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O QUE E A OSTEOPOROSE?

A osteoporose é uma doenca caracterizada pela baixa densidade ¢ssea e pela deterioracdo da microestrutura do tecido 6sseo, que leva a um aumento do

risco de fraturas. A osteoporose causa uma notavel perda da forga dos ossos, e como resultado, até mesmo um pequeno esbarrdo ou queda pode levar a
uma fratura dssea (chamada de fratura por fragilidade). A osteoporose ndo apresenta sinais ou sintomas até que uma fratura ocorra - por este motivo é
chamada frequentemente de “doenca silenciosa”.

A osteoporose afeta todos os 0ssos do corpo; entretanto as fraturas ocorrem com mais frequéncia nas vértebras (coluna), no pulso e no quadril. As
fraturas osteoporéticas na bacia, no antebraco e na parte inferior da perna também séo comuns. A osteoporose em si ndo é dolorosa mas 0s 0ss0s
fraturados podem causar dores severas, deficiéncias graves e até a morte. Tanto as fraturas de quadril como as de coluna estéo associadas a um maior
risco de mortalidade - 20% das pessoas que sofrem uma fratura de quadril morrem no prazo de 6 meses apds a ocorréncia da fratura.

Uma doenca comum Um problema de saude publica que
Estima-se que no mundo ocorra uma fratura osteopordtica a cada trés aumenta cada vez mais

segundos. A partir dos 50 anos, uma de cada trés mulheres e um de <0 de sof ; il idade. 13
cada cinco homens sofrera uma fratura no resto de suas vidas. Para as O risco de sofrer uma fratura aumenta exponencialmente com a idade, nao

mulheres, o risco de sofrer uma fratura de quadril  maior do que orisco  aPenas por causa da diminuicgo da massa dssea, mas tambeém por causa da

de cancer de mamas, ovério e Gtero combinados. Para os homens, o maior incidéncia de quedas entre os idosos. Os idosos representam o segmento da
risco € maior do que o risco de ter cancer de prostata. Aproximadamente  populagdo de maior crescimento e a medida que a expectativa de vida aumenta
50% das pessoas que sofreram uma fratura osteoporatica sofreréo para a maioria da populagdo do mundo, os custos humanos e financeiros associados
outra, sendo que o risco de novas fraturas aumenta exponencialmente as fraturas osteoporéticas aumentardo dramaticamente caso agdes preventivas néo
com cada fratura. sejam tomadas.
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PREFACIO

Saude dos ossos em 2016:
Falhas e solugoes

Este Relatorio oferece um panorama abrangente e global sobre o estado
do tratamento da osteoporose oferecido a individuos com alto risco de
sofrer fraturas por fragilidade. Dez “falhas” foram identificadas e podem
ser agrupadas em quatro temas principais:

1. DESCOBERTA E ADMINISTRACAO DE CASOS:
e Falha 1: Prevencdo de fraturas secundarias

¢ Falha 2: Osteoporose induzida por remédios

*  Falha 3: Doengas associadas a osteoporose

¢ Falha 4: Prevencao de fraturas primarias em individuos
com alto risco de sofrer fraturas

N

. CONSCIENTIZACAO PUBLICA:
e Falha 5: A importancia de seguir o tratamento

¢ Falha 6: Conscientizacdo publica sobre a osteoporose e 0s
riscos de fraturas

*  Falha 7: Conscientizacdo publica sobre os beneficios
versus os riscos do tratamento para a osteoporose

3. QUESTOES RELACIONADAS COM O GOVERNO E O
SISTEMA DE SAUDE:

e Falha 8: Acesso a avaliacdo e ao tratamento e reembolsos

e Falha 9: Prioridade da prevencao de fraturas por
fragilidade na politica nacional

4. FALTA DE DADOS:

e Falha 10: O 6nus da osteoporose nos paises em
desenvolvimento

Em 2016, os primeiros baby-boomers completam 70 anos. Como consequéncia
direta, o crescente dnus das fraturas por fragilidade representara graves tensoes
na capacidade e nas financas dos sistemas de assisténdia a satide. Felizmente,
esta é uma catdstrofe que pode ser evitada se as solucGes para as falhas
sugeridas neste relatdrio forem implementadas em todo o mundo.

Com relacdo a descoberta e a gestdo de casos, uma ampla implementagdo de
Servicos Multidisciplinares de Atendimento a Fraturas (sequindo o modelo FLS
ou “Fracture Liaison Services"”) e de Servicos Ortogeriatricos garantiria que 0s
sistemas de assisténcia a salide pudessem sempre atender aos casos de primeiras
fraturas por fragilidade a fim de prevenir sequndas fraturas. Os profissionais de
salide e os pacientes sdo informados sobre quais remédios vém sendo prescritos
a0 padiente. Desta forma, quando as drogas que tém um efeito adverso sobre

a salide dos 0ssos s30 necessariamente usadas para tratar outros problemas

de salide, a adesdo as numerosas diretrizes clinicas disponiveis para prevenir a
perda 6ssea e as fraturas deveria ser a norma. Para as pessoas com doencas das
quais a osteoporose é uma comorbidade, a avaliagao para osteoporose e risco
de fraturas deve ser um componente habitual na gestdo da doenca em questéo.
Finalmente, ferramentas de avaliagdo de riscos de fratura, como a FRAX®, sdo

Nicholas C Harvey

Professor de Reumatologia e Epidemiologia
Clinica, Unidade de Epidemiologia

do Ciclo Vital do Centro de Pesquisa
Clinica, Universidade de Southampton,
Southampton, Reino Unido

Eugene V McCloskey

Professor de Doencas Osseas do Adulto,
Diretor em Sheffield do Centro MRC ARUK de
Pesquisa Integrada sobre o Envelhecimento
Musculoesquelético, Centro de Metabolismo
Osseo, Northern General Hospital, Sheffield,
Reino Unido

agora facilmente acessiveis para identificar aqueles individuos com um alto risco
de sofrer sua primeira fratura por fragilidade.

A conscientizacdo publica sobre a osteoporose e sobre as fraturas por fragilidade
que ela causa é baixa em muitos paises. Uma enérgica acdo global se faz
necessaria, que envolva profissionais da saide, associagdes de pacientes e 0s
responsaveis pela formulagdo de politicas publicas, para oferecer a populacdo
mensagens claras, consistentes e persuasivas em relacdo a salide 6ssea. O grupo-
alvo inicial mais dbvio para estas mensagens sdo os individuos que acabam

de iniciar o tratamento de osteoporose, para garantir que permanegam nesse
tratamento. Para muitas pessoas, a associagdo entre a osteoporose e o risco de
fraturas ndo €é clara. Também h& uma necessidade urgente de comunicagdes
baseadas em evidéncia que destaquem os riscos que a osteoporose ndo tratada
oferece a qualidade e ao tempo de vida das pessoas que tém esta doenga.

Em contraste com outras doengas cronicas comuns e ndo transmissiveis, a
osteoporose ndo costuma atrair um nivel de atengdo consideravel por parte dos
prestadores de assisténcia médica e dos governos. Levando em consideragdo o
atual e iminente futuro 6nus criado por esta doenga, esta é uma posicao que

0s responsaveis por formular politicas ndo podem mais assumir. O acesso ao
tratamento ndo pode ser impedido pelo acesso inadequado a densitometrias
dsseas ou politicas de reembolso para tratamentos inadequadas. Além disso, a
prevencdo da osteoporose e de fraturas por fragilidade deveria ser uma Prioridade
de Satide Publica Nacional em todos os paises. As acfes sao necessarias agora, &
nao em 10 ou 20 anos, quando ja seja tarde demaiis.

Finalmente, considerando que as projegdes atuais indicam que o dnus das fraturas
por fragilidade serdo transferidas para os paises em desenvolvimento ao longo
das proximas quatro décadas, é imperioso que governos, lideres de opinido e
associagdes de pacientes trabalhem juntos agora para garantir que os dados
epidemioldgicos estejam disponiveis para informar o desenvolvimento de politicas
nestes paises.

H& muito para ser feito. Entretanto, as dez falhas ja foram solucionadas em
algum lugar do mundo. A tarefa que todos temos pela frente agora é garantir a
disseminacéo e a adogdo destes exemplos de melhores praticas, adaptados as
realidades locais, a fim de lidar com o 6nus das fraturas por fragilidade atuais e
futuros no mundo.
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Tratamentos para a osteoporose alta-

Uma fratura leva a outra, o que signi-
fica que as pessoas que sofrem fratu-

ras por fragilidade hoje tém um alto
risco de sofrer uma segunda fratura e
fraturas subsequentes no futuro.

mente efetivos - que reduzem substan-
cialmente o risco de fraturas - estao
disponiveis ha 20 anos, mas nao sao
normalmente oferecidos aos pacientes
de fraturas por fragilidade.

Fracture Liaison Service and Orthogeria-
trics Service models of care have been
successfully developed in many coun-

tries to close the secondary fracture
prevention care gap.

As fraturas por fragilidade
sSao comuns e cara

A consequéndia clinicamente importante da osteoporose é uma fratura por
fragilidade. As fraturas por fragilidade, também conhecidas como fraturas por
trauma leve ou minimo, normalmente ocorrem como resultado de uma queda
simples e s30 comumente na coluna, no pulso, no quadril, no tmero (braco)
ou na bacia. Em pessoas acima de 50 anos de idade, metade das mulheres e
um quinto dos homens sofrerdo uma fratura por fragilidade no resto de suas
vidas™. Provavelmente, as fraturas de quadril séo as que implicam em maiores
dificuldades aos pacientes e as suas familias:

Menos que a metade das pessoas que sobrevivem a uma fratura de quadril
voltardo a caminhar sem ajuda* e em muitos casos elas nunca recuperardo seu
nivel de mobilidade anterior®.

Um ano depois de uma fratura de quadril, 60% dos pacientes necessitam

de assisténcia para realizar atividades como alimentar-se, vestir-se ou ir ao
banheiro, e 80% precisam de ajuda em atividades como fazer compras ou
dirigir®.

Entre 10 e 20% dos pacientes passarao a morar em casas de repouso no ano
subsequente a fratura no quadril”.

A mortalidade de 5 anos ap6s uma fratura de quadril ou de vértebra é de
aproximadamente 20% acima do esperado; sendo que a maioria das mortes
nao esperadas ocorrem nos primeiros 6 meses apés a fratura de quadril.®

Conforme mostrado na figura 1, as recentes estimativas da incidéncia anual de

Figura 1. Recentes estimativas sobre a
incidéncia de fraturas de quadril para os
27 estados membros da Unido Europeia™ e
principais paises'’"’
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fraturas de quadril na Unido Europeia™ e em alguns dos paises mais populosos
em outros lugares do mundo'"” destacam a medida do atual onus, um

Onus que comega a crescer rapidamente a medida que a populagdo mundial
envelhece.

UNIAO EUROPEIA: Estima-se que em 2010 os 27 paises da Unido Europeia
- 05 atuais paises EU28 antes da entrada da Croacia - gastaram 37 bilhdes em
fraturas por fragilidade, um custo que deve aumentar em 25% até 2025.'°

ESTADOS UNIDOS: Em 2015 o custo das fraturas por fragilidade nos Estados
Unidos foi estimado em mais de US$ 20 bilhdes'®. Uma andlise sugere que o

sistema Medicare custeia 70% dos gastos relacionados com os cuidados de
fraturas e osteoporose™.

CHINA: Em 2010 estima-se que na China os gastos resultantes de fraturas
sofridas por pessoas com osteoporose tenham ultrapassado US$ 9 hilhdes, e
estima-se que estes gastos alcancardo US$ 25 bilhdes em 2050

Entretanto, as fraturas por fragilidade n&o precisam ser uma consequéncia
inevitavel do envelhecimento.

As fraturas secundarias
podem ser prevenidas

Desde a década de 1990, esta disponivel no mundo uma ampla variedade

de tratamentos eficazes para a osteoporose. Ha vérias opgdes de tratamento:
comprimidos para a toma diaria, semanal ou mensal ou injegdes didrias,
quinzenais, semestrais ou anuais. Varias revisdes sistematicas de Colaboragdo
Cochrane sobre a prevencdo de fraturas secundarias (por exemplo, reducdo de
taxas de refraturas) foram publicadas para o alendronato®, o etidronato?' e o
risedronato?. As descobertas das revisdes Cochrane encontram-se resumidas
abaixo, incluindo referéncias a reducdo relativa de risco (RRR: uma redugdo pela
metade do risco de fraturas durante o tratamento representa um RRR de 50%)
e a redugdo absoluta de risco de fraturas (RAR: a diferenca de porcentagem
absoluta nas taxas de fratura entre as pessoas tratadas e aquelas que recebem
placebo, que depende do risco de fraturas anterior da populacdo estudada):

Alendronato: Redugdes clinicamente importantes e estatisticamente significativas
em fraturas vertebrais (RRR de 45%, RAR de 6%), ndo vertebrais (RRR de 23%,
RAR de 2%), de quadril (RRR de 53%, RAR de 1%) e de pulso (RRR de 50% e
RAR de 2%) foram observadas, classificadas como evidéncias de nivel “ouro”.

Etidronato: Uma reducéo estatisticamente significativa foi observada apenas
para as fraturas de vértebra (RRR de 47%, RAR de 5%). O nivel de evidéncias
para todos os resultados foi classificado como “prata”.

Risedronato: Foram observadas redugdes estatisticamente significativas em
fraturas vertebrais (RRR de 39%, ARR de 5%), ndo vertebrais (RRR de 20%,

RAR de 2%) e de quadril (RRR de 26%, ARR de 1%). O nivel de evidéncias foi
classificado como “ouro” para fraturas vertebrais e ndo vertebrais,  “prata” para
fraturas de quadril e de pulso.

Uma revisdo sistematica de Cochrane sobre o zoledronato intravenoso -
administrado como infusdo anual - para osteoporose na pos-menopausa,
estava programada mas ainda ndo se encontrava disponivel no momento em
que este relatorio foi escrito. O Ensaio Principal de Fraturas PFT HORIZON
avaliou o zoledronato para o tratamento da osteoporose na pos-menopausa?.
Se bem a maioria (>60%) das participantes do estudo tinha pelo menos uma
fratura de vértebra preexistente quando foram recrutadas, este ndo era um
estudo especifico de prevengdo de fraturas secundarias. Entretanto, o Ensaio
Recorrente de Fraturas (RFT) HORIZON avaliou o zoledronato para o tratamento
de individuos que haviam passado pela reparagdo de uma fratura de quadril e
que ndo podiam ou ndo queriam tomar um bifosfonato oral?®. Foram observadas
redugdes estatisticamente significativas de quaisquer novas fraturas clinicas
(RRR de 35%, RAR de 5,3%), fraturas ndo vertebrais clinicas (RRR de 27%, RAR
de 3,1%) e novas fraturas vertebrais clinicas (RRR de 46%, RAR de 2,1%). Foi
observada uma tendéncia ndo significativa para a redugdo de fraturas de quadril
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(RRR de 30%, RAR de 1,5%). A andlise de seguranca revelou uma reducdo
estatisticamente significativa das mortes por qualquer causa para os individuos
tratados com zoledronato (RRR de 28%, RAR de 3,7%).

Também é esperada uma revisdo sistemética de Cochrane para o denasunabe

- administrado como injecdo subcuténea semestral - para a osteoporose na
pds-menopausa?. O ensaio FREEDOM avaliou o denasunabe para o tratamento
da osteoporose na pds-menopausa?’. Enquanto quase a metade (45%) das
participantes do estudo tinha prevaléncia de pelo menos uma fratura de
vértebra quando foram recrutadas, este estudo ndo era um ensaio especifico de
prevencdo de fraturas secundarias. Uma anlise post hoc deste estudo confirmou

o0 impacto do denasunabe na ocorréncia de fraturas por fragilidade secundarias?.

Foi observada uma reducéo estatisticamente significativa de qualquer fratura por
fragilidade secundaria (RRR de 39%, RAR de 6,8%). Também foram observadas
redugdes significativas para os subgrupos de participantes que tinham fraturas
vertebrais (RRR de 35%, RAR de 6,6%) e fraturas ndo vertebrais (RRR de 34%,
RAR de 6,1%) na linha de base.

0 Raloxifeno é atualmente o tnico modulador seletivo do receptor de estrégeno
(MSREs, ou SERM por sua sigla em inglés) utilizado na pratica dlinica para a
prevencdo de fraturas. Dentro do subgrupo de mulheres no estudo MORE que
tinham prevaléncia de uma fratura vertebral na linha de base, aquelas que
receberam a dose de 60 mg de raloxifeno autorizada sofreram significativamente
menos novas fraturas vertebrais comparadas com as que receberam placebo
(RRR de 30%, RAR de 6%)%. Ndo foi observada uma diferenca significativa

nas taxas de fraturas ndo vertebrais para as mulheres tratadas com raloxifeno
comparadas com as que receberam placebo. Com relagdo a terapia de reposicdo
hormonal (TRH), ndo ha evidéncia especifica alguma no cendrio de prevencdo de
fraturas secundarias.

0 horménio da paratireoide (HPT) analogo teriparatida - administrado por meio
de inje¢do subcutanea uma vez por dia - € um agente anabdlico que estimula
diretamente a formacdo dssea osteoblastica. O teriparatida foi avaliado para o
tratamento da osteoporose na pés-menopausa em mulheres com pelo menos
uma fratura vertebral na linha de base™®. As participantes que receberam a dose
autorizada de 20 g por dia sofreram significativamente menos novas fraturas
vertebrais (RRR de 65%, RAR de 9.3%) e fraturas por fragilidade ndo vertebrais
(RRR de 53%, RAR de 2.9%).

Finalmente, uma subandlise pré-planejada de mulheres na pés-menopausa com
osteopenia e prevaléncia de uma fratura vertebral, que foram recrutadas para os
estudos SOTP' e TROPOS* sobre o ranelato de estroncio, relataram uma reducéo
significativa da incidéncia de novas fraturas vertebrais (RRR de 37%, RAR de
8,1%)*3*. 0 estudo SOTI avaliou o ranelato de estroncio especificamente em
uma populacdo de prevencao secundaria, porque todas as participantes tinham
evidéncia radiografica de pelo menos uma fratura vertebral. No entanto ndo

foi observado nenhum efeito estatisticamente significativo do tratamento na
incidéncia de fraturas ndo vertebrais. Aproximadamente 55% da mulheres
recrutadas para o estudo TROPOS tinham uma histdria de qualquer fratura
vertebral ou ndo vertebral. No entanto néo foi relatado o impacto do tratamento
neste subgrupo com prevaléncia de fraturas da populacdo que participou do
estudo.

Assim, existem diversas opcdes eficazes e disponiveis de tratamento da
osteoporose para reduzir o risco de segundas fraturas e fraturas subsequentes
em individuos que apresentem sua primeira fratura por fragilidade.

A falha nos cuidados

Em 2012, a IOF publicou um relatério para o Dia Mundial da Osteoporose
que foi dedicado a Campanha Global " Capture a Fratura®"(Capture the
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Fracture®)* ¢, Aproximadamente metade dos pacientes com fraturas de
quadril apresentam uma fratura por fragilidade prévia nos meses ou anos
anteriores a fratura do quadriP*°, o que representa uma clara, e até mesmo
imperiosa, oportunidade de avaliacdo e intervengdo no sentido de prevenir
futuras fraturas. O relatdrio também mencionou numerosas auditorias
realizadas ao redor do mundo para estabelecer que proporcdo de pacientes
com fraturas receberam os cuidados para a osteoporose que necessitavam:
na auséncia de uma abordagem sistematica, menos que um quinto recebeu
este tipo de atencdo. Se bem alguns progressos estimulantes foram feitos para
corrigir esta falha nos cuidados, muitas publicacGes e iniciativas desde 2012
mostram que ainda existe uma enorme quantidade de trabalho para ser feita
em todo o mundo:

“Aproximadamente 50% das pessoas que
sofreram uma fratura osteoporética sofrerdo
outra, sendo que o risco de novas fraturas
aumenta exponencialmente com cada fratura.
A maioria dos pacientes com fraturas por
fragilidade nunca descobrem o que causou
a sua fratura, nem recebem um tratamento
para prevenir a ocorréncia de novas fraturas.
Evidentemente esta € uma oportunidade
perdida para identificar e tratar aquelas
pessoas com maior risco de sofrer fraturas
secunddrias incapacitantes e custosas”.®

Professor Cyrus Cooper, Presidente do
Comité de Conselheiros Cientificos da IOF

ASIA: China"', Japao***, Coreia do Sul**, Tailandia*®

EUROPA: Austria® %, Franca®" %2, Alemanha®, Itélia54-56, Irlanda®"-%,
Noruega®®, Espanha®, Suécia®’, Suica®, Reino Unido®®

ORIENTE MEDIO: Ardbia Saudita™
AMERICA DO NORTE: Canadd”', EUAY, 62, 7587
OCEANIA: Australia®®", Nova Zelandia®

Desde a virada do século, em muitos paises foram desenvolvidos modelos
clinicos de cuidados eficazes para corrigir a falha nos cuidados para a
prevencdo secundaria de fraturas com muito bons resultados em termos de
custo-beneficio.

Modelos de cuidados:

Servicos Ortogeriatricos e
Servicos Multidisciplinares
de Atendimento a Fraturas

Em resposta a esta bem documentada falha nos cuidados para a prevencdo de
fraturas secundarias, inovadores em todo o mundo desenvolveram modelos de
cuidados destinados a garantir que os sistemas de saide atendam a primeira
fratura de modo a prevenir uma segunda fratura e fraturas subsequentes:

®  Servicos Ortogeriatricos (OGS): A necessidade de co-cuidados
ortopédico-geriatricos eficazes dos pacientes com fraturas no quadril
admitidos em hospitais é reconhecida em orientagdes profissionais®***.



PACIENTES QUE SOFRERAM
FRATURA DO QUADRIL

PACIENTES QUE SOFRERAM
FRATURA FORA DO QUADRIL

INDIVIDUOS COM ALTO RISCO DE
PRIMEIRA FRATURA POR FRAGILIDADE
OR OTHER INJURIOUS FALLS

PESSOAS IDOSAS

Figura 2. Servicos Ortogeriatricos e Servicos
Multidisciplinares de Atendimento a Fraturas como
componentes de uma abordagem sistematica®

Tais modelos de cuidados estao enfocados em agilizar uma intervencdo
cirrgica, para garantir uma tima gestao da fase aguda através

da adesdo a um plano de cuidados supervisado por um grupo de
profissionais senior de ortopedia e geriatria/medicina interna, e na
prevengao de fraturas secundérias através da gestdo da osteoporose e da
prevencdo de quedas.

®  Servicos Multidisciplinares de Atendimento a Fraturas
(Fracture Liaison Services ou FLS por sua sigla em inglés):
0 Modelo FLS também foi adotado em muitos paises. O propdsito
de um FLS é garantir que todos os pacientes a partir de 50 anos que
sejam atendidos em um centro de cuidados urgentes com uma fratura
por fragilidade, sejam submetidos a uma avaliacdo de risco de fraturas
e recebam tratamento de acordo com as diretrizes clinicas nacionais
vigentes para a osteoporose. Os FLS também garantem que o risco de
quedas seja abordado em casos de pacientes mais idosos através da
derivacdo a servicos locais de prevencao de quedas adequados.

Estes dois modelos de servico sdo totalmente complementares. A medida que
0s OGS (Servigos Ortogeritricos) para pessoas que sofreram fraturas de quadril
se tornem mais comuns, é cada vez mais provavel que eles também oferecam
cuidados preventivos secundarios para estes pacientes. Como as fraturas de
quadril representam aproximadamente 20% de todas as fraturas por fragilidade
clinicamente aparentes, em sistemas de salide que implementaram um modelo
de servico OGS, 0 modelo FLS oferecerd os cuidados preventivos secundarios
para 0s 80% das pessoas que sofreram fraturas por fragilidade no pulso, no
Umero, na coluna, na bacia e em outros lugares. Esta “diviséo de tarefas” é
ilustrada na piramide de quedas e fraturas na Figura 2 que foi apresentada por
primeira vez na politica desenvolvida pelo Ministério da Satide (Department of
Health) da Inglaterra em 2009%”. Uma abordagem semelhante foi defendida na
Australia®, Canada’, Nova Zelandia® e nos Estados Unidos. %',

A prevencdo de fraturas secundarias — e os Modelos de Atendimento OGS e
FLS como meios confidveis de prestacdo destes cuidados para os pacientes de
fraturas — tém sido mencionado em um crescente niimero de diretrizes clinicas
e politicas governamentais.

Diretrizes, politicas e acoes
nacionais de prevencao de
fraturas secundarias

Nos ultimos 15 anos, 0 numero de diretrizes clinicas de associacbes
e politicas de governos que destacam a importancia da prevencdo de
segundas fraturas aumentou consideravelmente. Além disso, foram
adotadas vdrias campanhas nacionais para impulsar a difusdo dos
Modelos OGS e/ou FLS. Como exemplo, mencionamos as campanhas de
alguns paises:

AUSTRALIA E NOVA ZELANDIA: Diretrizes clinicas da Comissdo
Australiana sobre Qualidade e Seguranga em Assisténcia a Salde'®'1%,
do Registro de Fraturas de Quadril da Australia e da Nova Zelandia
(ANZ)* e do Colégio dos Clinicos Gerais da Australia (Royal Australian
College of General Practitioners)'®. Politicas na Australia dos governos
dos estados de Nova Gales do Sul®® "%, Australia Meridional® e Australia
Ocidental'®%°. Uma declaracdo e chamado para a acdo da Bone and
Mineral Society (Sociedade de Osteologia e Metabolismo Mineral) da
Australia e Nova Zelandia®'. Uma alianca nacional australiana enfocada
na prevencao de fraturas secundarias esta em etapa de desenvolvimento
em 2016"°. Implementacdo de um FLS desenvolvido pela Sociedade
de Osteologia e pela Bone and Mineral Society da Australia e da Nova
Zelandia'". Uma acdo multi-setorial na Nova Zeldndia enfocada na
implementacdo de Servicos seguindo os modelos OGS e FLS™2 '3, Um
Padrdo de Cuidados Clinicos de fraturas de quadril para a Australia e
Nova Zelandia''™.

CANADA: Diretrizes clinicas da Osteoporosis Canada''s. Implementacdo
de um FLS liderado pela Osteoporosis Canada’, incluindo os Padrdes de
Qualidade para FLS aprovado por muitas sociedades™.

JAPAQ: A Sociedade Japonesa de Osteoporose desenvolveu um
programa de credenciamento para médicos e coordenadores que
trabalham em Servicos Multidisciplinares de Atendimento a Osteoporose
(que oferecem atendimento a fraturas e uma abordagem sistematica da
prevencdo de fraturas primarias)''®.



SINGAPURA: O Programa OPTIMAL (sigla de Osteoporosis Patient
Targeted and Integrated Management for Active Living ou Programa de
Identificacdo de Pacientes de Osteoporose e Gestdo Integrada para uma
Vida Ativa) foi fundado pelo Ministério da Satide de Singapura para oferecer
prevencao de fraturas secundarias nos 5 hospitais publicos existentes em
Singapura em 2008, Depois disso, o programa foi expandido, incluindo
18 policlinicas em Singapura.

REINO UNIDO: As diretrizes clinicas do Instituto Nacional para a
Exceléncia em Satde e Cuidados (NICE ou National Institute for Health and
Care Excellence ""®12 e do Grupo Nacional de Diretrizes para a Osteoporose
(NOGG - National Osteoporosis Guideline Group)'?. Estabelecimento e
financiamento pelo governo da Base de Dados Nacional de Fraturas de
Quadril (NHFD - National Hip Fracture Database)'?. Politica do Ministério
da Salide®” % e incentivos financeiros para cuidados primarios'?’ e
secundarios'?. Normas para Traumas da Associagdo Britanica de Ortopedia
(BOASTS - British Orthopaedic Association Standards for Trauma) sobre

os cuidados de fraturas de quadril'?® e FLS'C, Padrdes Clinicos para FLS

da Sociedade Nacional de Osteoporose (NOS - National Osteoporosis
Society)'', além de um Kit de Ferramentas para os FLS da Sociedade
Nacional de Osteoporose'? e para a Equipe de Desenvolvimento de
Servicos para os FLS da NOS.

ESTADOS UNIDOS: Diretrizes clinicas da Sociedade de Endocrinologia'®
e da Fundacdo Nacional de Osteoporose (NOF - National Osteoporosis
Foundation)'™*. Apés o Relatério do Ministério da Satde de 2004 sobre a
Saude dos Ossos? e a subsequente publicacdo do Plano de Acdo Nacional
sobre a Satde dos Ossos em 2008, foi constituida a Alianca Nacional
para a Saude dos Ossos (NBHA -National Bone Health Alliance) no final de
2010%. A NBHA desenvolveu uma campanha de conscientizacdo premiada
sobre a prevencdo de fraturas secundérias, “2Million2Many” ™%, e uma

iniciativa de implementacdo de um FLS, Fracture Prevention CENTRAL™’.

Figura 3. Mapa de Melhores Praticas
do Programa “Capture a Fratura®” em
junho de 2016
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Foram desenvolvidas medidas de qualidade pela The Joint Commission e
aprovadas pela National Quality Forum (Férum Nacional de Qualidade)'.
A NBHA e a NOF desenvolveram um Registro de Dados Clinicos
Qualificados (QCDR) que foi aprovado pelos Centros de Servicos Medicare
e Medicaid (CMS)®. O QCDR tem como principal objetivo medir, informar
e melhorar os resultados obtidos nos cuidados da osteoporose e pos-
fraturas oferecidos aos pacientes. A NOF desenvolveu um programa de
credenciamento de FLS'™.

O Programa “Capture a
Fratura®” (Capture the
Fracture®) da IOF

O Programa “Capture a Fratura®” (Capture the Fracture®) da IOF tem
como objetivo apoiar a implementacdo de FLS ao redor do mundo.
Nos ultimos 4 anos, o programa ganhou um impulso consideravel. Os
elementos-chave do Programa " Capture a Fratura®"” sdo:

Pagina Web: A pagina web do Programa " Capture a Fratura®" - www.
capture-the-fracture.org - oferece uma ampla variedade de recursos

de apoio para profissionais de satide e administradores de servicos
médicos para que estes estabelecam um novo FLS ou melhorem um FLS
ja existente.

Webinars: Uma série de webinars atualmente em andamento oferecem
a oportunidade de aprender de especialistas de todo o mundo que
estabeleceram FLS de alto rendimento e que contribuiram para o
desenvolvimento de diretrizes e politicas sobre a prevencédo de fraturas
secundarias.

Marco para Melhores Praticas: O Marco para Melhores Praticas (BPF)
atualmente disponivel nas 8 principais linguas faladas no mundo
estabelece um marco de referéncias internacional para os FLS, definindo
o0s elementos essenciais e almejados para a prestagdo destes servicos.

O BPF serve como ferramenta de avaliagdo para que o IOF conceda o
prémio de “Reconhecimento de Melhores Praticas do Programa Capture
a Fratura” que prestigia os Servicos FLS bem-sucedidos no mundo. Os 13
padrdes do BPF reconhecidos globalmente foram publicados na Revista
Cientifica Osteoporosis International'®. A ferramenta do BPF foi testada
em diversos cendrios de satde ao redor do mundo. As descobertas
iniciais feitas nos primeiros 12 meses confirmaram uma significativa
heterogeneidade na prestacdo dos servicos e destacaram a importancia
de uma abordagem global para garantir a alta qualidade nos servicos de

prevencdo de fraturas secundarias''.
Q
0 Mapa do Marco para Melhores

Praticas BPF mostrado na Figura 3
reconheceu Servicos FLS de todo o
mundo'*2. A IOF encoraja os lideres
de Servicos FLS a compartilharem
suas experiéncias entregando uma
solicitacdo de Reconhecimento de
Melhores Préticas em
http://www.capture-the-fracture.
org/best-practice-framework.

CONTACT

f


http://www.capture-the-fracture.org/
http://www.capture-the-fracture.org/
http://www.capture-the-fracture.org/best-practice-framework
http://www.capture-the-fracture.org/best-practice-framework

FALHA 2
OSTEOPOROSE INDUZIDA
POR REMEDIOS



Muitos medicamentos amplamente utilizados foram relacionados com
reducdes na densidade mineral dssea e/ou a um aumento da incidéncia
de fraturas, embora estas relagdes nem sempre foram provadas como
causais. Tais evidéncias foram relatadas para as sequintes classes de
agentes:Glicocorticoides

Inibidores da bomba de prétons

Inibidores seletivos da recaptura de serotonina
Tiazolidinedionas

Anticonvulsivos

Acetato de medroxiprogesterona

Terapia de privacao hormonal

Inibidores de calcineurina

Quimioterapias

Anticoagulantes

Uma revisdo de 2014 descreveu a potencial patogénese da perda

6ssea relacionada com todas estas classes de medicamentos'. Este
relatorio estara enfocado em trés agentes muito comumente utilizados:
glicocorticoides para uma variedade de condic0es, terapia de privacao
de androgeno para o tratamento do cancer de prdstata em homens e 0s
inibidores de aromatase para o tratamento de cancer de mama receptor
hormonal positivo em mulheres

Osteoporose induzida por
glicocorticoides

Osteoporose induzida por
glicocorticoide

Os glicocorticoides (GCs) afetam a funcdo e os nimeros dos trés
principais tipos de células 6sseas':

Osteoclastos: Estimulo por resultados de GCs em
osteoclastos de sobrevivéncia prolongada que levam a uma
excessiva reabsor¢do 6ssea, particularmente no 0sso trabecular
na coluna vertebral.

Osteoblastos: Ao reduzir o recrutamento dos precursores de
osteoblastos, 0 nimero de osteoblastos maduros fica reduzido
levando a uma reducdo da formagdo dssea.

Ostedcitos: A apoptose dos ostedcitos (morte celular) é
desencadeada por GCs e pode contribuir para um aumento do
risco de fraturas anterior a uma redugdo da densidade mineral
6ssea (DMO).

Em 2014, Henneicke e colegas publicaram uma reviséo detalhada dos
efeitos diretos e indiretos dos GCs nos 0ssos'*.

Uso de glicocorticoides e
incidéncia de fraturas

Os GCs sdo utilizados com muita frequéncia para controlar inflamagGes
no inicio de uma ampla variedade de condicdes, incluindo doengas
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autoimunes, dermatoldgicas e respiratdrias, patologias malignas

e transplantes de 6rgados. Estimativas sugerem que 1 em cada 13
individuos com 18 anos ou mais recebeu a prescri¢do de um GC oral em
algum momento da sua vida'.

Até 30 a 50% dos pacientes que recebem tratamentos prolongados
com glicocorticoides experimentam fraturas por fragilidade clinicamente
observéveis e/ou fraturas vertebrais assintomaticas, tornando a
osteoporose induzida por GCs a principal causa da osteoporose
secundaria'®®. Meta-analises demonstraram que o uso prévio de

GCs esta relacionado com um risco relativo de 2 para qualquer

fratura a idade de 50 anos e 1,7 a idade de 85 anos'’. Para fraturas
osteopordticas a variacdo do risco relativo é de 2,6 e 1,7 e para fratura
de quadril é de 4,4 e 2,5 para 0s mesmos grupos etarios.

Prevencao e tratamento da
osteoporose induzida por
glicocorticoides

Diretrizes clinicas para a prevencéo e o tratamento da osteoporose
induzida por glicocorticoides estdo disponiveis em muitos paises,
inclusive na Austria', Australia'¥, Bélgica'®, Brasil'', Franca',
Japdo', Paises Baixos'™, Espanha', Reino Unido'* e os Estados
Unidos "6, Além disso, a EULAR (Liga Europeia Contra o Reumatismo)'’
e um Grupo de Trabalho para a Defini¢do de Diretrizes Conjuntas da
IOF/ECTS (Sociedade Europeia de Tecidos Calcificados)'® produziram
orientacdo internacionalmente relevante. Embora os detalhes das
diretrizes de cada pais variem um pouco, o tema comum é que 0s
individuos que recebem tratamentos prolongados com glicocorticoides
correm um risco maior de sofrer fraturas, e, em uma proporcao
significativa, o risco é suficientemente grande para justificar a oferta de
tratamento preventivo.

apesar das diretrizes amplamente
disponiveis, existe no mundo uma
significativa falha nas medidas

de prevencao e tratamento

da osteoporose induzida por
glicocorticoides.

A falha nos cuidados

Em 2014, uma revisdo sistematica de literatura sobre a gestdo da
osteoporose em usuérios de glicocorticoides em todo o mundo avaliou
os estudos realizados entre 1999 e 2013, Entre os varios estudos
revisados %1616 3 proporcdo de pacientes que disseram ter sido
submetidos a uma Densitometria Ossea variava de 0% a 60% e dos
que disseram ter recebido tratamento para a osteoporose variava de
0% a 78%. A maioria dos estudos (>80%) identificou que menos que
40% dos usudrios cronicos de glicocorticoides foram submetidos a uma
Densitometria Ossea ou receberam tratamento para a osteoporose.
Desta forma, apesar das diretrizes amplamente disponiveis, existe no
mundo uma significativa falha nas medidas de prevencéo e tratamento
da osteoporose induzida por glicocorticoides.



Acoes de melhorias qualitativas

E claro que agora sdo necessarias acbes mais importantes para corrigir
a falha nos cuidados da osteoporose induzida por glicocorticoides.
Profissionais da satide, administradores de servicos de assisténcia médica
e formuladores de politicas devem solicitar auditorias que determinem que
propor¢édo de usuarios de glicocorticoides por tempo prolongado em seus
sistemas de salde estao recebendo os cuidados indicados nas diretrizes.
As seguintes acdes de melhoria qualitativa da Australia e dos Estados
Unidos podem servir como exemplo para oferecer melhores praticas de

rotina em outros lugares do mundo:

Australia: Um programa de educacdo multifacetado oferecido na
Tasmania, que incorporou consideragdes académicas de clinicos gerais

e farmacéuticos que atendiam em farmacias, aumentou o uso de
estratégias de prevengdo da osteoporose em usuarios de glicocorticoides
orais por tempo prolongado'®2. O uso de tratamentos de osteoporose era
de 31% antes da intervengdo e aumentou para 57% apés a intervencdo
(altamente significativo, p<0.0001).

Estados Unidos: O Sistema de Salde Geisinger nos Estados Unidos
implementou um programa organizado de cuidados - Programa para

a Osteoporose Induzida por Glicocorticoides ou GIOP por sua sigla em
inglés - para melhorar os cuidados preventivos dos seus membros'®3. Os
objetivos do programa eram identificar pacientes com risco de fraturas,
oferecer orientagéo, redesenhar e implementar novas trajetérias de
cuidados e monitorar os resultados. Os principais resultados apos 12

meses incluiram:

®  Aretencdo de conhecimentos pelo paciente, a frequéncia da
realizacdo de exercicios e as concentragdes de vitamina D 25 (OH)
melhoraram significativamente.

®  Foi observada uma reducdo significativa da dose de glicocorticoide.

®  91% dos pacientes considerados com alto risco de fraturas estavam
tomando bifosfonato ou teriparatida um ano depois, e 96% dos
pacientes em geral continuavam com seu regime recomendado de

célcio, vitamina D e tratamento prescrito, quando indicado.

Osteoporose induzida por
Terapja de Privacao de
Androgenos

Patogénese da osteoporose
induzida por Terapia de Privacao
de Androgenos

A Terapia de Privacdo de Androgenos (ADT por sua sigla em inglés), na
forma de agonistas de horménio liberador de gonadotrofina (GnRHs)
limita a producdo de testosterona e estradiol, levando a uma castracdo
quimica'. Os GnRHs provocam este efeito ao reduzir a secrecdo de
horménio luteinizante e de horménio estimulador do foliculo. Esta é uma
consequéncia da ligacdo dos GnRHs aos receptores de GnRH na glandula
pituitaria e da diminuicdo das células produtoras de gonadotrofina.

Uso de Terapia de Privacao de
Androgenos e incidéncia de
fraturas

PO cancer de prostata é a patologia maligna ndo cutanea mais comum
em homens, com 1 em cada 6 homens diagnosticados ao longo de
suas vidas'®. Cerca da metade dos homens diagnosticados com cancer
de prostata receberdo ADT em algum momento apés o diagndstico'.
Em 2014, uma meta-andlise de estudos relevantes relatou que entre
9% e 53% dos sobreviventes teve osteoporose'®. Um rapido declinio
da Densidade Mineral Ossea foi observada durante o primeiro ano de
tratamento com ADT'®”. Um estudo de coortes realizado com base em
dados de requerimentos médicos de beneficiarios do sistema Medicare
nos Estados Unidos comparou indices de fraturas em homens com cancer
de prostata ndo metastatica que iniciaram tratamento com agonistas
GnRH com um grupo de comparagdo que nao recebia tratamento com
agonista GnRH'®. Os homens tratados com GnRHs tinham, do ponto
de vista estatistico, indices significativamente mais altos de qualquer
fratura clinica (risco relativo [RR]: 1,2), de fraturas vertebrais (RR: 1,5) e
de fraturas de quadril/fémur (RR: 1,3). A maior duracdo do tratamento
também conferia um maior aumento do risco.

Prevencdo e tratamento da osteoporose induzida por Terapia de Privagdo
de Andrégenos

Diretrizes clinicas para a prevencdo e o tratamento da osteoporose
induzida por ADT estéo disponiveis em muitos paises, inclusive na
Australia'®, Bélgica'”®, Canad4'", Nova Zelandia'®, Reino Unido'? e
Estados Unidos'* 174, Além disso, a Sociedade Europeia de Oncologia
Médica criou orientacdes internacionalmente relevantes'.

A falha nos cuidados

A falha nos cuidados da osteoporose induzida por ADT néo foi
documentada de forma tdo abrangente quanto as falhas nos cuidados
de prevencdo de fraturas secundarias e da osteoporose induzida por
glicocorticoides expostas acima. Entretanto, foram realizados estudos
locais em vérios paises inclusive no Canada'® 7¢'78, india' e Estados
Unidos'®'8 As taxas de realizacdo de testes de Densitometria Ossea e/
ou tratamento de osteoporose variou de 9% a 59%, com uma média
menor do que um quarto de homens tratados com ADT que receberam
cuidados adequados.

Acoes de melhorias qualitativas

Especialistas em cuidados da osteoporose devem explorar oportunidades
de colaboracdo junto aos seus colegas dos departamentos de urologia
com a finalidade de estabelecer que propor¢ao de pacientes tratados
com ADT foram submetidos a avaliacGes de osteoporose e receberam
cuidados de acordo com diretrizes. Uma acdo de melhoria qualitativa dos
Estados Unidos poderia servir como exemplo de melhores praticas de
rotina para outros lugares'. Em 2002, a organizacdo Kaiser Permanente
do Sul da Califérnia (Kaiser SoCal) implementou o Modelo de Cuidados
para Ossos Saudaveis (HBP). Este programa identifica individuos com alto
risco de fraturas e oferece cuidados de acordo com diretrizes de forma
sistematica. Todos os pacientes da Kaiser SoCal com cancer de prostata
recém diagnosticado entre 2003 e 2007 foram identificados através de
um registro de pacientes com cancer. A sequir, foram criados dois estudos
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coortes: qualquer paciente que tivesse sido submetido a um teste de
densidade dssea pelo menos 3 meses antes da primeira administracdo de
ADT foi derivado ao grupo HBP e um grupo de controle contemporéaneo
recebeu todos os demais pacientes (o grupo ndo HBP). O indice de
incidéncia de fraturas de quadril foi 70% mais baixo no grupo HBP em
comparagao com o grupo nao HBP.

Aromatase Inhibitor-
induced osteoporosis

Patogénese da osteoporose
induzida por Inibidor de
Aromatase

Os inibidores de aromatase (IA) reduzem os niveis de estrogénio ao inibir
a converséo periférica de andrdgenos a estrogenos. Isto resulta em niveis
mais baixos de estrégeno com um consequente aumento do turnover
6sseo e da perda dssea.

Uso de Inibidor de Aromatase e
incidéncia de fraturas

O cancer de mama é o neoplasma mais comum e a principal causa de
mortalidade de mulheres por causas relacionadas com cancer, afetando 1
de cada 8 mulheres no mundo'®. Os IAs sdo atualmente considerados o
tratamento adjuvante padrao-ouro para as mulheres na pds-menopausa
com cancer de mama receptor hormonal positivo'®. A taxa anual de
perda dssea observada em mulheres que tomam IAs de por volta de
2,5% é elevada comparada com a de mulheres na pés-menopausa sadias
que perdem entre 1% e 2% por ano aproximadamente'’. A andlise

do Estudo de Observagdo das A¢Bes para a Salide Feminina (Women's
Health Initiative Observational Study) comparou as taxas de sobreviventes
de cancer de mamas com as de mulheres sem histéria clinica de cancer
como base de referéncia'®. Depois de ajustar fatores relacionados com

os niveis de hormonio, risco de quedas, histéria prévia de fraturas, uso de
medicamentos, comorbidade e estilo de vida, 0 aumento do risco para
todas as fraturas em sobreviventes de cancer foi de 15%. Estudos que
comparavam dois |As comumente utilizados; o0 anastrozol™® e o letrozol™,
com o tamoxifeno relataram significativos aumentos do risco de fraturas
para os pacientes tratados com IAs. Um estudo comparativo do anastrozol
com o exemestano mostrou taxas de fraturas semelhantes™'. Uma
declaracdo da Sociedade Europeia dos Aspectos Clinicos e Econdmicos da
Osteoporose (ESCEQ) documentou extensamente estudos sobre os efeitos
dos inibidores de aromatase no esqueleto™’.

Prevencao e tratamento da
osteoporose induzida por
Inibidores de Aromatase

Diretrizes clinicas para a prevencdo e o tratamento da osteoporose induzida
por IAs estao disponiveis em muitos paises, inclusive Bélgica'”®, China'®?,
Alemanha'®, Italia™, Lituania'®, Reino Unido'® e Estados Unidos'”. Além
disso, a ESCEO produziu orientagdo internacionalmente relevante™’.
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A falha nos cuidados

A falha nos cuidados da osteoporose induzida por Inibidores de
Aromatase ndo foi extensamente documentada. Entretanto, foram
realizados estudos locais em varios paises inclusive no Reino Unido'’
e nos Estados Unidos'**2%. O maior destes estudos relatou que menos
que a metade (44%) das mulheres foram submetidas a Densitometrias
Osseas dentro do prazo de 14 meses de uso continuo de IAs por pelo
menos 9 meses?®. Além disso, 75% das mulheres que usaram IAs de
forma continua por quase 2 anos e 66% das que usaram IAs de forma
continua por quase 3 anos nao foram submetidas a Densitometrias
Osseas depois do uso continuo, durante o segundo e o terceiro periodos
anuais, respectivamente.

Acoes de melhorias qualitativas

Especialistas em cuidados da osteoporose devem explorar oportunidades
de colaboracdo junto aos seus colegas dos departamentos de oncologia
com a finalidade de estabelecer que proporcao de pacientes tratados com
IAs foram submetidos a avaliacdes de osteoporose e receberam cuidados
de acordo com diretrizes. As seguintes agbes de melhoria qualitativa da
Italia e dos Estados Unidos podem servir como exemplo de como oferecer
melhores praticas de rotina em outros lugares do mundo:

ITALIA: Em 2011, investigadores de Florenca desenvolveram uma base
de dados para monitorar a oferta de cuidados para pacientes tratados
com tamoxifeno e IAs, e aqueles tratados com |As como tratamento de
primeira linha". Isto permitird a realizagdo das seguintes avaliagdes:

®  Eficacia do tratamento com bifosfonatos, particularmente com o
zoledronato intravenoso.

® Impacto do tratamento nas medicdes de densidade 6ssea, no
turnover 6sseo e nas taxas de fraturas.

REINO UNIDO: Em 2007, investigadores de Londres relataram
suas experiéncias com um sistema de software para corrigir a falha
nos cuidados da osteoporose induzida por IAs'’. A instalacdo de

um sistema de reconhecimento de texto nos computadores das
secretarias do departamento de oncologia permitiu a automatizacdo
da oferta de cuidados de acordo com diretrizes para pacientes em
tratamento de cancer de mama. As mulheres com idade entre 50 e
80 anos foram automaticamente derivadas para um(a) Enfermeiro(a)
Especialista em Osteoporose para a realizacdo de avaliacdes e

para a gestao do tratamento desta doenca. O sistema de software
inseria automaticamente um texto nas cartas do departamento de
oncologia para os Médicos Clinicos (MCs ou PCPs por sua sigla

em inglés) das pacientes, avisando-0s que seus pacientes estariam
recebendo cuidados para a osteoporose. As pacientes dos MCs com
mais de 80 anos receberam recomendagdes para iniciar o tratamento
da osteoporose sem a realizacdo de Densitometrias Osseas. A
implementacdo deste sistema trouxe como resultado um aumento de
10 vezes da proporcdo de pacientes com cancer de mama derivadas
para a gestao de osteoporose.



FALHA 3
DOENCAS ASSOCIADAS
A OSTEOPOROSE



A pagina web da Fundacdo Nacional de Osteoporose dos Estados
Unidos (U.S. National Osteoporosis Foundation) resume os muitos
problemas de satide que podem aumentar o risco de que um individuo
venha a desenvolver osteoporose e sofrer fraturas por fragilidade?®.
Entre eles existe uma ampla variedade de desordens que incluem
doencas autoimunes, digestivas e gastrointestinais, problemas
endécrinos e hormonais, no sangue e neuroldgicos, doencas mentais,
cancer e AIDS/HIV. Este relatério enfocara as seis desordens ou doencas
mais comuns: doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC), desordens
por ma absorcdo, artrite reumatoide (AR), hipogonadismo primério ou
secundario, deméncia e diabetes.

Doenca Pulmonar
Obstrutiva Crénica (DPOC)

A Organizagdo Mundial da Sadde (OMS) estima que, no mundo, 65
milhes de pessoas sofrem de DPOC moderada a severa?®. Os dois
principais tipos de DPOC sdo a bronquite cronica e o enfisema. O
tabaquismo é a principal causa da DPOC, mas até um quinto dos casos
de DPOC sdo atribuiveis a exposicao ocupacional a poluentes industriais
€ a0 po¥™,

Uma revisdo sistematica da literatura estabeleceu que a prevaléncia
média da osteoporose entre pessoas que padecem de DPOC é de 35%%°
>, Fraturas de vértebra, a fratura por fragilidade mais comum, é de
particular importancia para os pacientes com DPOC. Nestes pacientes
com a fungdo pulmonar j& comprometida, estima-se que a fratura de
uma Unica vértebra pode reduzir a capacidade vital em 9%®. Outro fato
preocupante é que os pacientes com fraturas nos quadris que sofrem de
DPOC apresentam um aumento significativo do indice de mortalidade
apos a fratura de quadril. Um estudo realizado pelo Sistema de Satde
dos Veteranos (Veteran's Affairs Health System) dos Estados Unidos
relatou que pacientes de DPCO severo apresentaram mortalidade de
40% aos 12 meses comparada a 31% em casos moderados de DPCO

e 29% em sujeitos que ndo sofriam de DPCO?”. Este estudo também
verificou que apenas 3% dos participantes sabia que tinha osteoporose
antes da fratura de quadril, uma falha no cuidado que foi documentada
nos Paises Baixos?% 2%,

Em 2015, em resposta a falta de diretrizes especificas para a gestdo
da osteoporose em pacientes de DPCO, um grupo de trabalho
holandés composto de especialistas clinicos no campo da DPCO e da
prevencao de fraturas publicou uma abordagem de 5 passos que inclui
a descoberta de caso, a avaliacdo de risco, o diagnostico diferencial, a
terapia e o seguimento?'°.

Sindromes de ma absorcao

A doenca celiaca é uma das doencas genéticas mais comuns no
Ocidente e estima-se que afete 1% da populacdo dos Estados
Unidos?'". No mundo, 5 milhdes de pessoas sofrem da Doenca de
Crohn e de colite ulcerativa, condi¢des conhecidas como sindromes do
intestino irritavel (SI1)2'2.
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Baixos valores de massa dssea tém alta prevaléncia em pessoas

que sofrem de doenca celiaca?'® e doenca de Crohn?'2'>, Muitos
fatores contribuem para esta combinacdo: na doenca de Crohn ha
ressecdo intestinal e a resultante ma absorcao de Vitamina D e outros
nutrientes, perda de peso, inflamagdo cronica com aumento dos niveis
de citocinas em circulacdo e o uso frequente de glicocorticoides.

As principais causas da osteoporose em pessoas que sofrem de

mé absor¢éo incluem deficiéncias de célcio, vitamina D, proteinas e
outros nutrientes e o consequente déficit de peso. A incidéncia de
fraturas relatadas em um amplo estudo de pessoas que sofrem de
doenca celiaca é elevada comparada com a relatada em pessoas que
néo sofrem da doenca, com aumentos de 90% e quase 80% para
fraturas de quadril e pulso, respectivamente?’. Da mesma maneira,

a incidéncia de fraturas entre pessoas que sofrem de SlI é 40% mais

A incidéncia de fraturas
relatadas em um amplo estudo
de pessoas que sofrem de
doenca celiaca é elevada
comparada com a relatada em
pessoas que nao sofrem da
doenca, com aumentos de 90%
e quase 80% para fraturas de
quadril e pulso, respectivamente

alta do que a incidéncia entre a populacdo em geral?”’. Estudos da
Austria?'® e dos Estados Unidos?" relataram que menos do que um
quarto das pessoas com SlI foram submetidas a um teste de DMO

(Densidade Mineral Ossea).

Diretrizes clinicas para a prevencdo e o tratamento da osteoporose
em pessoas com doenca celiaca estéo disponiveis no Canada??,
Alemanha??', Reino Unido?? e nos Estados Unidos?2 2%, Diretrizes
para a prevencdo e o tratamento da osteoporose em pessoas com
Sindrome do Intestino Irritavel (SIl) estdo disponiveis no Reino
Unido??2 e para pessoas com Sl e outras doengas gastrointestinais
nos Estados Unidos?325,

Artrite Reumatoide

A Artrite Reumatoide (AR) afeta entre 0,5% e 1% dos adultos no
mundo desenvolvido?® e resultaram em cerca de 49.000 mortes no
mundo em 2010%?7. A aparicdo da AR ocorre mais comumente em
mulheres entre 40 e 50 anos e um pouco mais tarde em homens.

As pessoas que sofrem de AR apresentam DMOs (Densidades
Minerais Osseas) mais baixas que os controles saudaveis e o grau
de perda 6ssea observado est4 relacionado com a severidade da
doenca??®, Acredita-se que as citocinas pro-inflamatdrias liberadas
na circulacdo pela membrana sinovial inflamada sejam a causa da



perda 6ssea. Um estudo que utilizou a Base de Dados de Pesquisa
para Clinica Geral na Gra-Bretanha avaliou a incidéncia de fraturas
em mais de 30.000 pacientes de AR??. Em comparacdo com um
grupo de controle, as pessoas com AR tém um risco 2 vezes maior de
sofrerem fraturas de quadril e 2,4 vezes maior de sofrerem fraturas
de vértebra?®. Atualmente, a AR é a Unica causa de osteoporose
secundaria considerada no algoritmo da FRAX® como um progndstico
de fraturas independente da densidade 6ssea?®®. Além disso, os
pacientes de AR frequentemente tomam GCs (Glicocorticoides).

Por este motivo, investigadores do Sistema de Saude dos Veteranos
nos Estados Unidos avaliaram o tratamento de osteoporose em um
coorte de 9.600 veteranos que tinham AR%'. Menos da metade
tinha recebido tratamento preventivo para osteoporose. Estudos
semelhantes do Canada®*2#, Finlandia®*, Alemanha?®*, México®®,
Coreia do Sul®” e dos Estados Unidos 3% 2 também relataram
avaliagbes e/ou tratamentos subdtimos de osteoporose em pessoas
comAR.

Diretrizes clinicas que incluem a prevencéo e o tratamento da
osteoporose em pessoas com AR estdo disponiveis no Brasil®*C,
Alemanha?, Africa do Sul' e Espanha?Z. Além disso, a EULAR (Liga
Europeia Contra o Reumatismo) produziu orientagdo internacional
relevante'™.

Hipogonadismo

0 hipogonadismo pode ser descrito como uma diminuicdo na atividade
funcional das gonadas - os testiculos nos homens e os ovarios nas
mulheres - que resulta em uma diminuigdo na biossintese dos horménios
sexuais. O hipogonadismo pode apresentar-se de duas maneiras:

Hipogonadismo primario: E resultante de defeitos das gdnadas; por
exemplo na sindrome de Klinefelter em homens e na sindrome de
Turner em mulheres.

Hipogonadismo secundario: E resultante de defeitos hipotalamicos ou
pituitarios; como por exemplo na sindrome de Kallmann em homens e
mulheres, e na anorexia em mulheres.

Estima-se que a prevaléncia de hipogonadismo é de 20% em

homens a partir dos 60 anos e de 30% em mulheres a partir dos 70
anos?. Em 2013, investigadores dos Estados Unidos usaram dados
da Clinfomartics DataMart (CDM), uma das maiores populaces de
seqguros de salde comerciais, para examinar padrdes de prescricdo

de andrégenos nos Estados Unidos durante o periodo de 2001 a
20112%,0 uso da terapia de reposicdo de testosterona (TRT) em
homens aumentou para quase 4% dos homens a partir de sessenta
anos. E particularmente preocupante a observacio de que, dos homens
que receberam uma nova prescricdo de tratamento com TRT, apenas
trés quartos tinham sido submetidos a medicBes de seus niveis de
testosterona no soro nos 12 meses precedentes (de 2001 a 2011).
Esta falha na avaliacdo motivou a produgdo de uma atualizaco critica
das diretrizes de pratica clinica da Sociedade de Endocrinologia de
2010 para o hipogonadismo masculino?®. Com relagdo a osteoporose,
a atualizagdo das diretrizes afirmou: “... ensaios publicados a

partir de 2010 reforcam os efeitos positivos da TRT na DMO e na

forca muscular, mas os efeitos no risco de fraturas em homens com
osteoporose continuam desconhecidos”.

Em 2015, a Sociedade Italiana de Endocrinologia publicou

diretrizes sobre a terapia de reposicdo de andrégenos em casos

de hipogonadismo de homens adultos®®. Estas diretrizes afirmam:
“... a suplementacdo com testosterona deveria ser combinada com
tratamentos atualmente disponiveis para individuos com alto risco de
complicacdes, tais como osteoporose e/ou desordens metabdlicas”.

Deméncia

Em dezembro de 2013, foi organizada em Londres, no Reino Unido, a
primeira Clipula sobre Deméncia do G8 (First G8 Dementia Summit).
A ADI (Alzheimer's Disease International) ofereceu um resumo das
politicas para as autoridades governamentais que participaram da
Clpula?¥. Estima-se que o nimero de pessoas com deméncia em 2013
era de 44,4 milhdes, um nimero que deve aumentar a 75,6 milhdes
em 2030 e a 135,5 milhdes em 2050. Os maiores aumentos em
ndmeros projetados de pessoas com deméncia serdo na Asia Oriental
e nas regides subsaarianas da Africa. Em 2050, a porcentagem de
pessoas que habitam paises atualmente considerados de renda baixa
e média aumentara a 71%, comparada com a de 62% em 2013. Em
2010, o custo social global da deméncia era de US$ 604 bilhdes, que
representam 1% do PIB (Produto Interno Bruto) global?*®, e 486.000
pessoas morreram como resultado da deméncia no mundo??.

Existe uma sobreposicdo significativa entre as pessoas que tém
deméncia e pessoas mais velhas com alto risco de sofrer quedas
potencialmente graves e fraturas; isto fica muito evidente no caso de
pacientes que apresentam fratura de quadril. Um estudo do Reino
Unido publicado em 2009 verificou que durante um periodo de 12
meses, 66% dos participantes com deméncia sofreram uma queda
comparados com 36% das pessoas de um grupo de controle com
pessoas da mesma idade?®. Além disso, a incidéncia de quedas em
pessoas com deméncia foi nove vezes mais alta do que a observada

a incidéncia de fraturas de
quadril em pacientes com

Mal de Alzheimer é quase trés
vezes maior que a incidéncia
em pessoas da mesma idade
saudaveis do ponto de vista
cognitivo

em um grupo de controle. Foi relatado que a incidéncia de fraturas de
quadril em pacientes com Mal de Alzheimer é quase trés vezes maior
que a incidéncia em pessoas da mesma idade saudaveis do ponto de
vista cognitivo®°. Em uma meta-anélise, estimou-se que a prevaléncia
de deméncia em pacientes mais idosos com fratura de quadril era

de 19%%'. A prevaléncia de deficiéncia cognitiva foi estimada em
42%. Em 2007, a Auditoria de Fraturas de Quadril realizada na
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Escocia relatou a prevaléncia de deméncia em pacientes de fraturas
de quadril?®?. Mais de um quarto (28%) dos pacientes tinham uma
histdria clinica pregressa documentada de deméncia, o que levou os
autores a afirmarem que provavelmente seria uma subestimacdo da
prevaléncia real, devida as baixas taxas de diagnosticos de deméncia
documentados naquele momento.

Em 2011, uma monografia sobre os assuntos deméncia, quedas e
fraturas resumiu a evidéncia atual®. Esta monografia constatou que
as pessoas com deméncia sofrem mais quedas, mais fraturas e tém
um maior indice de mortalidade pés-fratura que aquelas que ndo tém
deméncia, entretanto elas ndo sdo avaliadas adequadamente para a
deteccdo de fatores de risco de quedas e tém menores probabilidades
de receber tratamento para a osteoporose. Os pacientes de quedas

e fraturas tm uma prevaléncia de deméncia e deficiéncia cognitiva,
mas mesmo assim ndo recebem avaliagdo cognitiva de rotina e por
este motivo, com frequéncia, perdem uma oportunidade de serem
submetidos a um diagndstico de deméncia”.

Estudos subsequentes do Canada®*, Finlandia®®, Reino Unido® e dos
Estados Unidos?*® acrescentaram as evidéncias que a osteoporose

é diagnosticada e tratada com pouca frequéncia em pessoas com
deméncia. Conforme ilustrado aqui, foram desenvolvidas orientagGes
para a gestdo da osteoporose em vdrias doencas em que a
osteoporose se apresenta como uma comorbidade frequente. Tendo
em vista o dramdtico crescimento previsto para as proximas décadas
da populagéo de pacientes com deméncia, faz-se necessaria a criacdo
e implementacéo de orientagdes baseadas em evidéncia para a gestao
de osteoporose - e 0 risco de quedas - em casos de deméncia.

Diabetes

Em 2015, a Federacdo Internacional de Diabetes (IDF) estimou que havia
415 milhdes de adultos entre 20 e 79 anos com diabetes no mundo,
incluindo 193 milhdes que nao foram diagnosticados?’. Nao foram
disponibilizados no relatdrio a proporcdo exata entre diabetes tipo 1 e
tipo 2. Entretanto em paises com ingressos altos, estima-se que entre
87% e 91% de todas as pessoas com diabetes tém a de tipo 22826,
Estimou-se que a diabetes tenha causado 5 milhdes de mortes e tenha
custado entre US$673 bilhdes e US$1.197 bilhGes em gastos com a

em vista do assombroso
numero de individuos ja
afetados, deve-se delinear

e implementar diretrizes
baseadas em evidéncias para
a gestao da osteoporose em
individuos com diabetes tipo
2 0 mais cedo possivel.
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salde. Ainda sem confirmar, a IDF estima que em 2040 havera 642
milhes de pessoas com diabetes.

Ha cada vez mais evidéncias que sugerem que o diabetes e a
osteoporose compartilham mecanismos fisiopatoldgicos. Ficou
demonstrado em estudos com animais que a proteina secretora
especifica do osteoblasto , a osteocalcina (OC), influencia o
metabolismo dsseo, o metabolismo da glicose e a massa gorda?? 2%,
embora ainda ndo se conheca o papel em humanos?*. Os individuos
com diabetes tipo 2 tém um maior risco de fraturas, de até trés vezes
mais do que os no diabéticos para fraturas de quadril e outras fraturas
nao vertebrais?®® %%, Ainda ndo se sabe inteiramente o motivo disso,
porque hé fortes evidéncias de DMOs normais a altas tanto do quadril
como da coluna em diabéticos tipo 22627,

Em 2016, Bouxsein e colegas publicaram uma abrangente revisao
sobre a fragilidade do esqueleto em individuos com diabete tipo 2
que oferece algumas mensagens importantes que nao devem ser
esquecidas?®:

e Embora muitas vezes os individuos com diabetes tipo 2
apresentem DMOs normais a altas, eles apresentam riscos de
fraturas aumentados independentemente do sexo, raga ou
etnia. Desta forma, as medicées de DMOs podem subestimar a
fragilidade esquelética na diabetes tipo 2.

e Ha poucos dados disponiveis sobre a gestéo 6tima da
osteoporose em individuos com diabetes tipo 2.

e Na auséncia de evidéncias do contrario, a gestdo deve aderir
aos principios estabelecidos para a gestdo da osteoporose pds-
menopausa.

Devido a dimensdo da ameaca que representa a diabetes para a
salide publica, os esforcos para prevenir a doenga devem ser uma
prioridade para os sistemas de salde em todo 0 mundo. No entanto,
em vista do assombroso nimero de individuos j& afetados, deve-se
delinear e implementar diretrizes baseadas em evidéncias para a
gestéo da osteoporose em individuos com diabetes tipo 2 o mais
cedo possivel.



FALHA 4
PREVENCAO DE FRATURAS
PRIMARIAS EM INDIVIDUOS
COM ALTO RISCO DE
SOFRER FRATURAS



Conforme discutido na Falha 1 deste relatdrio, ha um enorme trabalho

a ser feito para corrigir a falha nos cuidados de prevencéo de fraturas
secundarias no mundo todo. A IOF acredita firmemente que a prevencdo
secunddria é o mecanismo imediato mais importante para melhorar
diretamente os cuidados de pacientes e reduzir o sempre crescente custo
dos atendimentos por fraturas. A meta final a longo prazo é a prevencao
da primeira fratura. Neste sentido, gracas aos avancos nas avaliagdes de
risco de fraturas obtidos ao longo da Ultima década, existe agora uma
plataforma para o desenvolvimento de abordagens clinicamente eficazes
e com bom custo-beneficio.

Para garantir que um programa de prevencéo de fraturas primarias tenha
um bom custo/beneficio, deve-se levar em consideracdo qual primeira
fratura por fragilidade deve ser evitada. A prevencdo priméria de fraturas
de quadril tem maiores probabilidades de ter um bom custo/beneficio que
a prevencdo primaria de fraturas de pulso, porque as fraturas de quadril
custam significativamente mais para serem tratadas que as de pulso. A
esse respeito, é importante observar que proporcdo de todas as fraturas
de quadril ocorre como uma primeira fratura por fragilidade do individuo
levando-se em conta todo o esqueleto, conforme ilustrado no diagrama
de Venn na Figura 4.

Embora dados definitivos para embasar tal andlise ndo estejam
disponiveis, a ilustracdo a seguir é coerente com as evidéncias
documentadas até o momento:

®  Aproximadamente 50% dos pacientes com fratura de quadril
sofreram uma ou mais fraturas por fragilidade clinicamente
aparentes anteriores a fratura de quadril, sendo estas geralmente
fraturas ndo vertebrais®’.

®  Interpretacdes conservadoras de estudos da Espanha e do Japdo
sugerem que outros 10%%° a 25%?2"® dos pacientes com fratura de
quadril podem haver sofrido fraturas de vértebra prévias - a maioria
das quais ndo sdo reconhecidas ou diagnosticadas como tais?’' -
mas ndo sofreram fraturas ndo vertebrais clinicamente aparentes.

®  Desta forma, 25-40% dos pacientes com fratura de quadril podem
té-la sofrido como sua primeira fratura por fragilidade perceptivel
considerando-se todo o esqueleto.

Figura 4. Distribuicao da historia

revia de fraturas em pacientes com
raturas de quadril

Individuos que sofreram uma fratura do quadril
como primeira fratura por fragilidade

Individuos
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uma fratura do
quadril apds
fratura
nao-vertebral.

Individuos
que sofreram
uma fratura
do quadril

Individuos
que sofreram
uma fratura
do quadril
apos ambos
os tipos de
fratura.

apos fratura
vertebral.

Esta analise coloca em evidéncia o desafio enfrentado no esforco para
encontrar, de forma proativa, o percentual relativamente pequeno de
individuos que estao expostos a ter uma fratura de quadril como sua
primeira fratura por fragilidade. Deve-se notar também que as fraturas por
fragilidade em outros locais do esqueleto que ndo sejam o quadril impdem
uma carga significativa para as pessoas idosas. As fraturas de vértebra vém
acompanhadas de muitos inconvenientes para os pacientes, dentre eles?’2:

®  Dor nas costas, diminuicdo da estatura, deformidade, imobilidade
e aumento do numero de dias de internacao?’* /4,

®  Queda da qualidade de vida resultante de diminuicdo
da autoestima, percepgdo distorcida do préprio corpo e
depress&o?’>278,

®  Um consideravel impacto negativo em atividades do dia a dia?’* %,

Estudos da Australia?®', do Canada’? e o internacional GLOW (estudo
Global Longitudinal de Osteoporose em Mulheres)?® reportaram, sem
excecdo, uma significativa queda na qualidade de vida no tangente

a satde em individuos que tinham sofrido fraturas por fragilidade

em qualquer local do esqueleto. Assim, ha um embasamento clinico
robusto para a prevencdo primaria das principais fraturas osteoporoticas,
que sdo as de quadril, vértebras (clinicas), pulso ou Umero proximal.
Abordagens pragmaticas para identificar individuos com alto risco de
sofrer estes tipos de fraturas como sua primeira fratura incluem:

®  Falha 2: Osteoporose induzida por medicamentos: Identificacdo
sistematica de individuos com alto risco de sofrer fraturas neste

grupo.

®  Falha 3: Doencas associadas a osteoporose: Identificacéo
sistematica de individuos com alto risco de sofrer fraturas neste

grupo.

®  Calculo de risco absoluto de fraturas: Aplicacdo sistematica
de ferramentas tais como a FRAX® para estratificar a populacao de
idosos de acordo com o risco.

0 ensaio SCOOP que esté sendo realizado no Reino Unido, provera
insights valiosos para as estratégias de prevencdo de fraturas
primarias?*. Este ensaio pragmatico controlado e randomizado (RCT)
estd acompanhando mais de 12.000 mulheres com idades entre

70 e 85 anos, durante um periodo de mais de cinco anos. O estudo
avaliard a eficacia e a relacdo custo/beneficio de um programa de
triagem realizado em comunidades que utiliza o algoritmo FRAX® e
Densitometrias Osseas para avaliar a probabilidade de ocorréncia de
fraturas dentro de um periodo de 10 anos.

N&o hé informacdes especificas disponiveis sobre a extensdo da falha
nos cuidados de prevencao de fraturas primérias. Diante da extensa e
persistente falha nos cuidados de prevencdo de fraturas secundarias
documentadas na Falha 1, seria razoavel afirmar que a falha nos
cuidados de prevencéo de fraturas primarias em individuos de alto risco
seja no minimo igualmente grande. Embora n&o sejam especificas para
a prevencdo de fraturas primarias, as informacdes em relacdo ao uso do
FRAX® por pais e aos niveis de prescricdo de medicamentos por pais ddo
uma ideia sobre as taxas totais de avaliagdo e tratamento em cada pais.
Deve-se ressaltar que um importante relatério sobre a osteoporose na
Unido Europeia (UE) publicado em 2013 revelou que, durante o periodo
de 12 meses entre novembro de 2010 e novembro de 2011 a adocdo do
FRAX® foi subdtima em todos os paises da UE, inclusive naqueles para
0s quais os modelos de FRAX® estavam disponiveis'®. Informagées mais



recentes sobre a utilizacdo do FRAX® sdo apresentadas na figura 5.

O relatério da UE de 2013 também documentou os niveis nacionais

de prescricdo de medicamentos'. Estes dados, combinados com um
algoritmo que calculava o nimero de pacientes idoneos para receber
tratamento em cada um dos 27 estados membros da UE na época,
permitiu uma estimativa da potencial falha no tratamento para cada pais
em 2010. Esta abordagem supds que todos aqueles pacientes tratados
realmente cumpriam os requisitos para o tratamento, e que ndo estavam
num nivel de risco inferior, entdo pode haver subestimado a falha no
tratamento de pacientes de alto risco. No total, na UE, 10,6 milhdes
entre 18,4 milhdes de mulheres que cumpriam os requisitos receberam
tratamento. Entre os homens, 1,7 milhdes de 2,9 milhdes que cumpriam
0s requisitos receberam tratamento. As supostas falhas no tratamento
para as mulheres e para os homens em cada estado membro da UE estdo
ilustradas na figura 6.

A maioria das diretrizes clinicas cobrem tanto a prevencao de fraturas
secundarias quanto a prevencao de fraturas priméarias. Uma excecdo
digna de nota é a orientacdo da NICE no Reino Unido, que publicou
por primeira vez orientacdes especificas para a prevencao de fraturas
primarias?®> em 2008, para complementar as ja existentes orientagbes
para a prevencdo de fraturas secundarias''® 2.

Vérios sistemas de sadde implementaram abordagens sistematicas para
a prevencdo de fraturas primarias dirigidas a individuos com alto risco,
paralelas a acbes de prevengdo secundaria. O Programa para 0ssos
Saudaveis da Kaiser Permanente?’ e o Programa Hi-ROC do Sistema
de Satde Geisinger’®® oferecem exemplos dos bons resultados desta
abordagem.

Figura 6. A falha no tratamento da
osteoporose na UE em 2010
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—ALHA 5
A IMPORTANCIA DE
SEGUIR O TRATAMENTO



0 foco deste relatorio até agora foi nas falhas em cuidados que
resultam em individuos com alto de risco de sofrer fraturas por
fragilidade que ndo sdo submetidos a avaliagGes e/ou tratamentos para
a osteoporose. Esta secdo considera um desafio diferente, mas comum,
na arena das doencas cronicas: garantir que os individuos que iniciaram
um tratamento realmente continuem com tal tratamento.

Duas medidas de adesdo ao tratamento sdo comumente utilizadas em
estudos:

®  Persisténcia: Definida tanto como o prazo até a interrupcdo
do tratamento ou como a propor¢ao de pacientes que a uma
certa altura ainda solicitam prescri¢des sem uma interrupcao
nas solicitagdes maior que um periodo de tempo aceitavel (por
exemplo, 30, 60 ou 90 dias).

®  Cumprimento: Definido como a capacidade de um paciente
de aderir a posologia, aos intervalos de tempo para a toma
e as condiges descritas pelo profissional que prescreveu o
tratamento ou de acordo com a bula do remédio. Uma medida de
cumprimento é a taxa de posse de medicamento (MPR, por sua
sigla em inglés). A MPR é normalmente definida como o nimero
de dias que o medicamento esta disponivel para o paciente,
dividido pelo niimero de dias de observacao.

Na clinica de rotina pratica, tanto a persisténcia como o cumprimento
do tratamento da osteoporose sdo sub6timos, um fenémeno
anteriormente relatado para outras classes de medicamentos
amplamente utilizados, incluindo os medicamentos para a
hipertensdo289 e as estatinas290. Cerca da metade dos pacientes
que iniciam o tratamento para a osteoporose nao seguem o regime
de tratamento que lhes foi prescrito e/ou interrompem o tratamento
no prazo de um ano291. Isto pode ser observado particularmente
devido a flexibilidade nas opcdes de dosagem dos tratamentos para
a osteoporose amplamente disponiveis, que podem ser em forma

de comprimidos para toma diaria, semanal ou mensal, ou em forma
de injecdes diérias, quinzenais, semestrais ou anuais. As vias de
administracdo intravenosa ou subcutanea oferecem um meio para
garantir 100% de adesdo ao tratamento, desde que haja um sistema
robusto instalado que administre a injecdo inicial e organize de forma
confidvel as injecdes de seguimento nos intervalos correspondentes.
Estimou-se que uma melhoria na adesdo ao tratamento nos Estados
Unidos reduziria os indices de fratura em 25%, o que representa ao
redor de 300.000 fraturas menos por ano, gerando uma economia de
US$ 3 bilhdes292.

Em 2013, o Grupo de Interesse Especial sobre a Adesdo e a
Persisténcia na Terapia Medicamentosa da Associacdo Brasileira de
Farmacoeconomia e Pesquisa de Desfechos (ISPOR) realizou uma
revisdo sistematica da literatura sobre as intervencées para melhorar a
ades&o ao tratamento medicamentoso para a osteoporose293. Foram
identificadas as seguintes intervencdes que poderiam melhorar a
adesdo:

®  Simplificacdo dos regimes de dosagem
®  Prescri¢des eletronicas
®  Ferramentas de apoio para a tomada de decisdo para pacientes

®  Educagdo aos pacientes

Os pacientes foram mais persistentes com os medicamentos que tinham
regimes de dosagem menos frequentes294-296. O uso de prescricdes
eletronicas acompanhadas de orientacdo verbal foi associado a uma
melhora no cumprimento a curto-prazo de 2,6 vezes comparado com a
orientacdo verbal sozinha297. Um estudo dos Estados Unidos avaliou

0 uso de uma ferramenta de apoio para a tomada de decisdo para
pacientes em conjunto com a pratica de cuidados primarios comparado
com a pratica de cuidados primarios isolada habitual298. Embora a
adesdo 6 meses depois fosse semelhante para ambos os grupos, a
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proporcdo com mais de 80% de adeséo era significativamente mais alta
quando a ferramenta de apoio para a tomada de decisdo era utilizada.
Em relacdo ao impacto da educacdo dos pacientes, vale observar que os
estudos mais abrangentes e menos tendenciosos revisados mostraram
apenas uma melhoria marginal na adesd0299-302.

0O impacto dos FLS (Servicos Multidisciplinares de Atendimento a
Fraturas) na ades&o foi avaliado em varios estudos303-307. No caso
dos pacientes tratados depois da fratura com a gestdo de um FLS,
entre 74% e 88% continuavam em tratamento 12 meses depois, e
entre 64% e 75% 24 meses depois. Estes dados reforcam a nocdo de
que existe uma “janela de oportunidade para ensinar” depois que as
pessoas sofreram uma fratura por fragilidade que pode ser capitalizada
por um FLS para melhorar a adesé&o ao tratamento. A equipe do FLS

do Concord Hospital em Sidney, na Australia, também comparou a
adesdo dos pacientes que iniciaram o tratamento através de um FLS e
que foram posteriormente acompanhados por um FLS ou por médicos
clinicos (MCs) locais305. Foi chamativo que a persisténcia em 24
meses foi semelhante em ambos os grupos, levando os investigadores
a concluirem que a principal funcdo de um FLS € iniciar um plano

de gestao para a osteoporose ap0s a ocorréncia de fraturas. Se se
estabelece uma comunicagéo eficaz entre o FLS e os MCs locais, 0s
MCs estdo em uma posicao privilegiada e dispostos a administrar os
cuidados da osteoporose a longo prazo apés as recomendacdes iniciais
oferecidas pelo FLS.
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—ALHA 6
CONSCIENTIZACAO
PUBLICA SOBRE A OS-
TEOPOROSE E OS
RISCOS DE FRATURAS



Em anos recentes, foram realizados diversos estudos para descrever a
conscientizagdo sobre a osteoporose e o risco de fraturas entre pessoas
idosas. Em 2008, os investigadores de uma Prestadora de Servicos
Médicos (HMO) sem fins de lucro da regido noroeste dos Estados Unidos
avaliou as perspectivas das partes interessadas sobre os cuidados da
osteoporose apos uma fratura®®, Estas partes interessadas incluiram
pacientes de fraturas, gerentes de qualidade e de outros cuidados de
salide, MCs e médicos ortopedistas e suas equipes. Tanto pacientes
como MCs comentaram que a confusdo entre osteoporose e osteoartrite
era comum. Além disso, esta confusdo levava a percepgao de que a
osteoporose é apenas uma consequéncia do envelhecimento.

Em 2010, investigadores canadenses avaliaram o conhecimento sobre
a osteoporose de pessoas idosas com fraturas que eram tratadas por
cirurgides ortopédicos em dois grandes hospitais universitarios de
Ontario®®. Duas perguntas foram feitas aos pacientes de fraturas:

1 - Vocé sabe o que é osteoporose?
2 - Em caso afirmativo, o que vocé acha que é?

A maioria esmagadora das pessoas que responderam ao questiondrio
(91%, 115/127) disseram que sabiam o que era osteoporose. Destas
pessoas, 75% deram respostas que foram consideradas corretas. As
pessoas que tinham indicado ter um diagndstico de osteoporose ou
que possuiam um nivel de educagdo mais alto eram as que tendiam
a dar uma definicdo correta, entretanto esta tendéncia diminuia com
a idade. Quase 40% dos participantes da entrevista completaram um
“Questionario sobre Osteoporose”. Surpreendemente, menos que a
metade (41%) daquelas pessoas que responderam ao questionario,
sabiam que uma pessoa que tinha sofrido um fratura de coluna tinha um
risco maior de sofrer uma fratura no futuro em comparacdo com uma
pessoa que nao tinha sofrido fratura alguma.

0 entorno da reabilitacdo na etapa aguda pode oferecer uma
oportunidade para melhorar o tratamento da osteoporose depois de uma
fratura. Neste entorno, investigadores de Boston, nos Estados Unidos,
avaliaram a disposicdo dos pacientes com fraturas para participar, de

forma gratuita, em um programa de prevencao de fraturas secundarias®'°.

Menos que a metade dos pacientes que cumpriam as condi¢bes para
participar do programa optaram por fazé-lo. A relutancia em tomar outro
medicamento era o motivo mais comum alegado para ndo participar.

Na Nova Zelandia, foram investigadas as percepcdes de pacientes e
médicos sobre os limiares de intervengdo convenientes para o risco de
fraturas®'". Ficaram acentuadas diferencas evidentes. Um risco absoluto
de 50% tanto para as principais fraturas osteopordticas como para as
de quadril foi identificado por pacientes como adequado para receber
um tratamento medicamentoso, comparado com um risco absoluto de
10% identificado por médicos. Além disso, os pacientes determinaram
que um medicamento eficaz atingiria uma redugdo do risco relativo de
50%. Assim, os pacientes da Nova Zelandia considerariam aceitar fazer
um tratamento medicamentoso para a osteoporose apenas quando a
reducdo absoluta do risco de fraturas fosse de 25%.

0 estudo internacional GLOW (estudo Longitudinal Global
Internacional da Osteoporose em Mulheres) comparou a
autopercepcéo do risco de fraturas com o risco real em mais de
60.000 mulheres na pés-menopausa em 10 paises da Europa,

na América do Norte e na Australia®'2. Algumas das principais
conclusdes foram:

®  Das mulheres que afirmaram ter um diagnéstico de osteopenia ou
osteoporose, apenas 25% e 43% respectivamente, pensavam que o
seu risco era maior.

®  Das mulheres cujo risco real era maior devido a presenca de
qualquer um dos sete fatores de risco de fratura, a porcentagem de
mulheres que reconheciam ter um risco maior variava de 19% para
as fumantes a 39% para mulheres que naquele momento usavam
medicamentos glicocorticoides.

®  Apenas 33% daquelas mulheres com ao menos 2 fatores de risco
percebiam-se a si mesmas em uma posicao de maior risco.

Estes estudos ilustram a base de evidéncia em relacdo a consciéncia do
risco de fraturas em pessoas idosas. As conclusdes de alguns estudos
estdo em conflitos com outras. A falta de conhecimento é evidente

em alguns grupos mas ndo em outros. As a¢des para melhorar a
conscientizagdo devem oferecer mensagens claras e baseadas em
evidéncias. Campanhas de Conscientizagdo sobre a Doenga (DACs por
sua sigla em inglés) como “2Million2Many" da Alianca Nacional para
a Satide Ossea (National Bone Health Alliance ou NBHA por sua sigla
em inglés) oferecem uma exemplo inovador da implementacdo desta
abordagem'®. As mensagens mais importantes para a Campanha
“2Million2Many” s&o muito simples e convincentes:

®  Acadaano, ha 2 milhdes de fraturas dsseas que ndo séo acidentais
(nos Estados Unidos).

®  Elas sdo os sinais da osteoporose em pessoas de apenas 50 anos.

®  Masso 2 de cada 10 destas pessoas sdo submetidas a uma simples
avaliacdo de seguimento.

®  Juntos, podemos quebrar o processo de instalacdo da osteoporose
antes que ela quebre os nossos 0ssos. Mas precisamos falar mais
alto para que nos escutem. Lembre-se: Quebrou um 0sso? Peca
para fazer um teste.

Depois da campanha “2Million2Many” de 2012, a NBHA e a

NOF (National Osteoporosis Foundation) lancaram uma acdo de
implementacdo de FLS (Servicos Multidisciplinares de Atendimento

a Fraturas) em 20137 e um Registro de Dados Clinicos Qualificados
enfocados nos desfechos dos cuidados da osteoporose e pds-fraturas
em 2014%. Em 2015, o Comité Nacional de Garantia de Qualidade
(NCQA) publicou um relatério sobre os cuidados da osteoporose depois
de uma fratura oferecidos para mulheres no periodo de 2007 a 20143%,
Essas acbes em conjunto resultaram em uma significativa melhoria dos
cuidados pos-fratura nos Estados Unidos.

Um foco inicial das Campanhas de Conscientizagdo deve ser chamar a
atencdo, em nivel mundial, ao fato de que uma fratura leva a outra. Se
todas as pessoas a partir dos 50 anos forem informadas sobre o fato

de que ao sofrerem uma primeira fratura por fragilidade elas correm um
risco significativamente maior de sofrerem uma segunda fratura e outras
subsequentes, até a metade de todas as pessoas que sofrerdo fraturas de
quadril no futuro serdo conscientes sobre o risco que correm, podendo
assim tomar atitudes proativas para reduzi-lo.
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ALHA 7
CONSCIENTIZACAO PUBLICA
SOBRE BENEFICIOS VERSUS
RISCOS DO TRATAMENTO
PARA A OSTEOPOROSE




Numerosos estudos randomizados controlados (RCTs por suas siglas em
inglés) e revisdes sistematicas de Colaboracdo Cochrane demonstraram
a eficacia e seguranca dos tratamentos para a osteoporose. Entretanto,
na Ultima década o uso destes tratamentos em individuos com alto risco
de fraturas sofreu um significativo impacto ocasionado pelos relatorios
sobre efeitos colaterais incomuns, inclusive osteonecrose de mandibula
(ONM), fibrilagdo atrial (FA) e fratura de fémur atipica (FFA). A
importancia de monitoramentos de vigilancia para detectar a ocorréncia
de efeitos colaterais é fundamental. Entretanto, os beneficios das
terapias anti-osteoporose para a prevencéo de fraturas por fragilidade
em individuos com alto risco superam significativamente os danos
potencialmente atribuiveis a estes medicamentos.

A osteonecrose da mandibula (ONM) foi observada principalmente em
pacientes que tomavam altas doses de bifosfonatos para o tratamento
de metéstases Gsseas e ndo para o tratamento da osteoporose.

muito raro no contexto do tratamento da osteoporose. Na verdade,
investigadores suecos estimaram que uma pratica clinica odontoldgica
sueca média (de 1.234 pacientes) encontraria um paciente de
osteoporose com uma nova ONM relacionada com o uso de bifosfonato
oral a cada 62 anos®'. Em 2015, uma Forca-tarefa Internacional estimou
que a incidéncia de ONMs na populacdo com osteoporose é de entre
0,001% e 0,01%, que foi marginalmente mais alta que a incidéncia
observada na populagdo em geral que é de <0,001%3".

Em relacdo a fibrilagao atrial, foi observado um risco para as infusées
de écido zoledrénico comparado com placebo no Ensaio HORIZON-PFT
(1,3% vs. 0,5%, p<0,001)%. Entretanto, uma meta-analise de 26 RCTs
de bifosfonatos orais ndo relatou nenhum aumento do risco de FA',

A ocorréncia de Fraturas de Fémur Atipicas (FFAs) também foi objeto
de consideravel debate na midia. As estimativas atuais sugerem que

Os pacientes com

risco de sofrer fraturas
osteopordticas ndo devem
ser desencorajados a
iniciarem um tratamento
com bifosfonatos, porque
os ensaios clinicos
documentaram que estes
medicamentos podem
reduzir substancialmente
a incidéncia de fraturas

de quadiril tipicas. O

maior risco de fraturas
atipicas deve ser levado
em consideracao quando
o tratamento com
bifosfonatos tiver uma
duragcao superior a 5 anos.

a ocorréncia de fraturas atipicas é de 3 a 50 casos para cada 100.000
pessoas-ano para usuarios de bifosfonatos®'”3'. Investigadores da
organizacao Kaiser Permanente nos Estados Unidos analisaram um
grande nUmero de usudrios de bifosfonato para examinar a relacdo
entre a duracdo da terapia e o risco de FFAs®". As taxas de incidéncia
ajustadas a idade para uma FFA foram de 1,78 por cada 100.000
pessoas-ano (intervalo de confianca [IC] no nivel de 95%, 1,5-2,0)

com exposicdo de 0,1 a 1,9 anos, que aumentou para 113,1 por cada
100.000 pessoas-ano (IC de 95%, 69,3-156,8) com exposicdo de 8

a 9,9 anos. Os autores concluiram que a incidéncia de FFAs aumenta
quanto mais prolongada é a duracdo do uso de bifosfonatos, mas o risco
deve ser contrabalangado com os comprovados beneficios em termos de
reducdo de fraturas:

"0Os pacientes com risco de sofrer fraturas osteoporéticas ndo devem ser
desencorajados a iniciarem um tratamento com bifosfonatos, porque os
ensaios clinicos documentaram que estes medicamentos podem reduzir
substancialmente a incidéncia de fraturas de quadril tipicas. O maior
risco de fraturas atipicas deve ser levado em consideracdo quando o
tratamento com bifosfonatos tiver uma duragdo superior a 5 anos.”

Em 2016, o impacto das declaracées da FDA (Food and Drug
Administration)* relacionadas com a seguranca do uso de bifosfonatos
depois de uma fratura de quadril foi objeto de um breve relatdrio".
Uma ampla amostra de pacientes assegurados pela United HealthCare
com fraturas de quadril foi analisada. Em geral, a porcentagem de
pacientes com fraturas de quadril tratados com bifosfonatos depois da
ocorréncia de uma fratura de quadril reduziu de 15% em 2004 a 3%

no Ultimo trimestre de 2013. Uma significativa diminuicdo na prescricdo
de bifosfonatos foi observada apds as declaracdes da FDA de 2007
relacionados com a FA, que continuou apds as declaragdes da FDA de
2010 relacionados com as fraturas atipicas. Os autores do relatério
concluiram que, devido a importancia clinica da prevencdo secundaria de
fraturas de quadril, estes resultados ressaltam a necessidade de pesar os
beneficios em relacdo aos efeitos nocivos dos bifosfonatos e de melhorar
a comunicagdo de informagdes sobre a seguranca dos medicamentos
tanto aos médicos clinicos como aos pacientes.

Este é 0 ponto critico desta questdo e demonstra um fracasso por parte
das plataformas mediaticas no sentido de contra-arrestar a cobertura
dos raros efeitos colaterais dos tratamentos da osteoporose. O calculo
da relagdo riscos-beneficios para o tratamento da osteoporose em
individuos com alto risco de sofrer fraturas por fragilidade, inclusive
fraturas de quadril que modificam e ameacam a vida destes individuos,
favorece significativamente o tratamento®23%, Os médicos clinicos e
pacientes devem dialogar objetivamente e avaliar o célculo da relagdo
riscos-beneficios para as circunstancias particulares do paciente ao
tomarem decisdes de tratamento colaborativas. Ter acesso imediato

a ferramentas de célculo de risco absoluto de fraturas tais como o
instrumento FRAX®, por exemplo, pode tornar estes dialogos muito
mais personalizados - e significativos - para cada paciente em particular.
E necessério que todas as partes envolvidas nos cuidados de pacientes
de osteoporose garantam que haja uma comunicacdo clara e equilibrada
sobre estas questdes tanto com os pacientes em particular como com um
publico mais amplo quando exista uma oportunidade para fazé-lo.

* O FDA ¢ o 6rgao governamental dos Estados Unidos da América
responsavel pelo controle dos alimentos (tanto humanos como
animais), suplementos alimentares, medicamentos (humanos e
animais), cosméticos, equipamentos médicos, materiais biologicos
e produtos derivados do sangue humano).
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—ALHA 8:
ACESSO A AVALIACAO
E AO TRATAMENTO E
REEMBOLSOS




Na Ultima década, a IOF realizou uma série de auditorias regionais ao redor do
mundo'®-32432, Estas auditorias avaliaram a epidemiologia, os custos e o 6nus da
osteoporose nas regides e incluiram um panorama sobre o acesso ao tratamento
e 0 reembolso ao mesmo. Oferecemos abaixo um resumo para cada regiéo.

Em relagdo a atual situagdo na América do Norte, a Canada Osteoporosis e a
National Osteoporosis Foundation nos Estados Unidos ofereceram resumos.

Asia-Pacifico

A mais recente Auditoria Regional da IOF na regido Asia-Pacifico foi publicada
em 20132, A auditoria observou que os reembolsos variavam enormemente
na regido, sendo este de zero a 100% para os medicamentos mais comumente
prescritos. Havia também disparidades entre os servicos publicos de satde e os
do setor privado, tais como a limitagdo dos valores de reembolso oferecidos ou
a aplicagdo de critérios restritivos, como idade ou historia pregressa de fraturas.

0 acesso a Densitometrias Osseas (DMOs) também pode ter um impacto
significativo no acesso ao tratamento da osteoporose. Em relacdo a esta
questao, a auditoria observou que muitos paises tinham uma séria caréncia em
termos de scanners de DXA (Absorciometria bifotdnica de raio X). Além disso,
as DMOs ndo sdo totalmente reembolsadas em muitos paises, o que funciona
como outra barreira para o acesso ao tratamento.

Europa Oriental e Asia Central

A Auditoria Regional realizada pela IOF na Europa Oriental e Asia Central

foi publicada em 2010%%. A disponibilidade e o acesso ao tratamento da
osteoporose na regido foram extremamente limitados. Na Federagdo Russa,
embora o tratamento fosse gratuito para individuos com osteoporose severa, a
calcitonina de salm&o era o Unico tratamento disponivel.

Na maioria dos paises, as DMOs eram acessiveis apenas nas grandes cidades,
embora em aproximadamente um terco dos paises mais de 40% da populagao
more em areas rurais. Além disso, em paises sem reembolso, a maioria da
populacdo ndo pode pagar por testes de DMO com scanners de DXA.

Uniao Europeia

Em 2013, a Federagao Europeia das Associacdes da Indstria Farmacéutica (EFPIA)
realizou uma abrangente auditoria dos estados membros da UE naquele momento'®
326327 Embora a maioria dos tratamentos fossem reembolsados na maioria dos paises,
o reembolso integral era oferecido apenas em 7 estados membros. Nos demais paises,
o nivel de reembolso variava de zero em Malta até 100% para tratamentos especiais
em Luxemburgo e na Espanha.

Conforme ilustrado na figura 7, 0 acesso a DMOs variou dramaticamente em todo

0 continente. A pesquisa constatou que cerca da metade dos paises da UE tinham

0 nlimero recomendado de equipamentos para a realizacdo de DMOs (scanners de
DXA) para atender adequadamente as suas populacdes. Entretanto, devido a falta de
informacdes disponiveis sobre o uso especifico destes scanners (por exemplo, para

a prestacdo de servicos clinicos de rotina ou com o propdsito de realizar pesquisas),

ou por causa da falta de treinamento do pessoal que trabalhava nas unidades de
DXA, é provavel que a maioria dos paises ndo tivesse acesso adequado a DMOs para
implementar diretrizes clinicas nacionais para a osteoporose.

América Latina

A mais recente Auditoria Regional da IOF na América Latina foi publicada
em 20123%. Os bifosfonatos eram amplamente disponiveis na regido com
consideraveis disparidades nas politicas de reembolso. Outras terapias para
a osteoporose como por exemplo a de Moduladores Seletivos do Receptor
de Estrogénio (MSREs, ou SERMs por sua sigla em inglés), de anélogos ao
horménio da paratireoide (PTH ou paratorménio), de reposi¢do hormonal
(TRH, ou HRT por sua sigla em inglés) e a de ranelato de estréncio também
estavam disponiveis, mas o acesso as mesmas era com frequéncia restrito.

0 acesso a DMOs era limitado as areas urbanas na regido com estimativas
de disponibilidade que variavam de 1 a 10 dispositivos para cada 1 milhdo
de habitantes.

Oriente Médio e Africa

A Auditoria Regional realizada pela IOF no Oriente Médio e na Asia Central

foi publicada em 201132, A situacdo documentada nesta regido foi muito
heterogénea. Alguns paises tinham uma politica de reembolso muito boa para as
ferramentas de diagnostico e para terapias, enquanto em outros paises nao havia
absolutamente nenhum tipo de reembolso e os pacientes tinham que pagar por
todos os testes de diagnéstico e pelo tratamento.

Ameérica do Norte

No Canadé ndo existe um sistema nacional de satide Unico. O sistema de

salide pertence a jurisdicdo independente de cada uma das 10 provincias e

3 territorios. Ha reembolsos para muitos dos bifosfonatos orais em todas as
provincias canadenses para os cidaddos idosos com indicagdo para receberem tal
tratamento. Entretanto, a cobertura para outros medicamentos para o tratamento
da osteoporose como o denasunabe e o acido zoledronico é bastante variavel e
depende da provincia/territdrio.

Nos Estados Unidos o reembolso para o tratamento varia enormemente
dependendo do plano de saude de cada paciente. A reforma no sistema

de saude esta evoluindo do modelo honorario por servico para o modelo

de apoio a melhorias qualitativas, coordenacéo de prevencéo e cuidados
através de incentivos - ou penalidades - financeiras para estimular que os
profissionais de satide e os sistemas de satde informem sobre os desfechos
observados em tratamentos de pacientes e suas correspondentes melhoras.
Ha diversas medidas de qualidade especificas para a osteoporose e para os
cuidados pds-fratura mas o desempenho em torno a estas medidas continua
baixo comparado com outras doencas cronicas importantes. Além disso, uma
importante queda nos reembolsos para DXAs realizadas em consultério levou
a uma queda no nimero de prestadores, o que levou a uma redugéo de 1
milhdo nas DXAs realizadas.
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As auditorias regionais da IOF oferecem informagGes abrangentes sobre o
nivel de prioridade alcancado para a prevencdo de fraturas por fragilidade por
governos em todo 0 mundo'® 32432,

Asia-Pacifico

Na Auditoria Regional da IOF de 2013 realizada na regido Asia-Pacifico®,
0s governos de apenas 4 dos 16 paises representados na auditoria haviam
apontado a osteoporose como uma prioridade para a satde no pais:
Austrdlia (2002), Taipé Chinés (2005), Singapura (2009) e China (2011).
Desde 2013, também houve um significativo progresso na Nova Zelandia'*2.
Europa Oriental e Asia Central

Na Auditoria Regional da IOF de 2010 realizada na Europa Oriental e
na Asia Central’”, dos 21 paises apresentados na auditoria, apenas dois
(Republica da Bielorrissia e Bulgaria) consideraram a osteoporose uma
prioridade para a saude.

Uniao Europeia:

Conforme ilustrado na Auditoria da IOF-EFPIA (Federaco Europeia das
AssociacBes da IndUstria Farmacéutica) de 2013 dos EU271-3%.327, 3 maioria
dos estados membros (18/27) ndo reconheceram a osteoporose ou as
doencas musculoesqueléticas como uma prioridade do sistema de satde
nacional (NHP por sua sigla em inglés). O foco daqueles estados membros que
haviam desenvolvido um sistema de satide nacional eram nutricdo (6 paises),
prevencdo de quedas (4 paises), exercicios (4 paises) e a implementacéo de
Servicos Multidisciplinares de Atendimento a Fraturas (FLS) (2 paises).

Figura 8. As prioridades do sistema nacional de salide para a osteoporose ou
doencas musculoesqueléticas na UE em 20133%

Ameérica Latina

A Auditoria Regional da IOF de 2012 realizada na América Latina®*® mostrou
que a osteoporose era uma prioridade do sistema de satde nacional em
apenas 3 dos 14 paises que participaram da auditoria: Brasil, Cuba e México.

Pontuacao:
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Embora as diretrizes para a osteoporose estivessem disponiveis em 9 dos
14 paises, elas eram respaldadas pelo governo apenas na Bolivia e em
Cuba.

Oriente Médio e Africa

A Auditoria Regional da IOF de 2011 realizada no Oriente Médio e Africa
32 mostrou que a osteoporose era considerada uma prioridade na satde
nacional em apenas 3 dos 17 paises que participaram da auditoria: Ir4,
Iraque e Jordania. As diretrizes para a osteoporose foram respaldadas pelos
governos no Egito, Libano e na Africa do Sul, sendo que as aprovacdes de
diretrizes estdo pendentes no Iré e no Iraque.

América do Norte

0 sistema de salide no Canada pertence a jurisdi¢do independente de cada
uma das 10 provincias e 3 territorios. Nao existe portanto uma politica

de governo nacional sobre a prevencdo da osteoporose ou de fraturas.
Entretanto a Osteoporosis Canada (OC) esta promovendo ativamente a
implementacdo de Servicos Multidisciplinares de Atendimento a Fraturas
(FLS) eficazes como uma prioridade. A OC langara em breve um Cadastro
dos FLS que listara os FLS do Canada que cumprem com todos os 8
Elementos Essenciais para Servicos Multidisciplinares de Atendimento a
Fraturas®'.

Nos Estados Unidos, apesar de um relatério de referéncia preparado

pelo Ministério da Satide deste pais em 20042, e das recomendagdes
especificas das principais sociedades nacionais e cientificas '3+'33134 com
vistas a priorizar e melhorar a prevencdo da osteoporose e de fraturas,
sua implementagdo tem deixado muito a desejar. Muitos pacientes nao
recebem as informacGes necessarias para prevenir a osteoporose nem tém
acesso a testes adequados para diagnostica-la ou estabelecer o risco que
correm de vir a desenvolvé-la. E o principal, a maioria dos pacientes com
fraturas osteoporaticas ndo estdo recebendo o diagndstico de osteoporose
nem tendo acesso a nenhuma das terapias eficazes, aprovadas pela Food
and Drug Administration (FDA).
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-ALHA 10:
O ONUS DA OSTEOPOROSE
NOS PAISES EM
DESENVOLVIMENTO



Os paises em desenvolvimento
jA comecaram a lidar com

as consequéncias da
osteoporose, a medida que a
populacao mundial envelhece
rapidamente na primeira
metade deste século. Assim
sendo, é irbnico que existam
poucos dados sobre as taxas
de fratura em muitos paises
em desenvolvimento. As
auditorias regionais da IOF
oferecem insights de grande
utilidade em relacao a esta
questa0m: e s e,

e
Asia-Pacifico

Existe uma necessidade urgente em nivel nacional de quantificar

com precisdo a prevaléncia da osteoporose e de fraturas em muitos
paises desta regido. A India sera o pais mais populoso do mundo nas
proximas décadas, e a expectativa de vida dos habitantes deste pais ja
comecou a aumentar consideravelmente®?4, Em 2013, um estudo sobre
aincidéncia de fraturas de quadril no distrito de Rohtak na India do
Norte descobriu que, em individuos com 50 anos ou mais, a incidéncia
aproximada era de 159 para cada 100.000 mulheres e 105 para cada
100.000 homens'2. A aplicacdo destas taxas a Projecdo da Populacdo
para a India das Nac6es Unidas para 2015' sugere que o nimero

de fraturas de quadril em 2015 era de 121.000 para os homens

e 185.000 para as mulheres. As acdes da Sociedade Indiana para
Pesquisa Ossea e Mineral (ISBMR, por sua sigla em inglés) no sentido
de realizar estudos multicéntricos em larga escala sobre a incidéncia
de fraturas de quadril proporcionara uma robusta epidemiologia de
fraturas que servira como informacdo para o desenvolvimento de
politicas. A Auditoria Regional da IOF de 2013 realizada na regido
Asia-Pacifico também reportou uma escassez de dados sobre fraturas

na Malasia, Paquistdo, Sri Lanka, Tailandia e Vietna.

Europa Oriental e Asia
Central

Em 2010, a Auditoria Regional da IOF da Europa Oriental e da Asia Central

declarou’?:

“A subestimacéo da osteoporose por parte dos governos e profissionais
da salide na regido é decorrente principalmente da falta de dados

epidemioldgicos e econdmicos sdlidos sobre os custos e 0 dnus da doenca”.

Em 2012, um trabalho realizado para servir como informacéo para

o desenvolvimento de um modelo FRAX® para a Federacdo Russa
proporcionou estimativas sobre a incidéncia de fraturas na Russia'®. Este
estudo antecipava que o nimero total de fraturas de quadril estimado para
o ano de 2010 (112.000) chegaria a 159.000 em 2035. O nimero estimado
de fraturas graves subiria de 590.000 a 730.000 no mesmo intervalo de
tempo. Os investigadores destacaram que estas estimativas foram baseadas
na extrapolacdo de informagdes robustas sobre fraturas coletadas em
Yaroslavl e Pervouralsk para toda a populagdo da Federacdo Russa. Estudos
epidemioldgicos multicéntricos em larga escala devem ser realizados na
RUssia e em outros paises para servirem como base para o desenvolvimento

de politicas.

Ameérica Latina

A Auditoria Regional da IOF realizada na América Latina identificou uma
grave falta de dados sobre a incidéncia de fraturas na regido em 20123%,
Apenas 8 dos 14 paises que participaram da auditoria haviam publicado
dados sobre a incidéncia de fraturas de quadril, e muitos dos estudos
estavam desatualizados e ndo especificavam a populagdo estudada. Além
disso, praticamente nao havia dados disponiveis sobre o status das fraturas

vertebrais em 8 dos 14 paises auditados.

Em 2015, um trabalho realizado para servir como base para o
desenvolvimento de um modelo FRAX® para o Brasil ofereceu estimativas
sobre a incidéncia de fraturas de quadril neste pais'’. Estimava-se que o
nimero de fraturas de quadril era de 80.640 em 2015, das quais 23.422
eram em homens e 57.218 em mulheres. Em 2040, esperava-se que 0
nimero de fraturas de quadril aumentasse para 55.844 na populacdo
masculina e para 141.925 na populagdo feminina, um aumento de 238 e

248% respectivamente.

Oriente Médio e Africa

A Auditoria Regional da IOF no Oriente Médio e Africa identificou uma grave
falta de dados sobre a incidéncia de fraturas na regido em 20113, Apenas 6
dos 17 paises que participaram da auditoria haviam publicado dados sobre
aincidéncia de fraturas de quadril. Além disso, as taxas de prevaléncia de

fraturas vertebrais estavam disponiveis apenas em 3 paises.
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Chamado para a Acao

As dez falhas descritas neste relatério, em conjunto com suas respectivas solucoes,
oferecem um novo Marco de Referéncia Global para lidar com o iminente e
catastréfico 6nus que recaird sobre a populacdo e a economia mundiais devido
as fraturas por fragilidade. Em nivel nacional, os formuladores de politicas, as
organizacdes de profissionais da satde e as sociedades nacionais que tém como foco
a osteoporose podem usar este marco de referéncia para identificar as falhas em seu
pais no que diz respeito a oferta de melhores praticas para a populacao que atendem.
Em sua auséncia, pode-se utilizar os numerosos exemplos internacionais de diretrizes
clinicas e acoes de melhora da qualidade que foram destacados neste relatério como
base para desenvolver estratégias nacionais para corrigir estas falhas. E preciso enfatizar
gue este documento nao deve ser visto como algo definitivo, mas sim como um
chamado para a acao. As solucdes para muitos dos problemas que enfrentamos foram
identificadas e pelo menos parcialmente implementadas, mas ainda nao de forma
suficiente para terem um impacto no tsunami das fraturas que se aproxima.

Nas palavras de Leonardo da Vinci, “Saber nao é suficiente. Devemos aplicar. Estar
disposto nao é suficiente. Devemos fazer”. O momento para a
gestao 6tima da saude dos 0ssos é agora.
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