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CONSULTA PÚBLICA No- 4, DE 8 DE FEVEREIRO DE 2012

O Secretário de Atenção à Saúde torna pública, nos termos
do art. 34, inciso II, c/c art. 59 do Decreto nº 4.176, de 28 de março
de 2002, minuta de Portaria que aprova, na forma do Anexo, o
Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas - Osteoporose.

O texto em apreço encontra-se disponível, também, no se-
guinte endereço eletrônico: www.saude.gov.br/sas. A relevância da
matéria recomenda a sua ampla divulgação, a fim de que todos
possam contribuir para o seu aperfeiçoamento.

Fica estabelecido o prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data
de publicação desta Consulta Pública, para que sejam enviadas con-
tribuições, devidamente fundamentadas, relativas ao citado Protoco-
lo.

As contribuições deverão estar fundamentadas em estudos
clínicos de fase III realizados no Brasil ou no Exterior e meta-análises
de ensaios clínicos, e ser enviadas, exclusivamente, para o seguinte
endereço eletrônico pcdt.consulta@saude.gov.br, especificando-se o
número da Consulta Pública e o nome do Protocolo no título da
mensagem. Os arquivos dos textos das fontes bibliográficas devem
também enviados como anexos.

O Departamento de Atenção Especializada, da Secretaria de
Atenção à Saúde, do Ministério da Saúde (DAE/SAS/MS) coordenará
a avaliação das proposições recebidas e a elaboração da versão final
consolidada do "Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas - Os-
teoporose", para fins de posterior aprovação, publicação e entrada em
vigor em todo o território nacional.

HELVÉCIO MIRANDA MAGALHÃES JÚNIOR

ANEXO

PORTARIA Nº
Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Os-

teoporose.
O Secretário de Atenção à Saúde, no uso das atribuições,
Considerando a necessidade de se atualizarem parâmetros

sobre a osteoporose no Brasil e de diretrizes nacionais para diag-
nóstico, tratamento e acompanhamento dos indivíduos com esta doen-
ça;

Considerando que os Protocolos Clínicos e Diretrizes Te-
rapêuticas (PCDT) são resultado de consenso técnico-científico e são
formulados dentro de rigorosos parâmetros de qualidade e precisão de
indicação; e

Considerando a avaliação técnica da Comissão Nacional de
Incorporação de Tecnologias no SUS - CONITEC, do Departamento
de Assistência Farmacêutica e Insumos Estratégicos - DAF/SC-
TIE/MS e do Departamento de Atenção Especializada -
DAE/SAS/MS, resolve:

Art. 1º Ficam aprovados, na forma do Anexo desta Portaria,
o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas - Osteoporose.

Parágrafo único. O Protocolo objeto deste Artigo, que con-
tém o conceito geral da osteoporose, critérios de diagnóstico, critérios
de inclusão e de exclusão, tratamento e mecanismos de regulação,
controle e avaliação, é de caráter nacional e deve ser utilizado pelas
Secretarias de Saúde dos Estados e dos Municípios na regulação do
acesso assistencial, autorização, registro e ressarcimento dos pro-
cedimentos correspondentes.

Art. 2º - É obrigatória a cientificação do paciente, ou do seu
responsável legal, dos potenciais riscos e efeitos colaterais relacio-
nados ao uso de medicamento preconizado para o tratamento da
osteoporose.

Art. 3º - Os gestores estaduais e municipais do SUS, con-
forme a sua competência e pactuações, deverão estruturar a rede
assistencial, definir os serviços referenciais e estabelecer os fluxos
para o atendimento dos indivíduos com a doença em todas as etapas
descritas no Anexo desta Portaria.

Art. 4º - Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

Art. 5º - Fica revogada a Portaria SAS/MS nº 470, de 24 de
julho de 2002.

HELVÉCIO MIRANDA MAGALHÃES JÚNIOR

ANEXO

PROTOCOLO CLÍNICO E DIRETRIZES TERAPÊUTI-
CAS OSTEOPOROSE

1 METODOLOGIA DE BUSCA DA LITERATURA
Para a elaboração deste Protocolo foram realizadas as buscas

nas bases descritas abaixo.
Na base Medline/Pubmed (01/10/2012):
A busca pelos unitermos "Osteoporosis"[Mesh] AND "Frac-

tures, Bone"[Mesh]" AND "Therapeutics"[Mesh], limitada a estudos
em humanos, em língua inglesa, sob os tópicos ensaios clínicos ran-
domizados e meta-análises, resultou em 253 artigos.

Na base Embase (01/10/2012):
A busca pelos unitermos 'osteoporosis'/exp/mj AND 'the-

rapy'/exp/mj, limitada a estudos em humanos, em língua inglesa, sob
os tópicos ensaios clínicos randomizados, meta-análises e revisões
sistemáticas, resultou em 221 artigos.

Na base Cochrane (01/10/2012):
A busca com o termo Osteoporosis resultou em 314 revisões

sistemáticas, sendo 46 revisões da Cochrane.
Foram selecionados para revisão artigos avaliando incidência

de fraturas osteoporóticas, devido à relevância clínica deste desfe-
cho.

Também foram acrescidos outros textos não indexados de
interesse e consultados o UpToDate versão 18.3 e livros textos da
área.

2 INTRODUÇÃO
A osteoporose é uma doença ósteo-metabólica caracterizada

por diminuição da massa óssea e deterioração da microarquitetura do
tecido ósseo com consequente aumento da fragilidade óssea e da
susceptibilidade para fraturas (1). As complicações clínicas da os-
teoporose incluem não só as fraturas, mas também dor crônica, de-
formidade, depressão, perda da independência e aumento da mor-
talidade (2). Estima-se que cerca de 50% das mulheres e 20% dos
homens com idade igual ou superior a 50 anos sofrerão uma fratura
osteoporótica ao longo de suas vidas. Aproximadamente 5% dos
indivíduos que apresentam fratura de quadril morrem durante a in-
ternação hospitalar, 12% morrem nos 3 meses subsequentes e 20%
morrem no ano seguinte a fratura, conforme dados norte americanos
(2). Pesquisa conduzida no Rio de Janeiro, em hospitais públicos,
revelou uma mortalidade de 23,6% nos três meses subsequentes à
fratura do fêmur (3).

Estimativas revelam que a população brasileira propensa a
desenvolver osteoporose aumentou de 7,5 milhões em 1980 para 15
milhões no ano 2000 (4). No Brasil, são escassos os dados precisos
sobre prevalência de osteoporose e incidência de quedas e fraturas,
assim como dos custos relacionados a esses eventos. Em um estudo
realizado em Recife, a prevalência de osteoporose em 627 mulheres
com idade igual ou superior a 50 anos foi de 28,8% na coluna lombar
e 18,8% no colo do fêmur. A prevalência de fraturas vertebrais,
sintomáticas ou não, foi de 20% entre mulheres com idade entre 50 e
59 anos e se elevou para 81,8% entre 80 e 89 anos (5). No Rio de
Janeiro, em 2005, um estudo epidemiológico realizado no Instituto
Nacional de Traumatologia e Ortopedia (INTO) sobre a prevalência
de osteoporose no sexo masculino acima de 50 anos com 712 in-
divíduos mostrou que a prevalência global de osteoporose foi de
19,5% (6). Em relação às fraturas de quadril em idosos, em Fortaleza,
a incidência foi de 27,5 e 13,0 por 10.000 habitantes/ano para os
sexos feminino e masculino, respectivamente (7).

A definição clínica de osteoporose é baseada tanto na evi-
dência clínica de fratura como na medida da densidade mineral óssea,
por meio do exame de densitometria óssea, expressa em gramas por
centímetro quadrado. A National Osteoporosis Foundation (NOF),
fundação norte-americana de estudo da osteoporose, caracteriza a
doença pelo aumento da fragilidade óssea e do risco de fratura,
especialmente no que se refere a fraturas em coluna vertebral e
quadril (8). A Organização Mundial de Saúde (OMS) define a os-
teoporose como uma condição em que a densidade mineral óssea está
igual ou inferior a 2,5 desvios padrão abaixo do pico de massa óssea
encontrada no adulto jovem, e osteopenia ou baixa massa óssea,
quando a densidade mineral óssea encontra-se entre 1 a 2,5 desvios
padrão abaixo do pico de massa óssea encontrada no adulto jovem.
(WHO scientific ...incluir na lista de referencias) Assim, o número de
desvios padrão abaixo do normal, também conhecido como escore T,
deve ser usado para definir osteoporose. A osteoporose grave ou
estabelecida, segundo a NOF, se refere a uma condição em que a
densidade mineral óssea encontra-se abaixo de 2,5 desvios padrão
acompanhada de pelo menos uma fratura por fragilidade óssea (8).

A osteoporose pode ser classificada com base na sua etio-
logia. A osteoporose primária, que é a forma mais comum, é diag-
nosticada na ausência de doenças, uso de medicamentos ou outras
condições que levem à diminuição da massa óssea. A osteoporose
secundária é diagnosticada quando esta diminuição é atribuída a outra
doença ou ao uso de medicamentos (9, 10).

As doenças associadas à osteoporose secundária são as se-
guintes (9, 10):

- Doenças endócrinas: hipogonadismo, hiperparatireoidismo,
hipertireoidismo, hipercortisolismo, hiperprolactinemia;

- Doenças gastrointestinais: doenças inflamatórias intestinais,
doença celíaca, cirrose biliar primária, cirurgias de bypass gástrico,
gastrectomias;

- Outras doenças crônicas: artrite reumatoide, espondilite an-
quilosante, lupus eritematoso sistêmico, doença pulmonar obstrutiva
crônica, acidose tubular renal, hipercalciúria idiopática, mieloma múl-
tiplo, doença metastática, mastocitose sistêmica, desordens heredi-
tárias do tecido conjuntivo, osteogênese imperfeita, síndrome de imu-
nodeficiência adquirida;

- Transplante de órgãos;
- Desordens nutricionais: deficiência ou insuficiência de vi-

tamina D, deficiência de cálcio, ingesta excessiva de álcool, anorexia
nervosa, nutrição parenteral.

Alguns medicamentos podem estar associados à osteoporose
secundária (10), TA I S COMO:

- com risco bem definido: glicocorticoides, anticonvulsivan-
tes (fenobarbital, fenitoína e, em menor escala, carbamazepina e ácido
valpróico), agentes imunossupressores (ciclosporina, tacrolimo, mi-
cofenolato), anticoagulantes (heparina não fracionada e, em menor
escala, heparina de baixo peso molecular, a longo prazo), agentes
hormonais e antihormonais (depo-medroxiprogesterona, tamoxifeno
nas mulheres na pré-menopausa, inibidores da aromatase nas mu-
lheres na pós-menopausa, agonistas do GnRH dose supressiva de
hormônio tireoidiano), pioglitazona e rosiglitazona;

- com risco possível: lítio, antipsicóticos, inibidores seletivos
da recaptação de serotonina, topiramato, inibidores da bomba de pró-
tons

A osteoporose é uma das principais causas de morbidade e
mortalidade nas pessoas idosas. A dificuldade e o alto custo do
tratamento para o sistema de saúde tornam pertinente o desenvol-
vimento de métodos capazes de identificar o grupo de maior risco
para que sejam implantadas medidas preventivas de fraturas osteo-
poróticas. Embora uma diminuição da massa óssea esteja associada
ao aumento do risco de fratura, o escore T indica risco relativo e não
risco absoluto para fraturas. Cerca de 80% das fraturas por fragilidade
óssea ocorrem em pacientes com escore T maior que -2,5 desvios
padrão (11).

Um estudo publicado em 2005 sobre o custo médio da hos-
pitalização para tratamento cirúrgico da fratura osteoporótica de qua-
dril por paciente revelou uma cifra de R$ 24.000,00 no sistema
privado de saúde brasileiro, e mostrou que apenas 24% dos pacientes
receberam tratamento clínico, inclusive medicamentoso para osteo-
porose após a fratura (12). No exterior, a maioria dos pacientes que
sofre fraturas por fragilidade óssea não recebe tratamento adequado
para osteoporose (10, 13)

O alto custo da realização da densitometria óssea, bem como
do seu poder preditivo afasta a possibilidade de rastreamento po-
pulacional amplo e aleatório utilizando este método. (8,14) Entre-
tanto, restringindo-se a realização da densitometria óssea à população
que apresenta fatores de risco clínico para diminuição de densidade
mineral óssea e desenvolvimento de fratura melhora-se o desempenho
no rastreamento de pessoas em maior risco de fraturas. Entre os
fatores de risco clínico para desenvolvimento de osteoporose des-
tacam-se: idade, sexo, índice de massa corporal, estilo de vida e
história familiar.

O pico de massa óssea é atingido no final da adolescência e
mantido até a quinta década pela ingestão alimentar adequada de
cálcio e vitamina D, e prática de exercício físico. A partir de então,
ocorre progressiva perda de massa óssea, o que é acentuado em
mulheres no período pós-menopausa. Os indivíduos com baixo peso,
sedentários, pacientes idosos que apresentam perda de peso, com
história de anorexia nervosa ou amenorreia do atleta, apresentam
risco elevado de osteoporose. Outros fatores associados com aumento
do risco para desenvolvimento da osteoporose incluem as doenças
que requerem tratamento com glicocorticoides, história familiar de
doença óssea e hipogonadismo masculino. (2,4,14)

Existem evidências de uma relação entre inúmeros fatores e
risco de fratura, sendo o desfecho mais avaliado a fratura de quadril.
Os fatores descritos abaixo apresentam o maior valor preditivo para
risco de fratura (15, 16):

- idade;
- fratura osteoporótica prévia;
- baixo peso ou baixo índice de massa corporal ou perda de

peso;
- uso de glicocorticoide (dose superior a 5 mg de pred-

nisona/dia ou equivalente por 3 meses ou mais);
- uso de alguns anticonvulsivantes (por interferência no me-

tabolismo da vitamina D);
- sedentarismo;
- hiperparatireoidismo primário;
- anorexia nervosa;
- gastrectomia;
- anemia perniciosa;
- hipogonadismo masculino.
Considera-se menopausa precoce e história familiar de fra-

tura osteoporótica como fatores de risco moderado. Quando ana-
lisando estes fatores de risco, deve-se levar em consideração que
grande parte dos estudos realizados incluíram apenas indivíduos cau-
casianos com idade superior a 50 anos, e apenas a metade deles
incluiu o sexo masculino. (2,8)

Dentre os fatores de risco para uma segunda fratura de qua-
dril, podem-se destacar quedas prévias (17), déficit cognitivo, in-
ternação em instituição de longa permanência, doença de Parkinson,
perda ponderal, idade avançada, deficiência da mobilidade, tontura e
um conceito negativo da própria saúde (18).

As quedas ocupam especial destaque na gênese da fratura
osteoporótica (11). Mais de 90 % das fraturas de quadril são re-
sultantes de quedas. Cerca de 30% de todos os idosos caem, em
média, pelo menos uma vez ao ano, sendo que 5% destas quedas
resultam em fraturas. Em instituições para idosos e hospitais, apro-
ximadamente 10% a 25% das quedas resultam em fratura, laceração
ou outra causa de hospitalização (19, 20).

Como as fraturas osteoporóticas ocorrem frequentemente em
decorrência de quedas, principalmente na população idosa, é de suma
importância considerar os fatores de risco para quedas. Os mais
importantes são as alterações do equilíbrio, alterações visuais, de-
ficiências cognitivas, declínio funcional e uso de medicamentos psi-
coativos e anti-hipertensivos. Uma história de duas quedas ou mais
nos últimos 6 meses pode configurar o paciente idoso como um
"caidor", demandando cuidados preventivos específicos (11).

A identificação de fatores de risco e da doença em seu
estágio inicial e o encaminhamento ágil e adequado para o aten-
dimento especializado dão à Atenção Básica um caráter essencial para
a sua prevenção e para um melhor resultado terapêutico e prognóstico
dos casos.

3 CLASSIFICAÇÃO ESTATÍSTICA INTERNACIONAL
DE DOENÇAS E PROBLEMAS RELACIONADOS À SAÚDE
(CID-10)

M80.0 Osteoporose pós-menopáusica com fratura patológi-
ca

M80.1 Osteoporose pós-ooforectomia com fratura patológi-
ca

M80.2 Osteoporose de desuso com fratura patológica
M80.3 Osteoporose por má absorção pós-cirúrgica com fra-

tura patológica
M80.4 Osteoporose induzida por drogas com fratura pato-

lógica
M80.5 Osteoporose idiopática com fratura patológica
M80.8 Outras osteoporoses com fratura patológica
M81.0 Osteoporose pós-menopáusica
M81.1 Osteoporose pós-ooforectomia
M81.2 Osteoporose de desuso
M81.3 Osteoporose devido a má absorção pós-cirúrgica
M81.4 Osteoporose induzida por drogas
M81.5 Osteoporose idiopática
M81.6 Osteoporose localizada
M81.8 Outras osteoporoses
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O Secretário de Atenção à Saúde torna pública, nos termos
do art. 34, inciso II, c/c art. 59 do Decreto nº 4.176, de 28 de março
de 2002, minuta de Portaria que aprova, na forma do Anexo, o
Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas - Osteoporose.

O texto em apreço encontra-se disponível, também, no se-
guinte endereço eletrônico: www.saude.gov.br/sas. A relevância da
matéria recomenda a sua ampla divulgação, a fim de que todos
possam contribuir para o seu aperfeiçoamento.

Fica estabelecido o prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data
de publicação desta Consulta Pública, para que sejam enviadas con-
tribuições, devidamente fundamentadas, relativas ao citado Protoco-
lo.

As contribuições deverão estar fundamentadas em estudos
clínicos de fase III realizados no Brasil ou no Exterior e meta-análises
de ensaios clínicos, e ser enviadas, exclusivamente, para o seguinte
endereço eletrônico pcdt.consulta@saude.gov.br, especificando-se o
número da Consulta Pública e o nome do Protocolo no título da
mensagem. Os arquivos dos textos das fontes bibliográficas devem
também enviados como anexos.

O Departamento de Atenção Especializada, da Secretaria de
Atenção à Saúde, do Ministério da Saúde (DAE/SAS/MS) coordenará
a avaliação das proposições recebidas e a elaboração da versão final
consolidada do "Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas - Os-
teoporose", para fins de posterior aprovação, publicação e entrada em
vigor em todo o território nacional.

HELVÉCIO MIRANDA MAGALHÃES JÚNIOR

ANEXO

PORTARIA Nº
Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Os-

teoporose.
O Secretário de Atenção à Saúde, no uso das atribuições,
Considerando a necessidade de se atualizarem parâmetros

sobre a osteoporose no Brasil e de diretrizes nacionais para diag-
nóstico, tratamento e acompanhamento dos indivíduos com esta doen-
ça;

Considerando que os Protocolos Clínicos e Diretrizes Te-
rapêuticas (PCDT) são resultado de consenso técnico-científico e são
formulados dentro de rigorosos parâmetros de qualidade e precisão de
indicação; e

Considerando a avaliação técnica da Comissão Nacional de
Incorporação de Tecnologias no SUS - CONITEC, do Departamento
de Assistência Farmacêutica e Insumos Estratégicos - DAF/SC-
TIE/MS e do Departamento de Atenção Especializada -
DAE/SAS/MS, resolve:

Art. 1º Ficam aprovados, na forma do Anexo desta Portaria,
o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas - Osteoporose.

Parágrafo único. O Protocolo objeto deste Artigo, que con-
tém o conceito geral da osteoporose, critérios de diagnóstico, critérios
de inclusão e de exclusão, tratamento e mecanismos de regulação,
controle e avaliação, é de caráter nacional e deve ser utilizado pelas
Secretarias de Saúde dos Estados e dos Municípios na regulação do
acesso assistencial, autorização, registro e ressarcimento dos pro-
cedimentos correspondentes.

Art. 2º - É obrigatória a cientificação do paciente, ou do seu
responsável legal, dos potenciais riscos e efeitos colaterais relacio-
nados ao uso de medicamento preconizado para o tratamento da
osteoporose.

Art. 3º - Os gestores estaduais e municipais do SUS, con-
forme a sua competência e pactuações, deverão estruturar a rede
assistencial, definir os serviços referenciais e estabelecer os fluxos
para o atendimento dos indivíduos com a doença em todas as etapas
descritas no Anexo desta Portaria.

Art. 4º - Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

Art. 5º - Fica revogada a Portaria SAS/MS nº 470, de 24 de
julho de 2002.

HELVÉCIO MIRANDA MAGALHÃES JÚNIOR

ANEXO

PROTOCOLO CLÍNICO E DIRETRIZES TERAPÊUTI-
CAS OSTEOPOROSE

1 METODOLOGIA DE BUSCA DA LITERATURA
Para a elaboração deste Protocolo foram realizadas as buscas

nas bases descritas abaixo.
Na base Medline/Pubmed (01/10/2012):
A busca pelos unitermos "Osteoporosis"[Mesh] AND "Frac-

tures, Bone"[Mesh]" AND "Therapeutics"[Mesh], limitada a estudos
em humanos, em língua inglesa, sob os tópicos ensaios clínicos ran-
domizados e meta-análises, resultou em 253 artigos.

Na base Embase (01/10/2012):
A busca pelos unitermos 'osteoporosis'/exp/mj AND 'the-

rapy'/exp/mj, limitada a estudos em humanos, em língua inglesa, sob
os tópicos ensaios clínicos randomizados, meta-análises e revisões
sistemáticas, resultou em 221 artigos.

Na base Cochrane (01/10/2012):
A busca com o termo Osteoporosis resultou em 314 revisões

sistemáticas, sendo 46 revisões da Cochrane.
Foram selecionados para revisão artigos avaliando incidência

de fraturas osteoporóticas, devido à relevância clínica deste desfe-
cho.

Também foram acrescidos outros textos não indexados de
interesse e consultados o UpToDate versão 18.3 e livros textos da
área.

2 INTRODUÇÃO
A osteoporose é uma doença ósteo-metabólica caracterizada

por diminuição da massa óssea e deterioração da microarquitetura do
tecido ósseo com consequente aumento da fragilidade óssea e da
susceptibilidade para fraturas (1). As complicações clínicas da os-
teoporose incluem não só as fraturas, mas também dor crônica, de-
formidade, depressão, perda da independência e aumento da mor-
talidade (2). Estima-se que cerca de 50% das mulheres e 20% dos
homens com idade igual ou superior a 50 anos sofrerão uma fratura
osteoporótica ao longo de suas vidas. Aproximadamente 5% dos
indivíduos que apresentam fratura de quadril morrem durante a in-
ternação hospitalar, 12% morrem nos 3 meses subsequentes e 20%
morrem no ano seguinte a fratura, conforme dados norte americanos
(2). Pesquisa conduzida no Rio de Janeiro, em hospitais públicos,
revelou uma mortalidade de 23,6% nos três meses subsequentes à
fratura do fêmur (3).

Estimativas revelam que a população brasileira propensa a
desenvolver osteoporose aumentou de 7,5 milhões em 1980 para 15
milhões no ano 2000 (4). No Brasil, são escassos os dados precisos
sobre prevalência de osteoporose e incidência de quedas e fraturas,
assim como dos custos relacionados a esses eventos. Em um estudo
realizado em Recife, a prevalência de osteoporose em 627 mulheres
com idade igual ou superior a 50 anos foi de 28,8% na coluna lombar
e 18,8% no colo do fêmur. A prevalência de fraturas vertebrais,
sintomáticas ou não, foi de 20% entre mulheres com idade entre 50 e
59 anos e se elevou para 81,8% entre 80 e 89 anos (5). No Rio de
Janeiro, em 2005, um estudo epidemiológico realizado no Instituto
Nacional de Traumatologia e Ortopedia (INTO) sobre a prevalência
de osteoporose no sexo masculino acima de 50 anos com 712 in-
divíduos mostrou que a prevalência global de osteoporose foi de
19,5% (6). Em relação às fraturas de quadril em idosos, em Fortaleza,
a incidência foi de 27,5 e 13,0 por 10.000 habitantes/ano para os
sexos feminino e masculino, respectivamente (7).

A definição clínica de osteoporose é baseada tanto na evi-
dência clínica de fratura como na medida da densidade mineral óssea,
por meio do exame de densitometria óssea, expressa em gramas por
centímetro quadrado. A National Osteoporosis Foundation (NOF),
fundação norte-americana de estudo da osteoporose, caracteriza a
doença pelo aumento da fragilidade óssea e do risco de fratura,
especialmente no que se refere a fraturas em coluna vertebral e
quadril (8). A Organização Mundial de Saúde (OMS) define a os-
teoporose como uma condição em que a densidade mineral óssea está
igual ou inferior a 2,5 desvios padrão abaixo do pico de massa óssea
encontrada no adulto jovem, e osteopenia ou baixa massa óssea,
quando a densidade mineral óssea encontra-se entre 1 a 2,5 desvios
padrão abaixo do pico de massa óssea encontrada no adulto jovem.
(WHO scientific ...incluir na lista de referencias) Assim, o número de
desvios padrão abaixo do normal, também conhecido como escore T,
deve ser usado para definir osteoporose. A osteoporose grave ou
estabelecida, segundo a NOF, se refere a uma condição em que a
densidade mineral óssea encontra-se abaixo de 2,5 desvios padrão
acompanhada de pelo menos uma fratura por fragilidade óssea (8).

A osteoporose pode ser classificada com base na sua etio-
logia. A osteoporose primária, que é a forma mais comum, é diag-
nosticada na ausência de doenças, uso de medicamentos ou outras
condições que levem à diminuição da massa óssea. A osteoporose
secundária é diagnosticada quando esta diminuição é atribuída a outra
doença ou ao uso de medicamentos (9, 10).

As doenças associadas à osteoporose secundária são as se-
guintes (9, 10):

- Doenças endócrinas: hipogonadismo, hiperparatireoidismo,
hipertireoidismo, hipercortisolismo, hiperprolactinemia;

- Doenças gastrointestinais: doenças inflamatórias intestinais,
doença celíaca, cirrose biliar primária, cirurgias de bypass gástrico,
gastrectomias;

- Outras doenças crônicas: artrite reumatoide, espondilite an-
quilosante, lupus eritematoso sistêmico, doença pulmonar obstrutiva
crônica, acidose tubular renal, hipercalciúria idiopática, mieloma múl-
tiplo, doença metastática, mastocitose sistêmica, desordens heredi-
tárias do tecido conjuntivo, osteogênese imperfeita, síndrome de imu-
nodeficiência adquirida;

- Transplante de órgãos;
- Desordens nutricionais: deficiência ou insuficiência de vi-

tamina D, deficiência de cálcio, ingesta excessiva de álcool, anorexia
nervosa, nutrição parenteral.

Alguns medicamentos podem estar associados à osteoporose
secundária (10), TA I S COMO:

- com risco bem definido: glicocorticoides, anticonvulsivan-
tes (fenobarbital, fenitoína e, em menor escala, carbamazepina e ácido
valpróico), agentes imunossupressores (ciclosporina, tacrolimo, mi-
cofenolato), anticoagulantes (heparina não fracionada e, em menor
escala, heparina de baixo peso molecular, a longo prazo), agentes
hormonais e antihormonais (depo-medroxiprogesterona, tamoxifeno
nas mulheres na pré-menopausa, inibidores da aromatase nas mu-
lheres na pós-menopausa, agonistas do GnRH dose supressiva de
hormônio tireoidiano), pioglitazona e rosiglitazona;

- com risco possível: lítio, antipsicóticos, inibidores seletivos
da recaptação de serotonina, topiramato, inibidores da bomba de pró-
tons

A osteoporose é uma das principais causas de morbidade e
mortalidade nas pessoas idosas. A dificuldade e o alto custo do
tratamento para o sistema de saúde tornam pertinente o desenvol-
vimento de métodos capazes de identificar o grupo de maior risco
para que sejam implantadas medidas preventivas de fraturas osteo-
poróticas. Embora uma diminuição da massa óssea esteja associada
ao aumento do risco de fratura, o escore T indica risco relativo e não
risco absoluto para fraturas. Cerca de 80% das fraturas por fragilidade
óssea ocorrem em pacientes com escore T maior que -2,5 desvios
padrão (11).

Um estudo publicado em 2005 sobre o custo médio da hos-
pitalização para tratamento cirúrgico da fratura osteoporótica de qua-
dril por paciente revelou uma cifra de R$ 24.000,00 no sistema
privado de saúde brasileiro, e mostrou que apenas 24% dos pacientes
receberam tratamento clínico, inclusive medicamentoso para osteo-
porose após a fratura (12). No exterior, a maioria dos pacientes que
sofre fraturas por fragilidade óssea não recebe tratamento adequado
para osteoporose (10, 13)

O alto custo da realização da densitometria óssea, bem como
do seu poder preditivo afasta a possibilidade de rastreamento po-
pulacional amplo e aleatório utilizando este método. (8,14) Entre-
tanto, restringindo-se a realização da densitometria óssea à população
que apresenta fatores de risco clínico para diminuição de densidade
mineral óssea e desenvolvimento de fratura melhora-se o desempenho
no rastreamento de pessoas em maior risco de fraturas. Entre os
fatores de risco clínico para desenvolvimento de osteoporose des-
tacam-se: idade, sexo, índice de massa corporal, estilo de vida e
história familiar.

O pico de massa óssea é atingido no final da adolescência e
mantido até a quinta década pela ingestão alimentar adequada de
cálcio e vitamina D, e prática de exercício físico. A partir de então,
ocorre progressiva perda de massa óssea, o que é acentuado em
mulheres no período pós-menopausa. Os indivíduos com baixo peso,
sedentários, pacientes idosos que apresentam perda de peso, com
história de anorexia nervosa ou amenorreia do atleta, apresentam
risco elevado de osteoporose. Outros fatores associados com aumento
do risco para desenvolvimento da osteoporose incluem as doenças
que requerem tratamento com glicocorticoides, história familiar de
doença óssea e hipogonadismo masculino. (2,4,14)

Existem evidências de uma relação entre inúmeros fatores e
risco de fratura, sendo o desfecho mais avaliado a fratura de quadril.
Os fatores descritos abaixo apresentam o maior valor preditivo para
risco de fratura (15, 16):

- idade;
- fratura osteoporótica prévia;
- baixo peso ou baixo índice de massa corporal ou perda de

peso;
- uso de glicocorticoide (dose superior a 5 mg de pred-

nisona/dia ou equivalente por 3 meses ou mais);
- uso de alguns anticonvulsivantes (por interferência no me-

tabolismo da vitamina D);
- sedentarismo;
- hiperparatireoidismo primário;
- anorexia nervosa;
- gastrectomia;
- anemia perniciosa;
- hipogonadismo masculino.
Considera-se menopausa precoce e história familiar de fra-

tura osteoporótica como fatores de risco moderado. Quando ana-
lisando estes fatores de risco, deve-se levar em consideração que
grande parte dos estudos realizados incluíram apenas indivíduos cau-
casianos com idade superior a 50 anos, e apenas a metade deles
incluiu o sexo masculino. (2,8)

Dentre os fatores de risco para uma segunda fratura de qua-
dril, podem-se destacar quedas prévias (17), déficit cognitivo, in-
ternação em instituição de longa permanência, doença de Parkinson,
perda ponderal, idade avançada, deficiência da mobilidade, tontura e
um conceito negativo da própria saúde (18).

As quedas ocupam especial destaque na gênese da fratura
osteoporótica (11). Mais de 90 % das fraturas de quadril são re-
sultantes de quedas. Cerca de 30% de todos os idosos caem, em
média, pelo menos uma vez ao ano, sendo que 5% destas quedas
resultam em fraturas. Em instituições para idosos e hospitais, apro-
ximadamente 10% a 25% das quedas resultam em fratura, laceração
ou outra causa de hospitalização (19, 20).

Como as fraturas osteoporóticas ocorrem frequentemente em
decorrência de quedas, principalmente na população idosa, é de suma
importância considerar os fatores de risco para quedas. Os mais
importantes são as alterações do equilíbrio, alterações visuais, de-
ficiências cognitivas, declínio funcional e uso de medicamentos psi-
coativos e anti-hipertensivos. Uma história de duas quedas ou mais
nos últimos 6 meses pode configurar o paciente idoso como um
"caidor", demandando cuidados preventivos específicos (11).

A identificação de fatores de risco e da doença em seu
estágio inicial e o encaminhamento ágil e adequado para o aten-
dimento especializado dão à Atenção Básica um caráter essencial para
a sua prevenção e para um melhor resultado terapêutico e prognóstico
dos casos.

3 CLASSIFICAÇÃO ESTATÍSTICA INTERNACIONAL
DE DOENÇAS E PROBLEMAS RELACIONADOS À SAÚDE
(CID-10)

M80.0 Osteoporose pós-menopáusica com fratura patológi-
ca

M80.1 Osteoporose pós-ooforectomia com fratura patológi-
ca

M80.2 Osteoporose de desuso com fratura patológica
M80.3 Osteoporose por má absorção pós-cirúrgica com fra-

tura patológica
M80.4 Osteoporose induzida por drogas com fratura pato-

lógica
M80.5 Osteoporose idiopática com fratura patológica
M80.8 Outras osteoporoses com fratura patológica
M81.0 Osteoporose pós-menopáusica
M81.1 Osteoporose pós-ooforectomia
M81.2 Osteoporose de desuso
M81.3 Osteoporose devido a má absorção pós-cirúrgica
M81.4 Osteoporose induzida por drogas
M81.5 Osteoporose idiopática
M81.6 Osteoporose localizada
M81.8 Outras osteoporoses
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M82.0 Osteoporose na mielomatose múltipla
M82.1 Osteoporose em distúrbios endócrinos
M82.8 Osteoporose em outras doenças classificadas em outra

parte
4 DIAGNÓSTICO
O diagnóstico da osteoporose pode ser clínico quando in-

divíduos com fatores de risco apresentam fratura osteoporótica.
O diagnóstico também é estabelecido pela medida de baixa

densidade mineral óssea pela densitometria óssea (DMO) por área
(areal) pela técnica de absorciometria por raio X com dupla energia
(DXA). A DMO é expressa em termos de grama de mineral por
centímetro quadrado analisado (g/cm²). Quando a DMO do paciente é
comparada a de adultos jovens normais do mesmo sexo, obtém-se o
escore T (Quadro 1), e, quando comparada com aquela esperada para
pessoas normais da mesma idade e sexo, obtém-se o escore Z. A
diferença entre a DMO do paciente e o padrão normal é expressa por
desvios-padrão acima ou abaixo do valor comparado. Geralmente 1
desvio padrão equivale a 10% a 15 % do valor da DMO em g/cm².

Quadro 1 - Critérios densitométricos da Organização Mun-
dial da Saúde*(14)

Categoria Escore T
Normal Até -1.
Osteopenia Entre - 1 e - 2,5.
Osteoporose Até - 2,5.
Osteoporose estabelecida Até - 2,5 associada a fratura de fra-

gilidade.

* Critérios estabelecidos para: coluna lombar, colo do fêmur
ou terço médio do rádio.

As indicações para realização de DMO são as seguintes (8,
21, 22):

- Mulheres com idade igual ou superior a 65 anos e homens
com idade igual ou superior a 70 anos, independentemente da pre-
sença de fatores de risco clínico;

- Mulheres na pós menopausa e homens com idade entre 50
e 69 anos com perfil de risco clínico para fratura;

- Mulheres no período peri-menopausa se houverem fatores
de risco específicos associados a um risco aumentado de fratura tais
como: baixo peso corporal, fratura prévia por baixo trauma ou uso de
medicamentos de risco bem definido;

- Adultos que sofrerem fratura após os 50 anos de idade;
- Indivíduos com anormalidades vertebrais radiológicas;
- Adultos com condições associadas a baixa massa óssea ou

perda óssea como artrite reumatoide ou uso de glicocorticoides numa
dose diária de 5 mg de prednisona/dia ou equivalente por período
igual ou superior a 3 meses.

A OMS desenvolveu o FRAX (Fracture Risk Assessment
Tool), uma ferramenta para avaliação de risco de fratura com objetivo
de calcular a probabilidade de uma fratura, nos próximos 10 anos, de
quadril, ou de outra fratura osteoporótica importante (definida com
uma fratura clínica de vértebra, quadril, antebraço ou úmero). (23)

O FRAX calcula o risco maior de fratura osteoporótica com
base na validação internacional de fatores individuais de risco, in-
cluindo: idade, sexo, peso, altura, ocorrência de fratura prévia, his-
tória de fratura de quadril em mãe ou pai, tabagismo atual, uso de
glicocorticoides (5 mg de prednisona ou equivalente por dia por
período igual ou maior que 3 meses), presença de artrite reumatoide,
presença de outras condições clínicas associadas a osteoporose
(exemplo: hipogonadismo, doença hepática crônica, menopausa pre-
coce), ingesta alcoólica de 3 ou mais doses por dia e a DMO do colo
femural (23). Este instrumento ainda não está validado para uso na
população brasileira. Entretanto, estudo recente mostrou que a uti-
lização dos dados de idade e escore T são tão efetivos quanto o
complexo modelo FRAX na identificação de pacientes em risco de
fraturas (24, 25).

Exames laboratoriais poderão ser feitos na dependência da
gravidade da doença, idade de apresentação e presença ou ausência de
fraturas vertebrais, e sua indicação deverá ser feita em bases in-
dividuais pelo médico. Os objetivos desses exames são a exclusão de
doenças que possam mimetizar a osteoporose como osteomalácia e
mieloma múltiplo, elucidação das causas de osteoporose, avaliação da
gravidade da doença e monitoração do tratamento. Assim, dentro da
rotina de investigação da osteoporose, além da história e exame físico
podem ser incluídos: hemograma, velocidade de hemossedimentação
(VHS), dosagens séricas de cálcio, albumina, creatinina, fósforo, fos-
fatase alcalina, transaminases e dosagem de cálcio na urina de 24
horas (2).

Exames radiológicos, em especial radiografias da coluna ver-
tebral, são indicados para diagnóstico de fraturas sintomáticas ou não,
que aumentam em muito o risco de novas fraturas osteoporóticas,
além de fazer diagnóstico diferencial com outras doenças ósseas.

Os marcadores bioquímicos de remodelação óssea incluem
basicamente os interligadores de colágeno (no soro e na urina): pi-
ridinolonas totais, piridinolina e deoxipiridinilina livre, N-telopep-
tídeo (NTx), C-telopeptídeo (C-CTx). São solicitados em pesquisas
clínicas e em casos selecionados, com indicação individual feita por
especialista de centro de referência e não devem ser utilizados ro-
tineiramente na prática médica. (2,4)

5 CRITÉRIOS DE INCLUSÃO (8, 14)
Devem ser incluídos neste protocolo de tratamento mulheres

no período pós-menopausa e homens com idade igual ou superior a
50 anos apresentando uma das condições abaixo:

1. - fraturas de baixo impacto de quadril ou vertebral (clínica
ou morfométrica); ou

2. - exame densitométrico apresentando escore T até - 2,5 no
fêmur proximal ou coluna); ou

3. - baixa massa óssea (escore T entre -1,5 e -2,5 no fêmur
proximal ou coluna) em paciente com idade igual ou superior a 70
anos e "caidor" (2 ou mais quedas nos últimos 6 meses).

6 CRITÉRIOS DE EXCLUSÃO
Devem ser excluídos deste Protocolo pacientes que apre-

sentarem hipersensibilidade ou intolerância aos medicamentos pre-
conizados.

7 CASOS ESPECIAIS
Pacientes com plano de início e manutenção de tratamento

com glicocorticoides em dose superior a 5 mg de prednisona/dia ou
equivalente por 3 meses ou mais, com idade igual ou superior a 50
anos, têm indicação de tratamento. (2)

8 TRATAMENTO
Para indivíduos com risco de desenvolver osteoporose, me-

didas de intervenção devem ser adotadas para prevenir a doença ou
tratar aqueles que já apresentam baixa densidade mineral óssea ou
fraturas, a fim de prevenir uma perda óssea adicional e assim; reduzir
o risco da primeira ou segunda fratura. O tratamento da osteoporose
consiste de medidas não medicamentosas e medicamentosas.

8.1 TRATAMENTO NÃO MEDICAMENTOSO
8.1.1 Exercício físico
A atividade física contribui para redução do risco de fratura

de duas formas. Uma, pela força biomecânica que os músculos exer-
cem sobre os ossos aumentando a densidade mineral óssea; assim,
exercícios com ação da gravidade parecem desempenhar importante
papel no aumento e preservação da massa óssea. E a outra, porque a
atividade física regular pode prevenir as quedas que ocorrem devido
a alterações do equilíbrio e diminuição de força muscular e da re-
sistência.

Exercício físico regular de resistência para fortalecimento
muscular reduz o risco de quedas e fraturas, e pode promover um
modesto aumento da densidade óssea. As atividades físicas nas quais
ossos e músculos trabalham contra a gravidade incluem caminhada,
corrida, Tai chi chuan, subida de escadas e dança (26, 27). Antes da
prática de exercícios mais intensos é recomendável uma avaliação
médica para estabelecer os limites do paciente.

8.1.2 Prevenção de quedas
Tendo em vista a forte relação causal entre a queda e a

fratura osteoporótica, medidas de prevenção devem ser universal-
mente adotadas, com ênfase na população idosa. Além do exercício
físico já citado, a estratégia de prevenção deve incluir a revisão de
medicamentos psicoativos e outros associados ao risco de quedas,
avaliação de problemas neurológicos, correção de distúrbios visuais e
auditivos e medidas de segurança ambiental conforme protocolos de
prevenção de quedas (28).

8.1.3 Fumo e álcool
O tabagismo deve ser rigorosamente desencorajado, bem co-

mo ingestão excessiva de álcool.
8.2 TRATAMENTO MEDICAMENTOSO (15, 22, 29, 30)
A maior parte dos estudos demonstrando eficácia na pre-

venção de fraturas foi realizada em populações de pacientes com
osteoporose pós-menopausa, sendo as evidências na prevenção de
fraturas osteoporóticas induzidas por glicocorticoides e na osteopo-
rose masculina menos robustas. Naqueles pacientes com alto risco de
fraturas osteoporóticas, a escolha do medicamento a ser utilizado
deve ser avaliado pelo balanço de benefícios e riscos potenciais do
tratamento.

Apesar de vários nutrientes estarem envolvidos na formação
e manutenção da massa óssea, o cálcio e a vitamina D desempenham
o papel mais importante. Portanto, a suplementação de cálcio e vi-
tamina D é considerada tratamento padrão na prevenção de fraturas.
Aconselha-se uma ingestão de cálcio equivalente a 1.200-1.500 mg de
cálcio elementar por dia. Caso o consumo seja inferior a esta quan-
tidade, o que é frequente, o cálcio deve ser suplementado.

A vitamina D tem um papel importante não só na absorção
do cálcio e na saúde óssea como também no desempenho muscular,
equilíbrio e risco de queda. Recomenda-se uma ingesta diária de 800
a 1.000 UI de vitamina D para adultos com 50 anos de idade ou mais
(31). Nesta dose, alguns estudos mostram redução de fraturas de
quadril e não-vertebrais, especialmente na população com risco au-
mentado de quedas, como idosos frágeis institucionalizados (32). A
vitamina D pode ser encontrada no leite fortificado, cereais, ovos,
peixe de água salgada e fígado. A exposição solar da face, troncos e
braços antes das 10 horas ou após as 16 horas por no mínimo 15
minutos 2 a 4 vezes por semana também é recomendada, salvo por
contra-indicação dermatológica.

8.2.1 Tratamento de primeira linha
Entre os medicamentos que reduzem fraturas osteoporóticas,

os bisfosfonados são a classe de medicamentos com mais informações
em termos de efetividade e segurança, com estudos de até 10 anos de
seguimento publicados (33,34). Os bisfosfonados orais são os me-
dicamentos de primeira escolha no tratamento da osteoporose. Em-
bora não exista evidência de superioridade de um bisfosfonado sobre
outros medicamentos da mesma classe farmacológica na prevenção de
fraturas ou em termos de perfil de efeitos adversos, a escolha de
alendronato ou risedronato como medicamento de primeira linha ba-
seia-se na maior experiência de uso desses medicamentos e no baixo
custo. Os efeitos adversos gastrintestinais frequentes são similares
para todos os bisfosfonados orais, e não diferem em incidência do
grupo placebo (33). Fraturas atípicas de fêmur, apesar de raras, tem
sido associadas com o uso em longo prazo de bisfosfonados (35).
Portanto, sugere-se o tratamento por 5 anos, estendendo-se o tra-
tamento por mais 5 anos nos pacientes com alto risco de fraturas (34).
Para evitar o risco de ulceração esofágica, é importante que seja
observada a orientação de evitar o decúbito por até 30 minutos após
ingestão do medicamento.

O fato de a osteoporose ser uma doença silenciosa é um fator
que por si só pode interferir na adesão ao tratamento prescrito, bem
como, os efeitos adversos dos medicamentos, multiplicidade de doen-
ças coexistentes, condição sócio-econômica e o esquema posológico.
A comparação entre o uso diário de bisfosfonado e o uso semanal
mostra maiores taxas de adesão e persistência de tratamento em favor
do uso semanal (36, 37).

Alendronato
O alendronato é efetivo na prevenção primária de fraturas em

pacientes com osteoporose, havendo evidência de sua efetividade na
redução de incidência de fraturas vertebrais, não vertebrais e do
quadril. Recomenda-se como primeira opção de tratamento (38).

Risedronato
O risedronato previne fraturas tanto em homens, como em

mulheres com osteoporose pós-menopausa estabelecida, havendo evi-
dência de sua efetividade na prevenção secundária de fraturas ver-
tebrais, não vertebrais e do quadril (39).

8.2.2 Tratamento de segunda linha
Nos pacientes com distúrbio da deglutição, com intolerância

aos bisfosfonados orais, ou com falha terapêutica com os tratamentos
de primeira linha, a utilização de tratamento de segunda linha com
raloxifeno, estrógenos conjugados ou calcitonina, deve ser conside-
rado.

Raloxifeno
O raloxifeno é um modulador seletivo do receptor de es-

trogênio que é aprovado para tratamento de osteoporose em mulheres
na pós-menopausa. Apresenta evidência na prevenção de fraturas ver-
tebrais (15), mas não para fraturas de quadril. O raloxifeno não induz
hiperplasia endometrial, mas aumenta o risco de eventos tromboem-
bólicos de forma semelhante aos estrógenos.

Estrogênios conjugados
Os estrogênios, devido aos riscos potenciais, (acidente vas-

cular encefálico, câncer de mama, tromboembolismo venoso), não
constituem os medicamentos de primeira linha no tratamento da os-
teoporose, sendo reservados para as pacientes na peri-menopausa que
apresentam sintomas vasomotores com comprometimento da quali-
dade de vida. Quando prescritos, a dose deve ser individualizada e
pelo menor tempo possível. Há evidência de que o uso de estrogênios
reduz risco de fraturas de quadril, vertebrais e não-vertebrais (15, 40).
Mulheres não submetidas à histerectomia necessitam usar associação
com progesterona (41).

Calcitonina
Existem evidências de redução do risco de fraturas vertebrais

em mulheres com osteoporose pós-menopausa com o uso de cal-
citonina (42). O medicamento também parece ser efetivo no tra-
tamento da dor aguda associada a fraturas vertebrais osteoporóticas.

8.3 FÁRMACOS
- Carbonato de cálcio + colecalciferol: comprimidos de 500

mg + 400 UI.
- Carbonato de cálcio + colecalciferol: comprimidos de

600mg + 400 UI.
- Alendronato de sódio: comprimidos de 70 mg.
- Risedronato: comprimidos de 5 e 35 mg.
- Raloxifeno: comprimidos de 60 mg .
- Estrogênios conjugados: comprimido de 0,3 mg .
- Calcitonina: frasco 200 UI spray nasal ou ampola injetável

de 50 e 100 UI.
8.4 ESQUEMAS DE ADMINISTRAÇÃO
- Carbonato de cálcio: dose de 500-2.000 mg/dia por via

oral.
- Colecalciferol: dose de 800-1.000 UI/dia por via oral.
- Alendronato de sódio: dose de 70 mg uma vez por semana

por via oral. Deve ser ingerido em jejum pelo menos meia hora antes
da primeira refeição e de outros medicamentos com um copo de água.
Após a ingestão o paciente deve ficar sentado ou de pé por 30
minutos (15, 38, 43).

- Risedronato: dose de 5 mg/dia ou 35 mg uma vez por
semana por via oral. Deve ser ingerido em jejum pelo menos meia
hora antes da primeira refeição e de outros medicamentos, com um
copo de água. Após a ingestão o paciente deve ficar sentado ou de pé
por 30 minutos.

- Raloxifeno: dose de 60 mg/dia por via oral.
- Estrógenos conjugados: dose individualizada por via oral.
- Calcitonina: dose de 200 UI/dia via inalatória ou 100

UI/dia injetável via subcutânea.
8.5 Tempo de tratamento
A maioria dos estudos que embasam o uso de medicamentos

na prevenção de fraturas osteoporóticas tem seguimento de 3-5 anos.
No estudo FIT, o tratamento com alendronato por 5 anos associou-se
a redução de fraturas (33). Entretanto, o seguimento deste estudo
(estudo FLEX), que randomizou pacientes que vinham no grupo alen-
dronato no estudo FIT para manutenção de alendronato por mais 5
anos (total de 10 anos de tratamento) ou para placebo (interrupção de
tratamento após 5 anos de alendronato) mostrou discreto benefício na
prevenção de fraturas vertebrais, mas não de fraturas em outros sítios
com a manutenção do tratamento a longo prazo (34). Entretanto, cabe
ressaltar que os pacientes de alto risco (com piora da massa óssea na
DMO ou com escore T até -3,5) não foram incluídos no estudo
FLEX.

Portanto, baseado no acima exposto, o tratamento da os-
teoporose deve ser mantido por cerca de 5 anos. Para pacientes em
uso de alendronato, com piora da massa óssea na DMO ou com
escore T até -3,5, o tratamento pode ser estendido por mais tempo,
porém não há evidências clinico-epidemiológicas consistentes nesse
sentido, sendo obrigatória a individualização da conduta(2,44).

8.6 Benefícios esperados
O tratamento da osteoporose tem como objetivo reduzir a

incidência de fraturas osteoporóticas vertebrais, não-vertebrais e de
quadril, e as complicações advindas destas.

9 MONITORIZAÇÃO DO TRATAMENTO (21)
A adesão a medidas farmacológicas e não farmacológicas

deve ser avaliada regularmente durante o tratamento. Deve-se reforçar
a importância do uso correto dos medicamentos, e identificar e tratar
possíveis efeitos adversos que contribuam para má-adesão. Fatores de
risco devem ser reavaliados a cada consulta.

A ocorrência de fratura osteoporótica durante o tratamento
não caracteriza falha de tratamento. Inexistem evidências de bom
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nível mostrando benefício de densitometrias seriadas para avaliação
de resposta ou definição de conduta após o início do tratamento. A
principal causa de redução na densidade óssea ao final do primeiro
ano é má adesão (45).

Marcadores bioquímicos não devem ser utilizados ser para
monitorização (2,8).

10 ACOMPANHAMENTO PÓS-TRATAMENTO
Após completar o tempo de tratamento proposto, os pa-

cientes devem ter o acompanhamento mantido, com avaliações cons-
tando de anamnese e exame físico, a cada 6 a 12 meses.

11 REGULAÇÃO/CONTROLE/AVALIAÇÃO PELO GES-
TO R

Devem ser observados os critérios de inclusão e exclusão de
pacientes neste Protocolo, a duração e monitorização do tratamento,
bem como a verificação periódica das doses prescritas e dispensadas,
a adequação de uso do medicamento e o acompanhamento pós-tra-
tamento.

12 TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILI-
DADE - TER

É obrigatória a informação ao paciente ou a seu responsável
legal dos potenciais riscos, benefícios e efeitos adversos relacionados
ao uso do medicamento preconizado neste Protocolo. O TER é obri-
gatório ao se prescrever medicamento do Componente Especializado
da Assistência Farmacêutica.
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDA-
DE

Risedronato, raloxifeno e calcitonina.
Eu,____________________________________ (nome do(a)

paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre os bene-
fícios, riscos, contra-indicações e principais efeitos adversos rela-
cionados ao uso do(s) medicamento(s) risedronato, raloxifeno e cal-
citonina indicado(s) para o tratamento da Osteoporose.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas dú-
vidas foram resolvidas pelo médico
__________________________________ (nome do médico que pres-
creve).

Assim declaro que:
Fui claramente informado(a) de que o medicamento que pas-

so a receber pode trazer as seguintes melhorias:
- redução de fraturas e suas complicações.
Fui também claramente informado a respeito das seguintes

contra-indicações, potenciais efeitos adversos e riscos:

- não se sabe ao certo os riscos do uso dos medicamentos na
gravidez, portanto, caso engravidar, avisar imediatamente o médico;

- os efeitos adversos mais comumente relatados para os me-
dicamentos são:

- para risedronato: dores abdominais, náuseas, diarreia, ga-
ses, dor no estômago depressão, tonturas, insônia, ansiedade, dores
nos músculos, câimbras, formigamentos, aumento da pressão arterial,
dor no peito, falta de ar, vermelhidão e coceira na pele, infecções em
geral;

- para raloxifeno: câimbras nas pernas, fogachos, formação
de coágulos nas veias profundas das pernas, inchaço, náuseas, vô-
mitos, dores abdominais e dor de cabeça;

- para calcitonina: náuseas, diarreia, prisão de ventre, gases,
dor no estômago

perda de apetite, calorões, aumento da pressão arterial, dor
no peito, falta de ar, chiado no peito, tonturas, aumento do volume de
urina, infecções, dores em geral, sangramento e irritação nasal, for-
mação de crostas no nariz (quando administrado nessa via), espirros,
reações no local de aplicação do medicamento (quando administrado
pela via subcutânea), reações alérgicas, vermelhidão na pele e fra-
queza.

- medicamentos estão contra-indicados em casos de hiper-
sensibilidade (alergia) aos fármacos;

- o risco da ocorrência de efeitos adversos aumenta com a
superdosagem.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser
utilizado por mim, comprometendo-me a devolvê-lo caso não queira
ou não possa utilizá-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei
também que continuarei ser atendido, inclusive em caso de eu desistir
de usar o medicamento.

Meu tratamento constará do seguinte medicamento:
( ) risedronato
( ) raloxifeno
( ) calcitonina
Autorizo o Ministério da Saúde e as Secretarias de Saúde a

fazer uso de informações relativas ao meu tratamento, desde que
assegurado o anonimato.

( ) Sim ( ) Não

Local: Data:
Nome do paciente:
Cartão Nacional de Saúde:
Nome do responsável legal:
Documento de identificação do responsável legal:

_____________________________________
Assinatura do paciente ou do responsável legal

Médico Responsável: CRM: UF:

___________________________
Assinatura e carimbo do médico

Data:____________________

Observação: Este Termo é obrigatório ao se solicitar o fornecimento
de medicamento do Componente Especializado da Assistência Far-
macêutica (CEAF) e deverá ser preenchido em duas vias, ficando
uma arquivada na farmácia e a outra entregue ao usuário ou seu
responsável legal.

PORTARIA Nº 84, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2013

Defere o pedido de Renovação do Certi-
ficado de Entidade Beneficente de Assis-
tência Social, na área de Saúde, à Santa
Casa Anna Cintra, com sede em Ampa-
r o / S P.

O Secretário de Atenção à Saúde, no uso de suas atribuições,
e

Considerando a Lei n° 12.101, de 27 de novembro de 2009
e suas alterações, que dispõe sobre a certificação das entidades be-
neficentes de assistência social;

Considerando o Decreto nº 7.237, de 20 de julho de 2010,
que regulamenta a Lei nº 12.101, de 27 de novembro de 2009;

Considerando a competência prevista no art. 2º da Portaria nº
1.970/GM/MS, de 16 de agosto de 2011; e

Considerando o Despacho nº 249/2013-CGCER/DCE-
BAS/SAS/MS, constante do Processo MS nº 25000.087351/2012-90,
que concluiu terem sido atendidos os requisitos constantes da Lei n°
12.101/2009, Decreto nº 7.237/2010, suas alterações e demais le-
gislações pertinentes, resolve:

Art. 1º Fica deferido o pedido de Renovação do Certificado
de Entidade Beneficente de Assistência Social, na área de Saúde, à
entidade Santa Casa Anna Cintra, CNES nº 2078848, inscrita no
CNPJ nº 43.464.197/0001-22, com sede em Amparo/SP.

Parágrafo único. A Renovação tem validade pelo período de
01/01/2013 a 01/01/2015.

Art. 2º Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

HELVÉCIO MIRANDA MAGALHÃES JÚNIOR

PORTARIA Nº 88, DE 8 DE FEVEREIRO DE 2013

Defere o pedido de Renovação do Certi-
ficado de Entidade Beneficente de Assis-
tência Social, na área de Saúde, à Asso-
ciação de Caridade São Vicente de Paulo,
com sede em Mafra/SC.

O Secretário de Atenção à Saúde, no uso de suas atribuições,
e

Considerando o disposto no inciso I do art. 21 c/c arts. 34 e
35, todos da Lei n° 12.101, de 27 de novembro de 2009;

Considerando o Decreto nº 2.536, de 06 de abril de 1998 e
suas alterações, que dispõe sobre a Concessão do Certificado de
Entidade de Fins Filantrópicos;
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nível mostrando benefício de densitometrias seriadas para avaliação
de resposta ou definição de conduta após o início do tratamento. A
principal causa de redução na densidade óssea ao final do primeiro
ano é má adesão (45).

Marcadores bioquímicos não devem ser utilizados ser para
monitorização (2,8).

10 ACOMPANHAMENTO PÓS-TRATAMENTO
Após completar o tempo de tratamento proposto, os pa-

cientes devem ter o acompanhamento mantido, com avaliações cons-
tando de anamnese e exame físico, a cada 6 a 12 meses.

11 REGULAÇÃO/CONTROLE/AVALIAÇÃO PELO GES-
TO R

Devem ser observados os critérios de inclusão e exclusão de
pacientes neste Protocolo, a duração e monitorização do tratamento,
bem como a verificação periódica das doses prescritas e dispensadas,
a adequação de uso do medicamento e o acompanhamento pós-tra-
tamento.

12 TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILI-
DADE - TER

É obrigatória a informação ao paciente ou a seu responsável
legal dos potenciais riscos, benefícios e efeitos adversos relacionados
ao uso do medicamento preconizado neste Protocolo. O TER é obri-
gatório ao se prescrever medicamento do Componente Especializado
da Assistência Farmacêutica.
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDA-
DE

Risedronato, raloxifeno e calcitonina.
Eu,____________________________________ (nome do(a)

paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre os bene-
fícios, riscos, contra-indicações e principais efeitos adversos rela-
cionados ao uso do(s) medicamento(s) risedronato, raloxifeno e cal-
citonina indicado(s) para o tratamento da Osteoporose.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas dú-
vidas foram resolvidas pelo médico
__________________________________ (nome do médico que pres-
creve).

Assim declaro que:
Fui claramente informado(a) de que o medicamento que pas-

so a receber pode trazer as seguintes melhorias:
- redução de fraturas e suas complicações.
Fui também claramente informado a respeito das seguintes

contra-indicações, potenciais efeitos adversos e riscos:

- não se sabe ao certo os riscos do uso dos medicamentos na
gravidez, portanto, caso engravidar, avisar imediatamente o médico;

- os efeitos adversos mais comumente relatados para os me-
dicamentos são:

- para risedronato: dores abdominais, náuseas, diarreia, ga-
ses, dor no estômago depressão, tonturas, insônia, ansiedade, dores
nos músculos, câimbras, formigamentos, aumento da pressão arterial,
dor no peito, falta de ar, vermelhidão e coceira na pele, infecções em
geral;

- para raloxifeno: câimbras nas pernas, fogachos, formação
de coágulos nas veias profundas das pernas, inchaço, náuseas, vô-
mitos, dores abdominais e dor de cabeça;

- para calcitonina: náuseas, diarreia, prisão de ventre, gases,
dor no estômago

perda de apetite, calorões, aumento da pressão arterial, dor
no peito, falta de ar, chiado no peito, tonturas, aumento do volume de
urina, infecções, dores em geral, sangramento e irritação nasal, for-
mação de crostas no nariz (quando administrado nessa via), espirros,
reações no local de aplicação do medicamento (quando administrado
pela via subcutânea), reações alérgicas, vermelhidão na pele e fra-
queza.

- medicamentos estão contra-indicados em casos de hiper-
sensibilidade (alergia) aos fármacos;

- o risco da ocorrência de efeitos adversos aumenta com a
superdosagem.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser
utilizado por mim, comprometendo-me a devolvê-lo caso não queira
ou não possa utilizá-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei
também que continuarei ser atendido, inclusive em caso de eu desistir
de usar o medicamento.

Meu tratamento constará do seguinte medicamento:
( ) risedronato
( ) raloxifeno
( ) calcitonina
Autorizo o Ministério da Saúde e as Secretarias de Saúde a

fazer uso de informações relativas ao meu tratamento, desde que
assegurado o anonimato.

( ) Sim ( ) Não

Local: Data:
Nome do paciente:
Cartão Nacional de Saúde:
Nome do responsável legal:
Documento de identificação do responsável legal:

_____________________________________
Assinatura do paciente ou do responsável legal

Médico Responsável: CRM: UF:

___________________________
Assinatura e carimbo do médico

Data:____________________

Observação: Este Termo é obrigatório ao se solicitar o fornecimento
de medicamento do Componente Especializado da Assistência Far-
macêutica (CEAF) e deverá ser preenchido em duas vias, ficando
uma arquivada na farmácia e a outra entregue ao usuário ou seu
responsável legal.

PORTARIA Nº 84, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2013

Defere o pedido de Renovação do Certi-
ficado de Entidade Beneficente de Assis-
tência Social, na área de Saúde, à Santa
Casa Anna Cintra, com sede em Ampa-
r o / S P.

O Secretário de Atenção à Saúde, no uso de suas atribuições,
e

Considerando a Lei n° 12.101, de 27 de novembro de 2009
e suas alterações, que dispõe sobre a certificação das entidades be-
neficentes de assistência social;

Considerando o Decreto nº 7.237, de 20 de julho de 2010,
que regulamenta a Lei nº 12.101, de 27 de novembro de 2009;

Considerando a competência prevista no art. 2º da Portaria nº
1.970/GM/MS, de 16 de agosto de 2011; e

Considerando o Despacho nº 249/2013-CGCER/DCE-
BAS/SAS/MS, constante do Processo MS nº 25000.087351/2012-90,
que concluiu terem sido atendidos os requisitos constantes da Lei n°
12.101/2009, Decreto nº 7.237/2010, suas alterações e demais le-
gislações pertinentes, resolve:

Art. 1º Fica deferido o pedido de Renovação do Certificado
de Entidade Beneficente de Assistência Social, na área de Saúde, à
entidade Santa Casa Anna Cintra, CNES nº 2078848, inscrita no
CNPJ nº 43.464.197/0001-22, com sede em Amparo/SP.

Parágrafo único. A Renovação tem validade pelo período de
01/01/2013 a 01/01/2015.

Art. 2º Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

HELVÉCIO MIRANDA MAGALHÃES JÚNIOR

PORTARIA Nº 88, DE 8 DE FEVEREIRO DE 2013

Defere o pedido de Renovação do Certi-
ficado de Entidade Beneficente de Assis-
tência Social, na área de Saúde, à Asso-
ciação de Caridade São Vicente de Paulo,
com sede em Mafra/SC.

O Secretário de Atenção à Saúde, no uso de suas atribuições,
e

Considerando o disposto no inciso I do art. 21 c/c arts. 34 e
35, todos da Lei n° 12.101, de 27 de novembro de 2009;

Considerando o Decreto nº 2.536, de 06 de abril de 1998 e
suas alterações, que dispõe sobre a Concessão do Certificado de
Entidade de Fins Filantrópicos;
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