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para o tratamento para homens com osteoporose grave e falha terapéutica
aos medicamentos disponiveis no SUS

Indicacio em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
em 03/04/2024 Romosozumabe (Evenity®):

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.

Indicacio em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
em 10/12/2025 para o Teriparatida (Fortéo®):

Tratamento da osteoporose com alto risco para fraturas tanto em mulheres na pds-menopausa
como em homens. O alto risco para fraturas inclui uma historia de fratura osteoporotica, ou a
presenca de multiplos fatores de risco para fraturas, ou falha ao tratamento prévio para osteoporose
conforme decisdao médica.

Indicacdo proposta pelo demandante para avaliacao da Conitec*:
Tratamento para homens com osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos disponiveis
no SUS.

Recomendacao inicial da Conitec:

O Comité de Medicamentos da Conitec recomendou inicialmente a ndo incorporagao do
romosozumabe e teriparatida para o tratamento para homens com osteoporose grave e falha
terapéutica aos medicamentos disponiveis no SUS.

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1/2017, o pedido de incorporacao

de uma tecnologia em saude deve ter indicagao especifica. Portanto, a Conitec ndo analisara todas as hipoteses previstas

na bula em um mesmo processo.

O que é o osteoporose?

A osteoporose € uma doenca que resulta no aumento da fragilidade dos ossos quando ha perda
de massa Ossea e alteragdes na estrutura interna do osso, deixando-o mais fragil e aumentando
o risco de fraturas. Ela pode ser classificada em primaria e secundaria. A forma primaria, a mais
comum, caracteriza-se pela perda de massa 0ssea associada ao envelhecimento. Ja a osteoporose
secundaria esta relacionada a ocorréncia de fraturas 0sseas vinculadas a outras condicdes clinicas,
correspondendo a cerca de 30% dos casos em mulheres apds a menopausa, de 40% a 50% nas
mulheres antes da menopausa e de 50% a 55% nos homens diagnosticados com osteoporose.
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A doenca é considerada grave
quando a pessoa apresenta uma
ou mais fraturas decorrentes
de enfraguecimento  &sseo,
causadas porimpactos ou quedas
leves. Essas fraturas costumam
ocorrer em locais tipicos, como
nas vertebras da coluna, no
quadril, na parte superior do
braco e no punho. A fratura no
quadril, geralmente, precisa de
cirurgia e pode causar grande
perda de autonomia, piora da
qualidade de vida e aumento do Lo ogtsésgp%??se .
risco de morte.

Estima-se que, no mundo, a osteoporose afeta cerca de 12% dos homens e 23% das mulheres.
A frequéncia da doenca aumenta progressivamente com o envelhecimento. A partir dos 50
anos, o risco de ter uma fratura ao longo da vida € de cerca de 20% nos homens e 50%
nas mulheres. Em todo o mundo, acontecem aproximadamente 8,9 milhdes de fraturas por
fragilidade a cada ano. A ocorréncia de fraturas da coluna e do quadril varia entre regides do
mundo e ndo depende apenas da densidade Ossea. Fatores ambientais, genéticos e de estilo
de vida também influenciam essas diferencas, o que € importante para orientar estratégias de
prevencao.

No Brasil, estima-se que aproximadamente 10 milhdes de pessoas convivam com a osteoporose.
De acordo com o Ministério da Saude, cerca de 200 mil mortes por ano estao relacionadas
a doenca. Entre pessoas com mais de 65 anos, estima-se que 22% tenham osteoporose. A
doenca € mais comum em mulheres (32,7%) do que em homens (5,1%). Entre os homens,
0s principais fatores de risco para fraturas apos quedas leves incluem falta de atividade fisica
(sedentarismo), tabagismo, pior qualidade de vida e presenca de diabetes. Nas mulheres, os
principais fatores de risco sao idade mais avancada, menopausa precoce, falta de atividade
fisica, pior qualidade de vida, maior consumo de fosforo, diabetes, historico de quedas, uso
prolongado de calmantes do tipo benzodiazepinicos e ter familiares de primeiro grau que
tiveram fratura de fémur apos os 50 anos. O principal objetivo do tratamento da osteoporose
€ evitar fraturas. Para isso, € importante identificar cedo as pessoas com maior risco e iniciar o
tratamento adequado no momento certo.

A osteoporose € uma das principais causas de fraturas em pessoas idosas. No Brasil, os
custos associados as internacdes hospitalares e ao uso de medicamentos, alcancaram
aproximadamente RS 70 milhdes em 2006. Além disso, foram registrados aproximadamente
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35.490 obitos por ano em pessoas com mais de 60 anos.

Como os pacientes com osteoporose sao tratados no SUS?

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Osteoporose do Ministério
da Saude, publicado em 2022, o tratamento da osteoporose grave em homens com alto risco de
fraturas inclui medicamentos e mudancas no estilo de vida. Entre as orientacdes estao praticar
exercicios fisicos com acompanhamento, adotar medidas para evitar quedas, revisar o uso de
remeédios que possam aumentar esse risco, parar de fumar e reduzir o consumo de alcool.

Homens acima de 50 anos devem consumir cerca de 1.200 mg de calcio por dia, de preferéncia
pela alimentacao. Quando isso Nao é possivel, pode ser necessario usar suplementos. O calcio e
a vitamina D sao importantes para a saude dos 0ssos, mas, sozinhos, nao tratam a osteoporose
ja instalada. Antes de iniciar o tratamento com medicamentos, é recomendado avaliar o nivel de
vitamina D no sangue e, se estiver baixo, fazer a reposicao conforme orientacao médica.

Em relacao aos medicamentos, existem diferentes opcdes para prevenir fraturas por osteoporose.
Os bifosfonatos, junto com calcio e vitamina D, sao o tratamento de primeira escolha. Quando
a pessoa Nao pode usar esses remedios, Nnao os tolera ou continua tendo fraturas durante o
tratamento, podem ser indicadas outras opc¢des de segunda linha.

A teriparatida é indicada para pacientes com osteoporose grave quando o tratamento anterior
nao funcionou, isto €, quando acontece uma nova fratura mesmo durante o tratamento. O
romosozumabe esta disponivel no SUS apenas para mulheres apds a menopausa, com mais de
70 anos, que nao responderam ao tratamento anterior. Porém, na bula do medicamento nao ha
limite de idade. Ele tem um mecanismo de acao diferente e ajuda a formar novo osso, com efeito
semelhante ao da teriparatida.

Medicamentos analisados: romosozumabe e teriparatida

O Comité de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Departamento de Gestao
e Incorporacao de Tecnologias (DGITS/SCTIE), do Ministério da Saude, solicitou a Conitec a
avaliacao de incorporacao, ao SUS, dos medicamentos romosozumabe e teriparatida para
o tratamento para homens com osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos
disponiveis no SUS.

Até o presente momento, o medicamento romosozumabe ndo possui indicacao em bula
aprovada junto a Anvisa para tratamento de homens. Embora alguns estudos internacionais
tenham investigado essa abordagem, essa indicacao especifica ainda ndo foi incorporada nas
diretrizes do Ministério da Saude.
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As evidéncias clinicas sobre o uso do romosozumabe em homens com osteoporose grave
e risco muito alto de fraturas ainda sao poucas e apresentam resultados variados. Um dos
estudos analisados mostrou que o romosozumabe aumenta significativamente a densidade
dos 0ssos na coluna e no quadril. Had confianca moderada nesses resultados, pois a densidade
ossea € um indicador indireto do risco de fraturas. Por outro lado, ainda ha pouca certeza sobre
areducdo real de fraturas, porque o estudo teve poucos participantes e acompanhamento por
pouco tempo. Assim, ndo € possivel garantir que o medicamento previne fraturas.

Em relagcdo a seguranca, o estudo clinico mostrou certeza moderada sobre eventos adversos
cardiovasculares, pois houve poucos casos e 0s resultados nao foram muito precisos. Ja para
efeitos colaterais, em geral, e interrupg¢ao do tratamento por causa desses efeitos, nao houve
diferenca significativa em comparag¢ao a substancia sem efeito terapéutico.

Para a teriparatida, as evidéncias clinicas sao mais consistentes. Estudos clinicos mostram, com
boa confianca, que a teriparatida aumenta significativamente a densidade dos ossos da coluna
e do quadril quando comparada a outros medicamentos, como alendronato e risedronato.
Também ha evidéncias de moderada a alta confianca de que ela reduz fraturas da coluna,
principalmente em pessoas com maior risco. Para fraturas fora da coluna, a confiangca nos
resultados é de baixa a moderada, principalmente porque houve poucos casos € 0 numero de
participantes nos estudos foi limitado. De modo geral, a teriparatida apresenta um bom perfil
de seguranca e nao houve registro de aumento de eventos adversos graves.

Na avaliacao econdmica, o romosozumabe foi considerado mais vantajoso do que a teriparatida
porque apresentou menor custo e maior beneficio. Quando comparado ao alendronato, foi
considerado custo-efetivo apenas para homens de 50 anos, ficando dentro do limite aceito
de custo por ganho em qualidade de vida. Ja para homens de 60 e 70 anos, o custo foi
considerado alto para o beneficio obtido, embora haja pequena melhora na qualidade de vida.

A analise do impacto orcamentario mostrou que, em cinco anos, 0 uso do romosozumabe em
vez do alendronato poderia aumentar os gastos em cerca de RS 115 milhdes. A comparacéo
entre teriparatida e alendronato indicou aumento de cerca de RS 450 milhdes. Por outro
lado, substituir a teriparatida pelo romosozumabe poderia gerar economia ao SUS de
aproximadamente RS 335 milhdes.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n® 80/2025 esteve aberta durante o periodo de 31/10/2025 a 10/11/2025 e
nao houve inscricdes. Assim, a Secretaria-Executiva da Conitec realizou uma busca ativa junto
a especialistas, associacdes de pacientes e centros de tratamento.
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O participante, de 73 anos, relatou ter tido experiéncia com a teriparatida no ano de 2021
e 2022. No periodo mencionado, foi diagnosticado com osteoporose severa, atipica e
genética. Referiu ter sofrido com dores agudas até ser diagnosticado com osteoporose, apos
realizar uma ressonancia magnetica de todo o corpo e uma densitometria ossea. Destacou
gue anualmente realizava exames preventivos de saude, mas por ser homem os profissionais
de saude nunca haviam solicitado a densitometria ossea.

A partir do diagnostico, recebeu prescricao de uso da teriparatida, com aplicacdes diarias.
Em um periodo, chegou a sofrer com fratura de oito vertebras, que ficaram “amassadas”. Em
seu relato, considerou que o tratamento foi excelente para fortalecer as vértebras atingidas.
Atualmente nao sofre mais com dores na coluna. Porém, afirmou que a tecnologia nao foi eficaz
na regiao do fémur, tendo em vista que a cabeca do fémur esta comprometida € ndo encaixa
muito bem no quadril. Também percebe incbmodos quando ha mudanca da temperatura.

Anualmente realiza aplicacao de acido zoledrdnico e ja passou pela terceira dose. Foi
submetido, recentemente, a uma densitometria 0ssea para fazer a comparagao de evolugao
do fémur e aguarda consulta medica para avaliacao do exame.

O participante foi questionado pelo Comité se além das dores, durante o periodo de
investigacdo quanto a causa, percebeu que tinha perdido peso, dificuldade para ganhar peso ou
fraqueza muscular. Outra pergunta foi se ja conhecia outras pessoas da familia com o mesmo
diagndstico. O participante respondeu que perdeu peso antes do diagnodstico conclusivo e
gue as dores apareceram de repente e de forma aguda. Além disso, o pai € a mae também
tinham diagnostico de osteoporose. Os trés filhos (dois homens de 46 e 39 anos e uma mulher
de 38 anos) ja iniciaram um acompanhamento com profissional especializado devido a perda
oOssea. Para acompanhamento preventivo, realizam suplementacdao com calcio e praticam
musculacao. Outras perguntas realizadas foram sobre como ele acessou a teriparatida e se
ele realizou outros cuidados de saude de forma complementar. Ao responder, o representante
mencionou que recebeu doacao do medicamento apods o diagnostico para uma aplicacao.
Posteriormente, solicitou o acesso por via judicial, mas também comprou dois lotes com seis
canetas até a concessao do acesso. Por fim, citou que realiza o tratamento complementar, com
cuidados referentes a ingestao de alimentos ricos em calcio, a inje¢cao de acido zoledrbénico e
a pratica de hidroginastica e pilates.

O video da 1482 Reunido Ordinaria pode ser acessado aqui.
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https://youtu.be/ux-ocLL__1Y?si=9PC81-ZF1yHkx-Dr

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a ndo incorporacdo do romosozumabe e/ou teriparatida
para o tratamento de osteoporose grave em homens no SUS. Esse tema foi discutido durante
a 1482 Reunido Ordinaria da Comissao realizada nos dias 6, 11 e 12 de fevereiro de 2025.
Na ocasido, o Comité de Medicamentos considerou que ambos medicamentos ajudam a
fortalecer os 0ssos e a decisao sobre qual utilizar leva em conta o preco, a forma de aplicacao,
a duracao do tratamento e o perfil do paciente. No aspecto regulatorio, discutiu-se o uso do
romosozumabe fora das indicacdes aprovadas em bula (uso off label) para homens. Diante
disso, sugeriu-se solicitar a atualizagdo da bula para incluir essa populagao. Ressaltou-se que
eventuais utilizacdes fora das indicacdes aprovadas devem estar respaldadas por evidéncias
cientificas consistentes e devidamente regulamentadas em protocolo clinico. Arecomendacao
preliminar desfavoravel foi baseada principalmente nas incertezas das evidéncias clinicas
disponiveis para homens. Os estudos apresentaram limitacdes de qualidade e baixa confianca
nos resultados relacionados a reducao de fraturas. Além disso, a analise econémica mostrou
que os resultados dependem muito do preco dos medicamentos.

Dessa forma, entende-se que as contribuicdes recebidas durante a consulta publica poderao
ajudar a compreender melhor os seguintes aspectos:

Antes do tratamento, apresentou perda de peso?
Como acessou a tecnologia?

Além do uso da tecnologia, complementa o tratamento com outros cuidados?
Usou algum outro medicamento para tratar osteoporose? Se sim, quais?

O assunto esta disponivel na Consulta Publica n® 14, durante 20 dias, no periodo de 10/03/2026
a 30/03/2026, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e criticas) sobre
o tema.

Clique aqui para enviar sua contribuicao.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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https://brasilparticipativo.presidencia.gov.br/processes/consultas-publicas-conitec/f/3980
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2026/relatorio-preliminar-romosozumabe-e-teriparatida-cp-14

