c F COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

OSTEOPOROSE

Portaria Conjunta SAES/SECTICS n° 19, de 28 de setembro de 2023 (Protocolo na integra)

e Acido Zoledrdnico 5 mg/100 mL- frasco

e Calcitonina 200Ul/dose spray nasal - frasco

e Calcitriol 0,25 mcg — capsula

e Pamidronato 60 mqg injetavel — frasco-ampola

e Raloxifeno 60 mg —comprimido

e Risedronato 35 mg - comprimido

¢ Romosozumabe 90 mg/ml — seringa preenchida

CID’s contemplados

M80.0, M80.1, M80.2, M80.3, M80.4, M80.5, M80.8, M81.0, M81.1, M81.2, M81.3, M81.4, M81.5, M81.6, M81.8,
M82.0, M82.1, M82.8, M85.8

Relacdo de exames necessarios para dispensacdo dos medicamentos nos locais de dispensacao

do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no Estado de Sao Paulo

12 solicitacdo

PARA CALCITONINA, CALCITRIOL, PAMIDRONATO E RALOXIFENO:
e Um dos itens abaixo:
o Laudo/relatério médico de Radiografia ou desintometria 6ssea de fémur, quadril ou vértebra,
evidenciando fratura;
o Laudo/relatério médico de Relatdrio médico com a descricdo do tempo de tratamento com

glicocorticoides.

PARA RISEDRONATO:
e Laudo/relatério médico de Radiografia evidenciando fratura ou densitometria 6ssea de fémur, quadril
ou vértebra, evidenciando osteoporose ou osteopenia;

e Clearence de creatinina ou Dosagem sérica — creatinina,
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https://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/530_acidozoledronico_osteoporose_06.11.2023.pdf
http://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento/56_calcitonina_osteoporosev12.pdf
https://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento/59_calcitriol_osteoporose_v8_2.pdf
http://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento/204_pamidronato_osteoporose_v9.pdf
http://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento/204_pamidronato_osteoporose_v9.pdf
http://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento/216_raloxifeno_osteoporose_v8.pdf
https://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento/219_risedronato_osteoporose_v9.pdf
https://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-do-ministerio-da-saude/531_romosozumabe_22.03.2024.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/arquivos/2023/portaria-conjunta-no-19-pcdt-osteoporose
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e Dosagem sérica — célcio.

PARA ACIDO ZOLEDRONICO:

e Laudo/relatério médico de Radiografia evidenciando fratura ou densitometria éssea de fémur, quadril ou
vértebra, evidenciando osteoporose. Para osteopenia necessario apresentar densitometria Ossea
evidenciando a condicdo, e histéria de fratura por fragilidade ou alto risco de fratura, calculado pelo
FRAX®. Para pacientes com probabilidade de fratura pelo FRAX® acima do limiar de intervencéao,
necessario apresentar densitometria 6ssea compativel.

e Relatério Médico evidenciando dificuldades de degluticdo dos bisfosfonatos orais decorrentes de
anormalidades do es6fago que retardam o esvaziamento esofagico, tais como estenose ou acalasia.

e Clearance de creatinina ou Dosagem sérica — creatinina;

e Dosagem sérica — calcio. * Vitamina D

ATENCAO: Apresentar Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (paginas 19 e 20 do protocolo).

PARA ROMOSOZUMABE:
e Laudo/relatério médico de Radiografia evidenciando fratura ou densitometria 6ssea de fémur, quadril
ou vértebra, evidenciando osteoporose grave, com risco muito alto de fratura.
¢ Relatério médico com descricdo da falha ao tratamento (duas ou mais fraturas) com os demais
medicamentos preconizados no PCDT.
e Clearance de creatinina ou Dosagem sérica — creatinina,
e Dosagem sérica — calcio.

e Vitamina D

ATENCAO: Apresentar Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (paginas 19 e 20 do protocolo)

Renovagéo da Continuidade

PARA CALCITONINA, CALCITRIOL, PAMIDRONATO E RALOXIFENO:

N&o sdo exigidos exames de monitoramento.

PARA RISEDRONATO:
Anualmente:

e Dosagem sérica — creatinina (apenas para pacientes com insuficiéncia renal).

PARA ACIDO ZOLEDRONICO:
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https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2023/portaria-conjunta-no-19-pcdt-osteoporose-at-01-12.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2023/portaria-conjunta-no-19-pcdt-osteoporose-at-01-12.pdf
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Cépia dos exames: Bianualmente:

e Densitometria 6ssea;

A critério do médico prescritor:

e Laudo/relatério médico de Radiografia;

PARA ROMOSOZUMABE:
A critério do médico prescritor:
e Dosagem sérica - célcio;

e Vitamina D;
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