteoporose em homens da ESCEO recomenda que todo homem com
fratura por fragilidade prévia devem ser considerados para tratamento
com medicamentos antiosteoporose e o regime do tratamento deve ser
adaptado ao risco de fratura basal de cada individuo. Exercicios fisicos e
uma dieta balanceada devem ser recomendados a todos os homens com
osteoporose, assim como a reposicao de vitamina D e calcio deve ser

garantida em todos os homens com mais de 65 anos. A testosterona total
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sérica deve ser avaliada como parte da avaliagdo pré-tratamento de
homens com osteoporose e a sua reposicdo adequada deve ser
considerada em homens com baixos niveis de testosterona séricatotal ou
livre. Os bifosfonatos orais o tratamento de primeira linha para homens
com alto risco de fratura. Denosumabe ou zoledronato sdo tratamentos de
segunda linha e uma terapia sequencial comecando com um agente
formador de osso seguido por um agente antirreabsortivo deve ser
considerada para homens com risco muito alto de fratura. Agentes
formadores de 0sso, quando administrados como tratamento de primeira
[inha em homens com risco muito alto de fratura, devem ser usados de
acordo com as recomendacbes das autoridades reguladoras. Com base
nos dados de DMO disponiveis, a abaloparatida é considerada um
tratamento de primeira linha apropriado para homens com osteoporose
com risco muito alto de fratura osteopordtica.

A droga teriparatida é a Unica classe de medicamentos anabdlicos
atualmente usada no tratamento da osteoporose, que permite aumento
da formacao 6ssea, em contraste com 0s outros farmacos existentes.
Provoca reducédo significativa do risco de fraturas vertebrais em
mulheres na menopausa com fraturas vertebrais prévias. Assim provoca
reducao significativa do risco de fraturas vertebrais (RR: 0,35; IC 95%
0,22 a 0,55) e néo vertebrais (RR: 0,47; IC 95% 0,25 a 0,88) em mulheres
na menopausa com fraturas vertebrais prévias, embora a reducdo nas
de fémur ndo tenha sido demonstrada até o momento. As Diretrizes
Brasileiras para o diagnostico e tratamento da osteoporose em homens
da SBR mostraram que o uso da teriparatida por homens levou a
aumento significante da DMO, entretanto n&o existem evidéncias
substanciais de que seu uso esteja relacionado a redugao do risco de
fratura por fragilidade éssea. Ndo esta indicada para tratamento por
periodos superiores a dois anos, devido ao risco de osteossarcoma.
Também o documento Brasileiro das Diretrizes Clinicas da Saude

Suplementar recomenda a teriparatida para o tratamento da
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osteoporose em mulheres pés-menopausa que sao de alto risco para
fraturas vertebrais e ndo-vertebrais e em homens com muito alto risco.
A dose recomendada € de 20 mcg/dia, por via subcutéanea, e o tempo de
tratamento n&o deve exceder aos dois anos. A CADTH n&o recomenda a
teraiparatida em nenhum cenéario. O NICE tem recomendando a
teriparatida como opcdo de tratamento alternativo a prevencao
secundéaria de fraturas por fragilidade osteoporéticas, em casos
especificos na p6és menopausa com contraindicacdo ou faléncia as
terapéuticas primarias. Nestes casos a paciente deve ter mais de 65
anos de idade, DMO com T-score de £ -4,0 DP, ou um T-score de £ -3,5
DP com mais de duas fraturas ou idade entre 55-64 anos, T-score de < -
4 DP, com de mais de duas fraturas. Ja o Estado do Mato Grossotem um
protocolo préprio no qual recomenda e restringe seu uso nas seguintes
situacdes: pacientes com DMO com T-score de £ -4,0 DP e histéria
prévia de fratura espontanea ou por trauma leve no colo do fémur,
vértebras e/ou punhos comprovada por exames radioldégicos ou
pacientes cujo a DMO revelou T-score de £-2,5 DP, e histéria prévia de
duas ou mais fraturas por queda da prépria altura ou espontanea, nao
patolégica sem colo do fémur, vértebras e/ou punhos. Também no
Distrito Federal ateriparatida € recomendada para pacientes com fratura
e T ocorre abaixo de 3. J4 0 seu uso em homens o NHS a recomenda
como alternativa de tratamento para a osteoporose secundaria e
prevencdo de fraturas por fragilidade osteopordtica em homens
intolerantes ao alendronato e risedronato ou com resposta
insatisfatoria. A PHARMAC sugere o financiamento da teriparatida
como tratamento de tltima linha para a osteoporose, restringindo-a aos
pacientes com evidéncia de fraturas continuas e/ou T-escore <-3, ap0s
tentarem todos os tratamentos financiados para a osteoporose. Este uso
estd condicionado a uma reducdo significativa dos precos. A PBS,
incorporou a teriparatida para o tratamento de osteoporose grave em

pacientes com risco alto de fratura com critérios muito bem
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estabelecidos. Deve ser a Unica terapia subsidiada pela PBS para esta
condigao, ndo excedendo um maximo de 18 meses. A AEMPS indica seu
uso para o tratamento de osteoporose em homens com aumento do
risco de fratura. A CADTH n&o recomenda seu uso. A PMDA do Japéo
nao se posiciona quanto ao uso deste medicamento em homens com
alto risco de fratura. Em 2022, a CONITEC decidiu pela incorporacdo da
teriparatida ao SUS para casos de osteoporose grave em homens com
falha terapéutica aos medicamentos disponiveis no SUS, revogada
posteriormente. Desta forma, no presente momento, a teriparatida néao
se encontra disponivel no SUS. Diante da reversdo da inclusdo da
teriparatida para tratamento da osteoporose grave, com falha
terapéutica aos medicamentos do SUS, o romosozumabe teve sua
incorporacdo recomendada no ambito do SUS, para mulheres com
osteoporose na p0s menopausa, a partir de 70 anos, que apresentam
risco muito alto de fratura por fragilidade e que falharam (2 ou mais
fraturas) com o padrao de tratamento medicamentoso. Entretanto ndo héa
pesquisas com dados suficientes para comprovar sua eficacia e
seguranca em homens. Assim, seu uso em homens, nédo esta
recomendado ou licenciado. Ressalta-se que, de acordo com o PCDT da
Osteoporose vigente, ndo ha recomendacéao explicita para o tratamento
de pessoas com osteoporose grave e que apresentaram falha aos
tratamentos preconizados em primeira e segunda linha, que se
constituem de agentes inibidores da reabsorc¢éo 6ssea.

O tratamento requerido é eletivo, crénico, ambulatorial, sem
caracter de urgéncia e emergéncia, indicado em casos de intolerancia
ou refratariedade ao uso de bifosfonatos e de ocorréncia de fraturas, ou
de piora/ndao melhora da densitometrias mesmo com uso bifosfonato.
Vale ressaltar que, o paciente tem muito alto risco de fratura e a despeito
do cancelamento da incorporacéo da teriparatida ao SUS e apesar da
incerteza quanto a sua superioridade clinica versus os demais

medicamentos recomendados no SUS, esta apresenta-se como uma
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alternativa terapéutica para pacientes que apresentam falha terapéutica
ou intoleréancia ao uso de outros medicamentos, como os bifosfonatos.
Inclusive no parecer pre-liminar da Conitec a teriparatida estava
indicada na falha terapéutica para: (a) homens; (b) pacientes com
osteoporose severa por uso de GC; (c) pacientes com acidente vascular
cerebral (AVC); e d) pacientes com infarto agudo do miocardio (IAM) no ano
anterior.
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