OSTEOPOROSE

Portaria Conjunta n2 19, de 28 de Setembro de 2023

Medicamento

RISEDRONATO SODICO ACIDO ZOLEDRONICO PAMIDRONATO

CiD 10 M80.0, M80.1, M80.2, M80.3, M80.4, M80.5, M80.8, M81.0, M81.1, M81.2, M81.3,
Mms81.4, M81.5, M81.6, M81.8, M82.0, M82.1, M82.8, M85.8
Apresentagao 35 mg (comp.) 5 mg/100 mL (sol.injetavel) | 60 mg (p6 para sol.
injetavel)
Inclusao

Critérios Gerais (*)

Serdo incluidos neste Protocolo pacientes de ambos os sexos, com suspeita de
osteoporose ou osteoporose confirmada e que apresentarem PELO MENOS UM DOS
CRITERIOS A SEGUIR:

A. Fraturas maiores (i.e., fémur proximal, radio distal, imero proximal ou
coluna vertebral) ou de quadril, causadas por baixo impacto
(decorrentes de queda da prépria altura ou menos) e comprovadas
radiologicamente;

B. Exame densitométrico com T- escore menor ou igual a -2,5 DP no fémur
proximal (colo ou fémur total) ou coluna lombar;

C. Baixa massa dssea (T- escore entre -1,0 e -2,49 DP) apenas para:
— pacientes frageis com risco de queda aumentada
(independentemente da idade);
ou
— pacientes com probabilidade de fratura pelo FRAX® acima do
limiar de intervencao.

Também serdo incluidos neste Protocolo os pacientes ja EM USO dos medicamentos,
desde que demonstrada melhora da DMO e/ou reducgdo da incidéncia de fraturas
osteopordticas vertebrais, ndo vertebrais e de quadril, bem como nao ter ultrapassado o
tempo maximo de tratamento preconizado em PCDT.

A ferramenta FRAX® (Fracture Risk Assessment Tool) é disponibilizada pela Associacdo
Brasileira de Avaliagdo Ossea e Osteometabolismo (ABRASSO) no endereco eletrdnico:
https://abrasso.org.br/calculadora/calculadora
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https://abrasso.org.br/calculadora/calculadora

Anexos
Obrigatdrios Gerais
(**)

(para todos os
medicamentos)

ok wWwNPR

Clearance de creatinina;

Dosagem de vitamina D;
B-HCG sérico para pacientes do sexo biolégico feminino em idade fértil;

Dosagem de cdlcio sérico;

Conforme critério de inclusdo anexar:

Formuldrio médico para osteoporose completamente preenchido;

A. Pacientes com fratura por baixo impacto - Laudo de exame radiolégico

comprovando fratura em quadril, fémur proximal, coluna vertebral,

radio distal ou Umero proximal;

ou

B. Pacientes com diagndstico densitométrico - Exame de densitometria

6ssea demonstrando T escore < - 2,5 em fémur proximal (colo ou fémur

total) ou coluna lombar;

ou

C. Pacientes com baixa massa 6ssea - Exame de densitometria dssea

demonstrando T-escore entre -1,0 e -2,49 DP.

Pacientes ja em uso dos medicamentos - Preenchimento OBRIGATORIO dos

campos listados no item do Formulario médico: “Paciente ja EM USO do

medicamento” + exame de densitometria dssea realizado a época do

diagndstico (preferencialmente®).

*No caso do(a) paciente ndo possuir exame anterior, apresentar declara¢do/relato

médico informando o valor da DMO na época do diagndstico.

Administragao

35 mg-1X p/semana VO

5 mg- umavez ao ano -
v

60 mg - a cada 3 meses- IV

Prescricdo mdaxima

04 comprimidos- més

01 frasco-ampola- ano

01 frasco-ampola- més

Tempo de
tratamento

Bisfosfonato oral
(Risedronato): manter por
cinco anos e pode ser
estendido por dez anos em
pacientes com risco de
fratura elevado (T-escore
menor que -3,0 ou na
presenca de fraturas).

Bisfosfonato intravenoso (Acido zoledrdnico e
Pamidronato): manter por trés anos e pode ser
estendido por seis anos em pacientes com risco de
fratura elevado (T-escore menor que -3,0 ou na

presenca de fraturas).

Exclusao Critérios
Gerais (***)

Pacientes com Doenca Renal Cronica (DRC) estagios 4 e 5 ou que apresentarem toxicidade
ou contraindicacao absoluta ao uso dos medicamentos preconizados neste Protocolo.

Medicamento

RALOXIFENO

CALCITONINA

CALCITRIOL

Apresentagao

60 mg (comp.)

200Ul/dose (spray nasal
-frasc)

0,25 mcg (cap.)
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Inclusdo 1. (*); 1. (*); 1. (*);
Para o uso de Raloxifeno Para o uso de Para o uso de
apresentar TODOS os Calcitonina, Calcitriol, apresentar
critérios: apresentar TODOS os ao menos 1 dos
critérios: critérios:
v/ Ser do sexo bioldgico
feminino; v/ Casos raros de A. Doenga renal crénica
v Estar no periodo pds osteonecrose de com depuracio de
menopausa ; mandibula e fratura o )
o atipica; creatinina endégena
v Baixorisco de E (DCE) menor ou igual
tromboembolismo v/ Contraindicagdo a 30 mL/min;
VEenoso; absoluta aos outros ou
v N3o deve estar em uso farmacos. B. Osteomalécia
conclomitante de hipofosfatémica ou
estrog R por deficiéncia de
1-alfa-hidroxilas;
E ) ou
AO MENOS 1 DOS CRITERIOS C. Insuficiéncia
ABAIXO: hepatica;
A. Alto risco de cancer de ou
mama; D. Hipoparatiroidismo
ou
B. Osteonecrose de
mandibula ou fratura
atipica de fémur
(secunddrias ao uso de
bisfosfonatos);
ou
C. Intolerancia ou
contraindicacdo aos
bisfosfonatos.
Anexos (**) (**) (**)
Obrigatorios
Administracdo 60 mg/ dia - VO 2 doses de 200Ul/dia 0,25 mcg/dia - VO

totalizando (400Ul/dia) -
via tépica nasal

Prescricdo mdaxima 31 comprimidos 5 frascos 372 comprimidos
mensal
Exclusdo (**%) (***) Pacientes que

apresentarem toxicidade
ou contraindicacdo
absoluta ao uso do
medicamento.
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Medicamento

TERIPARATIDA

ROMOSOZUMABE

Inclusdo 1. (*); 1. (*);
2. Paraouso de Teriparatida | 2. Para o uso de ROMOSOZUMABE apresentar TODOS
apresentar TODOS os os critérios:
critérios:
v Falha ao tratamento (duas ou mais fraturas) com
v/ Falha ao tratamento os demais medicamentos preconizados neste
(duas ou mais fraturas) PCDT;
com os demais
medicamentos v/ Usuario(a) do sexo bioldgico feminino;
preconizados no PCDT.
v/ Idade minima de 70 anos;
v Alto risco de fratura
calculado pelo FRAX®; v/ Estar no periodo pés menopausa;
v T-escore menor ou igual v/ Risco muito alto de fratura (conforme Quadro 1 do
a -3,0 DP ou com fraturas PCDT).
por fragilidade dssea
(vertebral ou ndo
vertebral).
Anexos 1. (**);

Obrigatorios

2. Laudo de exame de imagem demonstrando DUAS ou mais fraturas éssea;
3. Laudo de exame de DENSITOMETRIA OSSEA demonstrando valores de T-escore <
-3,0 DP OU radiografia demonstrando fratura por fragilidade.

Apresentagao

Aguardando disponibilizagéo

90 mg/mL (sol. injetével)

Administracao

20 mcg/dia - via subcutanea

210 mg, uma vez ao més (por 12 meses) - via
subcutanea

Tempo de ‘- . (s
No maximo dois anos No maximo um ano
tratamento
Prescricdo maxima Aguardando disponibilizagdo |2 seringas
mensal
Exclusao (***) (***)
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Monitoramento

- Repetir o exame de densitometria ssea a cada 1 a 2 anos, até que se estabeleca que a
massa 6ssea esteja estdvel (de preferéncia realizar o exame no mesmo equipamento);

- Repetir a radiografia de coluna dorsal e lombar em perfil, caso o paciente apresente
clinica sugestiva de fratura ou perda progressiva de altura superior a 4 cm;

- Exames laboratoriais a critério clinico, basicamente para verificar niveis séricos de
vitamina D e calcio;

- Reforgar a importancia do uso correto dos medicamentos e identificar e tratar
possiveis eventos adversos que contribuam para a ma adesao.

O tratamento é considerado bem sucedido em caso de DMO crescente ou estavel ou
sem evidéncia de novas fraturas.

Associagdes NAO

- Risedronato + Acido zoledrénico ou Pamidronato;

permitidas - Pamidronato + Acido zoledrdnico ou Risedronato;
- Raloxifeno + Pamidronato + Acido zoledrénico + Risedronato.
Validade dos - Calcio sérico, vitamina D e clearance de creatinina: 6 meses;
Exames - B-HCG sérico para pacientes do sexo bioldgico feminino em idade fértil: 30 dias;

- Densitometria 6ssea e exame radioldgico (Raio X): 12 meses.

Especialidade
Médica

N3ao especificada no PCDT a especialidade médica necessaria.

Reavaliagao

Somente para Acido Zoledronico e Teriparatida: A reavaliacdo devera ser realizada a
cada 12 meses;

Encaminhar para avaliagao central: LME, receita e relato médico com dados referentes a
evolucdo do tratamento.

Observagoes:

Quadro 1 do PCDT — Categorias de estratificacdo de risco de fratura.

Um ou mais dos segiintes fatores:
Fratura nos Gltimos 12 meses ou
Miltiplas fraturas ou

Fraturas durante o tratamento ol

Muito alio
Fraturas em wso de medicamento que altera o metabolismo dsseo ou
T-escore inferior a -3,0 DP ou
Muito alto risco de fratura no FRAXE ou
Risco de gueda aumentada
Legenda: DP — desvio padeio. Fonte: Kamis, 20207, Schoback, 20007%; Eastell, 2009%; ¢ Camacha, 2020,
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CASOS ESPECIAIS

Também serdo incluidos neste protocolo os pacientes:

A. Com plano de inicio e manutengdo de tratamento com glicocorticoides (dose >5 mg/dia de prednisona
ou equivalente) por 3 ou mais meses acrescido de UM dos seguintes critérios:

na presenca de fratura osteopordtica prévia ou
T-escore menor ou igual a -2,0 na coluna ou quadril ou
probabilidade de fratura pelo FRAX® acima do limiar de intervencao.

B. Homens com histdria de carcinoma de prdstata e plano de inicio e manutengdo de terapia de privagdo
androgénica com agonistas ou antagonistas de GnRH ou com terapia antiandrogénica acrescido de UM
dos seguintes critérios:

fratura osteopordtica prévia ou
T-escore menor ou igual a —2,0 na coluna ou quadril ou
probabilidade de fratura pelo FRAX® acima do limiar de intervencao.

C. Com histéria de carcinoma de mama com plano de inicio e manutencao de tratamento com inibidores
de aromatase acrescido de UM dos seguintes critérios:

T-escore menor ou igual a —2,0 na coluna ou quadril
ou
reducdo anual da DMO em 5% a 10% apds inicio da terapia.
ou
pacientes com T-escore maior que -2,0 e na presenca de 2 ou mais fatores de risco:
— T-escore menor que -1,5;
— idade maior que 65 anos;
— IMC menor que 20 kg/m?;
— histéria familiar de fratura de quadril;
— histéria pessoal de fratura por fragilidade;
— tabagismo;
— uso de glicocorticoides por periodo maior que 6 meses.

ANEXOS OBRIGATORIOS PARA OS CASOS ESPECIAIS:
- Pacientes em inicio e manutencao de terapia com glicocorticéides, privagdao androgénica ou inibidores de

aromatase:

ok wWwNRE

Clearance de creatinina;
Dosagem de calcio sérico;
Dosagem de vitamina D;
B-HCG sérico para pacientes do sexo bioldgico feminino em idade fértil;
Formulario médico para osteoporose completamente preenchido.
Laudo de exame de imagem (a depender do critério de inclusdo especial):
A. DENSITOMETRIA OSSEA (validade 12 meses)
ou
B. Histdrico de exames de DENSITOMETRIA OSSEA (demonstrado reducdo anual de
5 a 10% da DMO)
ou
C. RADIOGRAFIA (demonstrando fratura osteopordtica prévia)
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CID-10:

M80.0* Osteoporose pds-menopausica com fratura patologica;
M80.1* Osteoporose pds-ooforectomia com fratura patoldgica;
M80.2 Osteoporose de desuso com fratura patoldgica;

M80.3 Osteoporose por ma absorc¢do pds-cirurgica com fratura patoldgica;
M80.4 Osteoporose induzida por drogas com fratura patolégica;
M80.5 Osteoporose idiopatica com fratura patoldgica;

M80.8 Outras osteoporoses com fratura patoldgica;

M81.0* Osteoporose pds-menopausica;

M81.1* Osteoporose pds-ooforectomia;

M81.2 Osteoporose de desuso;

M81.3 Osteoporose devido a ma absor¢do pds-cirirgica;

M81.4 Osteoporose induzida por drogas;

M81.5 Osteoporose idiopdtica;

M81.6 Osteoporose localizada;

M81.8 Outras osteoporoses;

M82.0 Osteoporose na mielomatose multipla;

M82.1 Osteoporose em disturbios enddcrinos;

M82.8 Osteoporose em outras doencas classificadas em outra parte;

M85.8 Outros transtornos especificados da densidade e da estrutura dssea.

* CID-10 devera ser cadastrado apenas para pessoas do sexo bioldgico feminino.
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