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informacdes sobre recomendacdes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

ROMOSOZUMABE

para o tratamento da osteoporose grave em mulheres na pés-menopausa, acima de
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/0 anos, em falha terapéutica ao padrao de tratamento atualmente disponivel no
SUS e em muito alto risco de fratura por fragilidade
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ROMOSOZUMABE

O que é a osteoporose?

A osteoporose é uma doenca que se caracteriza por deixar os 0ssos frageis e porosos, o
que prejudica a estrutura ossea, aumentando o risco de fraturas. As fraturas sao grandes
responsaveis por causar outras doencas nas pessoas portadoras de osteoporose. A fratura
no quadril pode causar dor e perda da capacidade de locomocgdo; as fraturas nas vertebras
podem causar dor aguda e perda de mobilidade. As limitagcdes e sintomas impostos pelas
fraturas podem reduzir a qualidade de vida, autonomia e bem-estar das pessoas.

Geralmente, a osteoporose € uma doenca silenciosa. Ndo apresenta sintomas até que seja
observada a fratura de um osso que ficou muito desgastado ou a dificuldade na recuperacao
de alguma fratura. Além do historico familiar, a osteoporose pode se desenvolver em razao de
uma alimentacao com pouco calcio e alimentos ricos em vitamina D, pouca exposicao a luz
solar, sedentarismo, tabagismo e excesso de alcool.

Alguns estudos recentes mostram que pessoas que tiveram fraturas osteopordticas tém
maior risco de mortalidade do que a populacao em geral. No mundo, estima-se que mais
de 200 milhdes de pessoas sofram com osteoporose. Quando se avalia as mulheres na pos-
menopausa, o0s valores de prevaléncia da osteoporose aumentam conforme a idade. Entre as
mulheres com 60 anos, a doenca afeta 10% delas; 20% das mulheres com 70 anos; 40% das
mulheres com 80 anos e 66% das mulheres com 90 anos.

No Brasil, a presenca de osteoporose na populacao varia de 6% a 33%, conforme o grupo
populacional analisado. Entre as mulheres brasileiras, estima-se que a prevaléncia de fraturas
osteoporoticas seja de 11,5%, e nas que estdao na fase pos-menopausa a prevaléncia é de
14% a 33%, variando conforme as caracteristicas da doenca, a faixa etaria e o método de
diagnostico. Além disso, no Brasil, estima-se que de 15% a 30% dos pacientes com fratura
de quadril evoluam ao obito dentro de 12 meses apos a fratura, frequentemente, devido a
consequéncias de complicacdes da fratura.

Como os pacientes com osteoporose sao tratados no SUS?

O Protocolo Clinico de Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Osteoporose do Ministério da Saude,
publicado em 2014, indica que o diagnostico da osteoporose pode ser clinico em pacientes
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com fatores de risco e com fratura osteoporotica. Além disso, podem ser realizados exames
laboratoriais de acordo com a gravidade da doenca, idade de apresentacdao e presenca ou
auséncia de fraturas vertebrais. Os exames tém como objetivo descartar outras doencas que
possam confundir o diagnodstico de osteoporose, para avaliar sua gravidade e monitorar o
tratamento doenca.

Com relagdao ao tratamento, o PCDT recomenda medidas medicamentosas e nao
medicamentosas. Entre as possibilidades ndo medicamentosas, estdo a pratica de atividades
e exercicios fisicos, medidas de prevencao de queda e interrupcao do consumo de bebidas
alcoodlicas e do fumo. As alternativas medicamentosas sao a suplementacao de calcio e
vitamina D como tratamento padrao para prevencao de fraturas.

Na primeira linha de tratamento, recomenda-se o uso de bisfosfonatos orais (alendronato
e risedronato de sodio) por cinco anos, podendo ser estendido por mais cinco anos. O
pamidronato dissodico é o unico bisfosfonato injetavel que o PCDT recomenda para pacientes
com algum tipo de intolerancia aos bisfosfonatos orais. Na segunda linha de tratamento, o
PCDT recomenda raloxifeno, calcitonina ou estrogenos conjugados, em caso de falha dos
bisfofonatos. Em caso de falha com esses tratamentos, ndo existem alternativas disponiveis
no SUS.

Medicamento analisado: romosozumabe

A avaliacdo do romosozumabe foi demandada pela Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. A
indicacao, na bula aprovada pela Anvisa, de uso do medicamento € para o tratamento da
osteoporose em mulheres na pos-menopausa com alto risco de fratura definido como
historico de fratura osteopordtica ou multiplos fatores de risco para fratura; ou pacientes que
falharam ou sdo intolerantes a outra terapia de osteoporose disponivel.

O romosozumabe, ao inibir uma proteina chamada esclerostina, promove o desenvolvimento
0sseo e reduz a quebra dos 0ss0s. Esse efeito duplo melhora a massa e a estrutura osseas. O
medicamento € tomado uma vez por més, por meio de uma injecao por baixo da pele.

O demandante apresentou, como analise de evidéncias clinicas, a revisao sistematica de
artigos que avaliassem o romosozumabe para o tratamento de osteoporose pds-menopausa
com alto risco de fratura. Quanto a eficacia, observou-se que romosozumabe foi superior a
placebo, risedronato e alendronato (bisfosfonatos) em reducao de fraturas vertebrais e clinicas,
os efeitos se mantém com o uso de bisfosfonatos. Comparado ao raloxifeno, romosozumabe
resultou em reducgao de fraturas vertebrais e nao vertebrais. Para densidade mineral ossea,
romosozumabe resultou em aumento significativo quando comparado a placebo, alendronato
e teriparatida.
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Com relagdo a seguranca, o romosozumabe apresentou perfil semelhante aos outros
medicamentos comparados e foi bem tolerado pelos pacientes.

Quanto a avaliacdo econébmica, o demandante apresentou duas analises uma de custo-
minimizacao comparando romosozumabe com a teriparatida e de custo-efetividade com
bisbofonatos, raloxifeno e placebo. Na primeira, observou-se uma economia de cerca de
RS 24 mil reais por paciente; na segunda, a razdo de custo-efetividade por fratura evitada
foi de RS 40.261,07 (quarenta mil, duzentos e sessenta e um reais e sete centavos), quando
comparado com raloxifeno; e de R$36.752,60 (trinta e seis mil, setecentos e cinquenta e dois
reais e sessenta centavos), quando comparado com placebo.

Por fim, na analise de impacto orcamentario, considerou-se a taxa de difusao de 10% a 30%
na populacao elegivel estimada. Assim, apresentou um impacto orcamentario incremental
em cinco anos que varia de RS 518.129.452,00 (quinhentos e dezoito milhdes, cento e vinte e
nove mil quatrocentos e cinquenta e dois reais), em relacdo ao raloxifeno, e RS 537.286.303,00
(quinhentos e trinta e sete milhdes, duzentos e oitenta e seis mil, trezentos e trés reais), em
relacdo ao alendronato. Comparando com a teriparatida, estimou-se uma economia de RS
426.050.618,00 (quatrocentos e vinte e seis milhdes, cinquenta mil, seiscentos e dezoito reais).
Considerando apenas a demanda de mulheres com mais de 70 anos na pos-menopausa
atendidas pelo PCDT da Osteoporose, a incorporacao do romosozumabe resultaria em um
impacto incremental de RS 9.417.397,82 (nove milhdes, quatrocentos e dezessete mil, trezentos
e noventa e sete reais e oitenta e dois centavos).

Perspectiva do paciente

Foi aberta chamada publica, entre os dias 15/03/2022 e 28/03/2022, para interessados em
participar da Perspectiva do Paciente para este tema. Entretanto, nao houve inscricdes.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a nao incorporagcao no SUS do romosozumabe para o
tratamento da osteoporose grave em mulheres na pos-menopausa, acima de 70 anos, em
falha terapéutica ao padrao de tratamento atualmente disponivel no SUS e em muito alto
risco de fratura por fragilidade. Esse tema foi discutido durante a 1122 Reuniao Ordinaria da
Comissao, realizada nos dias 31 de agosto e 1° de setembro de 2022. Na ocasidao, o Plenario
considerou que as evidéncias de custo-efetividade do medicamento foram insuficientes e as
estimativas de impacto orgcamentario, frageis.

O assunto esteve disponivel na Consulta Publica n268, durante 20 dias, no periodo de
19/10/2022 a 07/11/2022, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e
criticas) sobre o tema.
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Resultado da consulta publica

O tema foi colocado em consulta publica, realizada entre os dias 19 de outubro e 7 de
novembro de 2022. Foram recebidas 458 contribui¢cdes, sendo 204 técnico-cientificas e 254
contribuicdes sobre experiéncia ou opinidao. A maioria dos participantes demonstrou opiniao
favoravel a incorporacao do medicamento. Os comentarios indicaram que o medicamento é
eficaz quando comparado as op¢des disponiveis no SUS; mais facil de ser tomado do que a
teriparatida; e que ele tem alto custo e é dificil ter acesso. Além disso, os comentarios apontam
para a potencial economia de recursos com a prevencao de fraturas e economia de recursos
quando comparado a teriparatida.

A empresa apresentou novos esclarecimentos relacionados aos pontos levantados na consulta
publica, em especial relacionados a proposta de preco do medicamento. Com 0s precos
propostos, a analise de custo-minimizacéo resultaria em uma economia de RS 6.588,24 com
0 uso de romosozumabe comparado a teriparatida. Na nova analise de impacto orcamentario,
haveria economia de cerca de dois milhdes de reais em cinco anos.

Assim, o Plenario da Conitec entendeu que houve argumentacao suficiente para alterar sua
recomendacao inicial e recomendou a incorporacao do medicamento.

Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante a 112 Reunido Extraordinaria, realizada no dia 11 de novembro de 2022,
recomendou a incorporacao no SUS do romosozumabe para mulheres com osteoporose
na pos 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 padrao de tratamento
medicamentoso, conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude. A Comissao
considerou que as analises apresentadas apos a consulta publica foram suficientes para
evidenciar o custo-efetividade do romosozumabe.

Decisao final

Com base na recomendag¢ao da Conitec, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e
Insumos Estratégicosem Saude do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicdes legais, decidiu
pela incorporagao do romosozumabe para mulheres com osteoporose na pos 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 padrdo de tratamento medicamentoso, conforme
protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2022/20221206_relatorio_romosozumabe_osteoporose_grave_falha.pdf

