GOVERNO DO ESTADO

Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica, Ciéncia e Tecnologias em
Saude(SAFTEC)
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica (DASF)

SECRETARIA DA SAUDE Coordenacao de Assisténcia Farmacéutica na Atencao Especializada (COAFE)

FORMULARIO PARA ACESSO AOS

MEDICAMENTOS PARA TRATAMENTO DA OSTEOPOROSE
PORTARIA CONJUNTA SAES/SECTICS N° 22, DE 22 DE OUTUBRO DE 2025

IDENTIFICAGAO

NOME

PACIENTE
DATA DE NASCIMENTO: / / IDADE: GENERO: M( ) F( )

MEDICO RESPONSAVEL
NOME:
SERVICO: TELEFONE:

DADOS CLIiNICOS

PESO: Kg ALTURA: cm IMC: Kg/m? IDADE A MENOPAUSA: anos

e DIAGNOSTICOS e FATORES ASSOCIADOS RELACIONADOS A OSTEOPOROSE:
A. PATOLOGIAS ENDOCRINAS:

Hipogonadismo( ) Hiperparatireoidismo( )  Hipertireoidismo( ) Hiperprolactinemia( )
Hipercortisolismo( ) Outras ( )

B. PATOLOGIAS DO TRATO GASTRO-INTESTINAL:

Dc¢.Inflamatérialntestinal( ) Doengaceliaca ( ) Gastrectomia/Bypass gastrico ()
Esofagite ( ) Refluxogastro-esofagico( ) Gastrite( ) Ulcera Péptica ( )
Outros ( )

C. OUTRAS DOENGAS CRONICAS:
Artrite reumatdide( ) LES () DPOC () Mieloma Multiplo () SIDA ()

Doencga metastatica () Transplante() Outras()

D. HISTORIA PESSOAL DE FRATURA PREVIA:
Nao ( ) Sim( ) Local: Data:

E. HISTORIA FAMILIAR DE FRATURA QUADRIL: Pai ( ) Mae( )
Nao ( ) Sim( ) Local:
F. HISTORIA DE QUEDAS (2 ou mais quedas nos ultimos 6 meses):
Nao( ) Sim( )

G. PRESENGA DE SITUAGAO CLINICA QUE IMPOSSIBILITE EVITAR O DECU@ITO POR ATE 30MIN
APOS INGESTAO DE MEDICAMENTO ORAL ou DISTURBIO DE DEGLUTICAO
Nao( ) Sim( )Qual?

H. INTOLERANCIA A BIFOSFONATO ORAL
Nao( ) Sim( )Qual?

I. APRESENTA ARRTIMIA CARDIACA (EX: FIBRILAGAO ATRIAL) E/OU CARDIOPATIA COM ALTO
RISCO DE ARRITMIA?
Nao ( ) Sim () Qual?

J. DOENGCA CARDIOVASCULAR

Naéo( ) Sim( ) Qual? AVC( ) AIT( ) DAC( ) Quando?
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K. USO ASSOCIADO DE OUTROS MEDICAMENTOS

Tipo Medicagao Dose/Periodode Uso

Glicocorticoides

Imunossupressores

Anti-convulsivantes

Anti-coagulantes

Agentes Hormonais e
Anti-Hormonais

Pioglitazona

Levotiroxina — dose
supressiva

L. TRATAMENTO ANTERIOR PARA OSTEOPOROSE

. Dose .
Tipo (por dia, semana ou semestre) Periodo deUso

Calcio

Vitamina D

Bifosfonatos

Calcitonina

Raloxifeno

Teriparatida

Denosumabe

TRH

Romosozumabe

EXAMES COMPLEMENTARES

A) DENSITOMETRIAS OSSEAS (anexar cépia de laudo/imagem)

Data: Aparelho:

Local Densidade Ossea (BMD) Tscore (adulto jovem)
Li—L4

Neck

Fémur total

Radio 33% (s/n)

Data: Aparelho:

Local Densidade Ossea (BMD) Tscore (adulto jovem)
L1—La4

Neck

Fémur total

Radio 33% (s/n)
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B) RADIOGRAFIAS NA PRESENCA DE FRATURAS(anexar cépia de laudo)

C) LABORATORIO (validadede 90 dias —anexar cépia do laudo)
v CalcioSérico
v' Albumina
v' 250H VitaminaD
v Creatinina
v' Taxa de filtragdo glomerular (ESTIMADA- Preferéncia CKD-EPI) Valor:

Sugestéao de site para calculo: https://sbn.org.br/medicos/utilidades/calculadoras-nefrologicas/ckd-epi-
2021

Hemograma — para pamidronato
BHC-G sérico — para mulheres em idade fértil, exceto as que fizeram histerectomia

AN

CRITERIOS DE INCLUSAO DE ACORDO COM O PCDT DE OSTEOPOROSE
PARA USO DE: RISEDRONATO, PAMIDRONATO, RALOXIFENO, CALCITONINA,
ACIDO ZOLEDRONICO e ROMOSOZUMABE

Individuos com suspeita de osteoporose ou osteoporose confirmada que apresentarem
pelo menos um dos critérios abaixo:

() Fraturas maiores (i.e., fémur proximal, radio distal, umero proximal ou coluna vertebral) ou
fraturas de quadril, por baixo impacto (decorrentes de queda da prépria altura ou menos) e
comprovadas radiologicamente, sem necessidade de densitometria éssea alterada;

() Exame densitométrico com escore T igual ou inferior a-2,5 no fémur (colo ou fémur total) ou
coluna lombar

() Baixa massa 6ssea (T-escore menor ou igual a -1,0 e maior ou igual a -2,49) em pacientes
frageis com risco de queda aumentada, independentemente da idade, ou em pacientes com
probabilidade de fratura pelo FRAX® acima do limiar de intervengao, se possivel.

CRITERIOS DE INCLUSAO ESPECIAL:

-Individuos adultos em tratamento com glicocorticoides em dose diaria
superior a 5 mg de prednisona ou equivalente por periodo igual ou superior a
3 meses e que apresenta:

( ) fratura osteoporotica prévia ou

() T-escore menor ou igual a -2,0 na coluna ou quadril ou

() probabilidade de fratura pelo FRAX® acima do limiar de intervengao
-Homens com histdria de carcinoma de préstata e com inicio e manutengao

de terapia de privagao androgénica com agonistas ou antagonistas de GnRH
ou com terapia antiandrogénica na presencga de:

() fratura osteoporaética prévia,

() T-escore menor ou igual a -2,0 na coluna ou quadril ou

() probabilidade de fratura pelo FRAX® acima do limiar de intervengao
-Individuos com histdéria de carcinoma de mama e com inicio e manutengao
de tratamento com inibidores de aromatase na presenca de :

( ) T-escore menor ou igual a -2,0 na coluna ou quadril ou

() reducao anual da DMO em 5% a 10% apds inicio da terapia;

( ) T-escore maior que -2,0 na presenc¢a de 2 ou mais fatores de risco:

) T-escore menor que -1,5 (  )idade maior que 65 anos
) IMC menor que 20 kg/m? ( )histéria familiar de fratura de quadril,
) historia pessoal de fratura por fragilidade, ( )tabagismo

) uso de glicocorticoides por periodo maior que 6 meses.

(
(
(
(
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Declaro que o paciente ndo apresenta nenhum dos seguintes CRITERIOS DE EXCLUSAO:

Todos os Medicamentos para Osteoporose Preconizados no PCDT de Osteoporose

v Hipersensibilidade, intolerancia ou contraindicagdo absoluta ao medicamento solicitado

v Este Protocolo ndo preconiza o tratamento medicamentoso de pacientes com doenca
renal crénica (DRC) estagios 4 e 5.

Para Risedronato, acido zoledronico e Pamidronato

v' Hipocalcemia

v Paciente com insuficiéncia renal (Taxa de filtracdo glomerular abaixo de 30ml/min/1,73m?
para risedronato e abaixo de 35ml/min/1,73m? para acido zoledrdnico)

v Gravidez, lactagao

Para Romosozumabe
v Evento cardiovascular nos ultimos 12 meses

Para Raloxifeno

v Tromboembolismo venoso
CRITERIOS ESPECIFICOS PARA USO DOS MEDICAMENTOS ABAIXO (assinalar):

- Acido zoledrénico:
() intoleréncia aos bifosfonatos orais

() dificuldades de degluticdo dos bisfosfonatos orais decorrentes de anormalidades do
esbfago que retardam o esvaziamento esofagico, tais como estenose ou acalasia.

- Calcitonina:

( ) apresentar osteonecrose de mandibula , fratura atipica e contraindicagao absoluta aos
demais medicamentos

- Raloxifeno:

v a paciente deve ser mulher, pés menopausa, ter baixo risco de tromboembolismo venoso,
nao estar em uso concomitante de estrogenos e apresentar um dos critérios abaixo:

() Alto risco de cancer de mama;
() Osteonecrose de mandibula ou fratura atipica de fémur;
() Intolerancia ou contraindicacao aos bisfosfonato

- Romosozumabe, a paciente deve ser mulher com idade superior a 70 anos de idade , pos
menopausa, € os critérios 1 e 2, a seguir:
1. Risco muito alto de fratura(qualquer critério abaixo):
() Fratura nos ultimos 12 meses ou
() Multiplas fraturas ou
() Fraturas durante o tratamento ou
() Fraturas em uso de medicamento que altera o metabolismo 6sseo ou
() T-escore inferior a -3,0 DP ou Muito alto risco de fratura no FRAX® ou
() Risco de queda aumentada
2.Falha ao tratamento (duas ou mais fraturas) em uso dos demais medicamentos
preconizados neste Protocolo ?
Sim( ) Nao ()

FORMULARIO PARA ACESSO AOS MEDICAMENTOS PARA TRATAMENTODA OSTEOPOROSE (revisdo setembro 2025) — PAGINA- 4



GOVERNO DO ESTADO

Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica, Ciéncia e Tecnologias em
Saude(SAFTEC)
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica (DASF)

SECRETARIA DA SAUDE Coordenacao de Assisténcia Farmacéutica na Atencao Especializada (COAFE)

PRESCRIEAO MEDICA

MEDICAGAO PRESCRITA: DOSE PRETENDIDA:

e Anexar receita médica em 02 (DUAS) vias

Carimbo e assinatura do médico assistente Data

ORIENTAGCOES AO MEDICO ASSISTENTE:

Para aplicagédo de acido zoledronico prescrito faz-se necessario:

*Preenchimento do formulario pré aplicagcao de acido zoledrénico (validade 90 dias)
*Garantir reposi¢ao de calcio e vitamina, com niveis de vitamina D 250H acima de 30
*Paciente apresentar taxa de filtragdo glomerular acima de 35 mL/min/1,73 m2

*Apresentar os seguintes exames com validade < 90 dias da data da aplicag&o: calcio, albumina,
VITD250H e creatinina.

* Pacientes com arritmia cardiaca (ex: fibrilagéo atrial) e/ou cardiopatia com alto risco de arritmia devem
ter aplicacao realizada a nivel hospitalar ou em centros de infusdo especializados.

AVALIAGCAO DA COMISSAO MEDICA - SESAB

AVALIACAO FINAL DO PROCESSO: Deferido ( )  Indeferido ( )

MEDICAGAO: DOSE MENSAL:

Carimbo e assinatura do médico avaliador Data
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