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APRESENTACAO

A Secretaria da Saude do Estado do Ceara
(SESA/CE), através da Secretaria Executiva de
Atencdo Primaria e Politicas de Saude
(SEAPS), por meio da Coordenadoria de
Politicas de Assisténcia Farmacéutica e
Tecnologia em Saude (COPAF), vem por meio
desta nota trazer informacbes acerca do
medicamento Romosozumabe para

pacientes com diagnodstico de osteoporose.



INTRODUGCAO

O objetivo deste documento € contribuir para elaboragéo, padronizagao e qualificagdo de
pareceres técnicos com base em evidéncias cientificas atualizadas, com o intuito de
proporcionar embasamento técnico e auxiliar os profissionais da saude, gestores do SUS,
agentes publicos e privados da assisténcia a saude e operadores do direito, dando
fundamentos cientificos para elaboracdo de pareceres e orientacdes de fluxo de acesso

relacionados a medicamentos e tratamentos.

E preciso enfatizar a importancia da elaboracdo de um Parecer Técnico em um caso
especifico, pelos servigos de Assisténcia Farmacéutica, destinado a subsidiar os fluxos de
acesso a medicamentos com informagdes técnicas, para um melhor enfrentamento e
resolugéo dos problemas de salde. E importante que o acesso seja por meio de politicas
publicas de saude ja estabelecidas, que foram construidas a partir de problemas
identificados sobre as necessidades da populagédo, de forma integrada e participativa,
com responsabilidades compartilhadas, na perspectiva de uma saude mais eficaz,

eficiente e resolutiva.

Os pareceres sdo elaborados com base em evidéncias cientificas na area da saude,
fundamentados na CONITEC, nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do

Ministério da Saude (PCDTs), em Notas Técnicas produzidas pelos NATJUS, em revisdes

bibliograficas e atos normativos.




INFORMACAO

O tratamento da osteoporose consiste em medidas nao-medicamentosas e
medicamentosas. Entre as ndo-medicamentosas, estdao aquelas relacionadas ao estilo
de vida, tais como a redugdo ou interrupcdo do uso de cigarro e alcool, niveis
adequados de calcio e vitamina D na dieta, atividade fisica, aconselhamento sobre
prevencao de quedas. Atenta-se que uma dieta equilibrada com adequada ingestao de
hidratos de carbono, gorduras, proteinas e minerais é essencial para a formagao 6ssea.
As mulheres com maior risco de fratura sdo o grupo de pacientes que mais
provavelmente se beneficiara da terapia medicamentosa para osteoporose. O uso de
medicamentos que atuam no aumento da densidade éssea como bisfosfonatos e
moduladores seletivos de receptores de estrogénio tem se mostrado efetivo no

tratamento da osteoporose no sentido de evitar fraturas.

A Portaria conjunta SAES/SECTICS n°® 19, de 28 de setembro de 2023 aprovou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Osteoporose, onde sao definidos
as seguintes Classificacdo Estatistica Internacional de Doengas e Problemas
Relacionados A Saude (CID-10):

M80.0 Osteoporose pds menopausica com fratura patologica

M80.1 Osteoporose pds ooforectomia com fratura patolégica

M80.2 Osteoporose de desuso com fratura patoldgica

M80.3 Osteoporose por ma absorgéo pds cirurgica com fratura patologica
M80.4 Osteoporose induzida por drogas com fratura patolégica

M80.5 Osteoporose idiopatica com fratura patoldgica

M80.8 Outras osteoporoses com fratura patolégica

M81.0 Osteoporose pds menopausica

M81.1 Osteoporose pds ooforectomia



M81.2 Osteoporose de desuso

M81.3 Osteoporose devido a ma-absorgao poés cirurgica

M81.4 Osteoporose induzida por drogas

M81.5 Osteoporose idiopatica

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 6ssea

Quanto ao tratamento medicamentoso, o referido PCDT estabelece os seguintes
farmacos, estando disponiveis para dispensacdo no Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica APENAS os evidenciados em negrito:
Acido zoledrénico: solugéo injetavel de 5 mg/100 mL;
Alendronato sédico: comprimidos de 10 e 70 mg;

Calcitonina: spray nasal com 200 Ul/dose;

Calcitriol: capsula mole de 0,25 mcg;

Carbonato de calcio + colecalciferol: comprimidos de 1.250 mg (equivalente a 500 mg de
calcio elementar) + 200 Ul ou 400 Ul; comprimidos de 1.500 mg (equivalente a 600 mg

de calcio elementar) + 400 Ul;

"



Cloridrato de raloxifeno: comprimidos de 60 mg;
Estrogénios conjugados: comprimidos de 0,3 mg;
Pamidronato dissddico: po para solugéo injetavel de 60 mg;
Risedronato sodico: comprimidos de 35 mg;

Romosozumabe: solugado injetavel de 90 mg/mL em seringas com 1,17 mL;

Teriparatida: solugao injetavel de 20 mcg.
Teriparatida: solugéo injetavel de 20 mcg.

A PORTARIA SCTIE/MS N° 166, de 5 de dezembro de 2022, tornou publica a decisao de
incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), o Romosozumabe para
mulheres com osteoporose na pds menopausa, a partir de 70 anos, que apresentam
risco muito alto de fratura por fragilidade e que falharam (apresentaram duas ou mais
fraturas) com o padréo de tratamento medicamentoso, conforme protocolo estabelecido
pelo Ministério da Saude. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21
de Dezembro de 2011, ha um prazo de 180 dias, a partir da data da publicacéo, para

efetivar a oferta desse medicamento no SUS.

O Romosozumabe esta disponivel por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Dessa forma, orientamos ao paciente retorno ao
meédico especialista para preenchimento da documentagcdo e solicitagdo dos exames

exigidos, como mostra a relagao a seguir:

Copia de documento de identidade, exceto para indigena ou penitenciario;
Copia do Cartdo Nacional de Saude (CNS);

Copia do comprovante de residéncia, exceto para indigena ou penitenciario;

Laudo para Solicitagcdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica (LME);




Prescricdo médica devidamente preenchida;

Descrigcao clinica detalhada dos sinais e sintomas, condigdes associadas e tratamentos

prévios;

Copia do exame de Clearance de Creatinina;

Copia do laudo de densitometria 6ssea com o valor do T-score OU Cépia do laudo de

exame radiolégico da regiao com fratura.

O paciente ou seu responsavel, em posse dos documentos descritos acima, deve
procurar a Farmacia Especializada indicada pela gestdo municipal, para realizar o
cadastro e ser orientado quanto aos tramites de avaliagdo, autorizagdo e, por fim,

dispensacdo do medicamento.

Por fim, salientamos a importancia de profissionais da saude, gestores do SUS, agentes
publicos e privados da assisténcia a saude e operadores do direito que trabalhem,
sempre que possivel, dentro dos PCDTs, seguindo os itens elencados nas listas dos

componentes da Assisténcia Farmacéutica, objetivando a qualificagdo do SUS e, por

consequéncia, o melhor acesso dos usuarios a esses medicamentos.
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