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Nota Técnica

Forteo® (Teriparatida)

Assunto: Solicitagdo do medicamento teriparatida.
1. Consideracoes Iniciais

Trata-se de pedido de esclarecimento a respeito das principais indicagdes para uso do
medicamento Teriparatida no tratamento da osteoporose.
Com o objetivo de dar respostas as perguntas formuladas, faz-se necessario esclarecer

preliminarmente algumas questdes de natureza conceitual, técnica e cientifica.

2. Do Medicamento

Teriparatida, de nome comercial Forteo®, ¢ um medicamento que age no organismo
estimulando a formagdo e a atividade dos osteoblastos, que sdo as células responsaveis pela
formacao 6ssea, promovendo assim o incremento do tecido dsseo no organismo. Esta indicado para
o tratamento da osteoporose poOs-menopausa, reduzindo, quando usado de forma continua, a
incidéncia de fraturas vertebrais e ndo vertebrais. Também proporciona aumento da densidade
mineral 6ssea em todo o organismo, com destaque para as vértebras lombares da coluna e fémur,
sem a aparente correlacdo com efeitos colaterais mais sérios, tendo sua eficacia comprovada em
estudos cientificos'.

E encontrado na forma farmacéutica caneta injetora e refil, devendo ser armazenado sob
refrigeragdo (2 a 8° C).

Encontra-se devidamente registrado na ANVISA e ndo esta incorporado no

SUS/Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais. Sendo assim, nio podemo informar a

1 TREVISANI, Virginia Fernandes Moga et al. Teriparatide (recombinant human parathyroid hormone 1-34) in
postmenopausal women with osteoporosis: systematic review. Sdo Paulo Medical Journal, Sdo Paulo, v. 5, n. 126,
p.279-284, set. 2008
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qual ente federativo pertence a atribuicdo de dispensacio deste medicamento.

E fabricado por um tnico laboratério e niio possui apresentacio genérica.

O tratamento com teriparatida deve ser considerado apenas em mulheres po6s-menopausicas
que estdo em risco extremamente alto de fratura, ou seja, T-score igual ou inferior a -3,0, e que
também cumpre os seguintes critérios: fraturas de fragilidade apesar de terem estado em um
bisfosfonado durante pelo menos 12 meses ou pelo menos 2 fraturas de fragilidade vertebral com

um T-score inferior a -4,0°.

3. Do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o Tratamento da Osteoporose (PCDT)

do Ministério da Saude

Em 24/07/2002, foi aprovado pelo Ministério da Satide na forma de anexo da Portaria n. 470
de 24 de julho de 2002, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o Tratamento da
Osteoporose, o qual contém os critérios de diagndstico e tratamento desta patologia.

O Protocolo contempla, para o tratamento da osteoporose, os seguintes medicamentos:
bifosfonados (alendronato, pamidronato e risedronato), calcitonina, carbonato de célcio, vitamina D
e estrégenos conjugados.

A Osteoporose tem seu tratamento contemplado nos Componentes Especializado e Basico
do Programa de Assisténcia Farmacéutica do SUS. O primeiro ¢ responsavel pelo fornecimento dos
medicamentos pamidronato, risedronato, raloxifeno, calcitonina e calcitriol e o segundo pelos
medicamentos alendronato, estrogénios conjugados e carbonato de célcio associado a vitamina D.

O PCDT para o tratamento da Osteoporose ¢ aplicado pela Central de Medicamentos de Alto
Custo Juarez Barbosa, Unidade da Secretaria de Estado da Satide de Goias.

Os medicamentos risedronato, raloxifeno, pamidronato e calcitonina tem como mecanismo
de agdo a inibicdo do processo de reabsor¢do Ossea, enquanto o calcitriol aumenta a absor¢ao de
calcio. Todos estes medicamentos fazem parte da Portaria n. 1.554/GM/MS, de 30 de julho de 2013,
que revoga a Portaria GM/MS n. 3.439/2010 GM/MS, a Portaria n. 2.981/2009 GM/MS e o art. 27

da Portaria n. 204/2007 GM/MS.

2 KINGDON, National Health Service United. Guidelines for the use of Teriparatide. 2007. Disponivel em:
<http://www.nhstaysideadtc.scot.nhs.uk/approved/nmip/pthprot.pdf>. Acesso em: 12 mar. 2018.
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O medicamento alendronato de s6dio possui como mecanismo de agdo a inibicdo do
processo de reabsor¢do dssea e o Carbonato de Célcio, associado a Vitamina D, atua na reposi¢ao
de calcio e vitamina D. Todos fazem parte da Portaria GM/MS n. 4.217/10 que revogou a Portaria
GM/MS n. 2.982/09.

O medicamento teriparatida, de nome comercial Forteo®, ndo faz parte deste Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas.

Serdo incluidos neste Protocolo do Ministério da Satde, mulheres na pds-menopausa e
homens com idade igual ou superior a 50 anos que apresentarem pelo menos uma das condigdes
abaixo:

e fratura de baixo impacto de fémur, quadril ou vértebra (clinica ou morfométrica),

comprovada radiologicamente;

e exame densitométrico com escore T igual ou inferior a - 2,5 no fémur proximal ou

coluna;

e baixa massa dssea (escore T entre -1,5 e -2,5 no fémur proximal ou coluna) em paciente

com idade igual ou superior a 70 anos e “caidor” (2 ou mais quedas nos ultimos 6
meses). Por fratura de baixo impacto entende-se as decorrentes de queda da propria
altura ou menos.

Serdo excluidos pacientes que apresentarem hipersensibilidade, contraindicagcdo ou

intolerancia a medicamento preconizado neste Protocolo.

4. Do Custo do Medicamento Teriparatida

A Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos — CMED da ANVISA,
regulamentada pelo Decreto n° 4.766 de 26 de Junho de 2003, tem por finalidade a adocao,
implementagdo e coordenagdo de atividades relativas a regulagdo econdmica do mercado de
medicamentos, voltados a promover a assisténcia farmac€utica a populagdo, por meio de
mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor. Tal fato tem

como proposito a diferenciacdo dos pregos praticados entre os segmentos publico e privado. Por

exemplo, o medicamento nifedipino 10 mg, embalagem contendo 30 comprimios possui prego
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maximo de venda ao governo de R$ 16,02 (dezesseis reais e dois centavos), enquanto o pre¢o
maximo de venda ao consumidor ¢ de R$ 27,91 (vinte e sete reais e noventa € um centavos).
Conforme informagdes obtidas na pagina eletronica da ANVISA, em 16/10/2018, o medicamento
teriparatida 250 mcg/mL possui prego maximo de venda ao governo (PMVG) registrado na CMED,
em 02/10/2018, de R$ 1.982,69 na apresentagdo de 01 caneta injetora e refil de 3,0 mL. Na maioria
dos casos uma caneta aplicadora ¢ usada ao longo de 1 més , portanto ao longo do tratamento de 24

meses o total do custo nesta dose usual seria hoje R$ 47.584,56.

5. Dos Critérios de Uso

A utilizagao da teriparatida estd indicada para mulheres pos-menopausicas com risco
extremamente alto de fratura, ou seja, T-score inferior a -3,0 e que também apresente os seguintes
critérios: fraturas de fragilidade mesmo apds uso de um bifosfonato durante, pelo menos 12 meses,
ou pelo menos 2 fraturas de fragilidade vertebral com um T-score inferior a -4,0. Neste caso o uso

do medicamento é considerado on label.

Teriparatida encontra-se registrado na ANVISA, nido esta incorporado no SUS, ¢é
fabricado por um unico laboratdrio e ndo possui apresentacées genérica e/ou similar. Sendo
assim, nao podemos informar qual o ente federativo possui a atribuicio de fornecimento do

mesmo.

O medicamento teriparatida 250 mcg/mL possui preco maximo de venda ao governo
(PMVGQG) registrado na CMED de R$ 1963,51 (um mil novecentos e sessenta e trés reais e cinquenta

e um centavos) na apresentagdo de caneta injetora e refil de 3,0 mL.

Goiania-GO, 02 de Outubro de 2018.
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