.) Saide Petrobras

BENEFICIO FARMACIA

Critérios Técnicos para Tratamento da Osteoporose

O Beneficio Farmdcia cobre os medicamentos injetdveis para o tratamento da
Osteoporose, nos moldes das regras de custeio e cobertura do novo modelo, para as
seguintes condicdes, desde que preencham os critérios abaixo:

1. Para cobertura de Acido Zoledrdnico intravenoso (Aclasta, Densis, Zolibbs,Teoro,
Azentez, Acezo):

Indicado para:

- Tratamento da osteoporose em mulheres na pds-menopausa para reduzir a incidéncia
de fraturas do quadril, vertebrais e ndo vertebrais e para aumentar a densidade mineral
Ossea;

- Prevencdo de osteoporose em mulheres com osteopenia na pds-menopausa;

- Prevencao de fraturas clinicas apds fratura de quadril em homens e mulheres na pds
menopausa;

- Tratamento para aumentar a densidade dssea em homens com osteoporose;

- Tratamento e prevencdo de osteoporose induzida por glicocorticoides;

- Tratamento da doenca de Paget do osso.

Posologia: 5mg (uma aplicagdo) 1 vez ao ano

Para autorizacdo, o paciente devera apresentar os seguintes documentos:

- Laudo médico contendo diagndstico e tratamento proposto; 12 envio

- Exames laboratoriais que confirmem o diagndstico: osteoporose ((T-score entre <-2,5)
ou osteopenia (T-score entre -1.0 e -2.5, desde que o risco de fratura osteoporética
maior na ferramenta FRAX seja = 20%, ou o risco de fratura de quadril (colo de fémur
ou fémur proximal) seja =2 3%); - 12 envio

- Receita médica atualizada a cada administracdo (1vez/ano)

Nota: A decisdo de tratar a osteopenia/ osteoporose deve ser baseada na probabilidade
de fratura relacionada com a idade associada aos fatores de risco clinicos, e ndo apenas
no valor da densidade mineral dssea.

Para a decisdo de instituicdo terapéutica na mulher pds-menopdausica devem ser
ponderados os fatores de risco incluidos na ferramenta de avaliacdo de risco fracturario,
denominada FRAX (WHO Frature Risk Assessment Tool, disponivel em
www.shef.ac.uk/FRAX),a saber: idade; valor da densidade mineral dssea (DMO); indice



de massa corporal; fratura de fragilidade prévia (principalmente fraturas vertebrais,
fraturas do Umero proximal, radio distal e do fémur proximal); histéria parental de
fratura do fémur proximal; corticoterapia prolongada; consumo de bebidas alcodlicas;
tabagismo atual; artrite reumatoide; outras causas de osteoporose secunddria.

2. Para cobertura de Denosumabe subcutaneo (Prolia):

Indicado para:

- Tratamento de osteoporose em mulheres na fase de pés-menopausa (T- score < - 2.5);
- Tratamento de osteoporose em homens

- Tratamento de perda de massa dssea em pacientes submetidos a ablacgdo hormonal
contra

cancer de mama ou prostata.

- Tratamento de osteoporose associada a terapia sistémica com glicocorticoides recém
iniciada ou sustentada, tanto em homens quanto em mulheres sob risco aumentado de
fratura.

Posologia: 60mg (1 inje¢do) de aplicagdo Unica a cada 6 meses

Para autorizacdo, o paciente deverd apresentar os seguintes documentos:
- Laudo médico contendo diagndstico e tratamento proposto; 12 envio

- Exames laboratoriais que confirmem o diagnéstico; 12 envio

- Receita médica atualizada a cada aplicacdo (180 dias).

3. Para cobertura de Teriparatida subcutaneo (Forteo):

Indicado para:

- Tratamento de Osteoporose grave (T-score < -2.5), com alto risco para fraturas tanto
em mulheres na pds-menopausa como em homens. O alto risco para fraturas inclui uma
histéria de fratura osteopordtica ou falha ao tratamento prévio para osteoporose
conforme decisdao médica.

- Tratamento de Osteoporose (T-score < -2.5) associada a terapia sistémica com
glicocorticoides, tanto em homens quanto em mulheres.

Posologia: 20mcg diariamente ATE NO MAXIMO 2 ANOS (1 caneta = 28 doses de
20mcg)

Para autorizagdo, o paciente devera apresentar os seguintes documentos:

- Laudo médico contendo diagndstico e tratamento proposto; 12 envio

- Exames laboratoriais que confirmem o diagndstico. 12 envio

- Receita médica atualizada a cada aplicacdo (180 dias) —INTERROMPER A AUTORIZACAQO
APOS 2 ANOS DO 12 ENVIO. SOLICITAR LAUDO MEDICO E EXAMES NOVAMENTE.




4. Para cobertura de Romosozumabe subcutaneo (Evenity):

Indicado para:

- Tratamento da osteoporose em mulheres na pds-menopausa com alto risco de fratura,
definido como histérico de fratura osteoporética ou multiplos fatores de risco para
fratura;

- Tratamento de pacientes que falharam ou sdo intolerantes a outra terapia de
osteoporose disponivel.

Posologia: Até 210 mg, administrada de forma subcutanea, uma vez por més até 1 ano.

Para autorizagdo, o paciente devera apresentar os seguintes documentos:

- Laudo médico contendo diagndstico e tratamento proposto; 12 envio

- Exames laboratoriais que confirmem o diagndstico de osteoporose. 12 envio
- Receita médica atualizada a cada 180 dias.

Para tratamentos que ultrapassem 1 ano o laudo médico devera ser renovado
anualmente.

Caso ainda haja qualquer duvida em relagdo aos critérios, pedimos que a encaminhe
por meio do e-mail duvidas.criteriotecnicobf@saudepetrobras.com.br, para que
possamos esclarecer adequadamente.

O Beneficio Farmdacia cobre os medicamentos conforme este critério técnico publicado

pela Saude Petrobras
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