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Saiba como identificar o risco
de fratura do seu paciente
seguindo o Guideline 2019
da Endocrine Society’?

Pharmacological Management of Osteoporosis in
Postmenopausal Women: An Endocrine Society*
Clinical Practice Guideline

*Cosponsoring Association: European Society of Endocrinology.

|
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Segundo o Guideline, paciente com T-score < -2,5 ja é considerado paciente de alto risco.

MUITO ALTO

Sem fratura Sem fratura Fratura

Multiplas fraturas
vertebral vertebral ou vertebral ou P

ou de quadril de quadril de quadril vertebrais

T-score <-2,5

FRAX FRAX FRAX
Quadril < 3% Quadril < 3% Quadril = 3%
Maiores < 20% Maiores < 20% Maiores = 20%
Adaptado de referéncia 2
U . o .
& O guideline menciona que:'
Devido a baixa adeséo Ao contrério dos bisfosfo- ibandronato n3o é
relacionada aos tratamentos natos, Prolia® pode ser recomendado para
orais, o Guideline sugere que administrado em pacientes reducao de risco
® | sode Prolia® pode ser ®  com doencgas renais cronicas | @ de fraturas n3o [ )

e TFG* <35mL/min.

*Taxa de Filtracdo Glomerular

vertebrais ou
de quadril.

uma vantagem na reducéo
do risco de fraturas.

Prolia® é recomendado como

para pacientes de Alto e Muito Alto Risco.’

1- Eastell R, Rosen CJ, Black DM, et al. Pharmacological Management of Osteoporosis in Postmenopausal Women: An Endocrine Society*Cli-
nical Practice Guideline. J Clin Endocrinol Metab. 2019 May 1;104(5):1595-1622. 2- Shoback D, Rosen CJ, Black DM, et al. Pharmacological

Management of Osteoporosis in Postmenopausal Women: An Endocrine Society Guideline Update. J Clin Endocrinol Metab, March 2020,105
(3):1-8




LEVANDO SEUS PACIENTES
A OSSOS MAIS FORTES
COM PROLIA® 12

Reducao do risco de fratura
em todos os sitios avaliados?

Seguranca e Tolerabilidade
por pelo menos 10 anos?

Adesao até 2x maior
vs. todos os BFs®

Incremento de DMO
superior a todos os BFs34

Sem necessidade de ritual®
de administracao’

Seguro para
pacientes renais®

V} PROLIA®: SEGUNDOS DE APLICACAQ?®
PARA SEIS MESES DE PROTECAQ’

Acrénimos: DMO = Densidade Mineral Ossea | BFs = Bisfosfonatos

*Relacionado ao aumento da DMO e Reducéo do Risco de Fratura
A Relacionado a preparagbes prévias a aplicagdo

Referéncias: 1. Ferrari SL, Libanati C, Lin CJF et.l. Relationship Between Bone Mineral Density T-score and Nonvertebral Fracture Risk Over 10 Years of Denosumab Treatment. J Bone Miner. 2019 Mar 28. 2. Bone HG, Wagman RB, Brandi ML, et al. 10 years
of denosumab treatment in postmenopausal women with osteoporosis: results from the phase 3 randomised FREEDOM trial and open-label extension. Lancet Diabetes Endocrinol. 2017;5(7):513-523. 3. Miller PD, Pannacciulli, Malouf J, et al. A meta-analy-
sis of 4 clinical trials of denosumab (DMAB) compared with bisphosphonates (BPS) in postmenopausal women previously treated with oral bisphosphonates (OBPS). Osteoporos Int. 2018;29(Suppl1):48. Abstract OC8 4. Miller PD, Pannacciulli N, Brown
JP, etal. Denosumab or zoledronic acid in postmenopausal women with osteoporosis previously treated with oral bisphosphonates. J Clin Endocrinol Metab. 2016;101(8):3163-3170. 5. Jamal SA, Ljunggren O, Stehman-Breen C et al. Effects of denosumab
on fracture and bone mineral density by level of kidney function. J Bone Miner Res. 2011;26(8):1829-1835. 6. Hadji P, Kyvernitakis |, Kann PH, et al. GRAND-4: the German retrospective analysis of long-term persistence in women with osteoporosis treated
with bisphosphonates or denosumab. Osteoporos Int. 2016;27(10):2967-2978 7. Bula Prolia® (denosumabe). Bula aprovada pela ANVISA em 21/01/2020 8. Berteau C, Filipe-Santos O, Wang T, et al. Evaluation of the impact of viscosity, injection volume,
and injection flow rate on subcutaneous injection tolerance. Med Devices (Auckl). 2015;8:473-484.

PROLIA® (denosumabe). INDICACOES: osteoporose em mulheres na pos-menopausa; perda dssea em pacientes submetidos a ablagao hormonal contra cancer de prostata ou de mama e osteoporose em homens; osteoporose induzida por glicocorticoi-

de. CONTRAINDICACOES: Pacientes com hipocalcemia e hipersensibilidade clinicamente significativa a qualquer componente de PROLIA. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: A ingestdo adequada de célcio e

vitamina D é importante para todos os pacientes sob tratamento com PROLIA. Recomenda-se, especialmente nas 13s semanas, 0 monitoramento clinico dos niveis de célcio no caso de pacientes com predisposicao a hipocalcemia. O risco de osteonecro-

se de mandibula (ONM) pode aumentar com a duragao da exposi¢ao ao PROLIA. Os relatos de ONM foram raros. Avaliar os pacientes com fatores de risco para ONM antes de iniciar o tratamento. Se os fatores de risco forem identificados, é recomendado

um exame dentario preventivo antes do tratamento com PROLIA. Pacientes que desenvolveram ONM durante o tratamento com PROLIA, a interrupgéo tempordria do tratamento deve ser considerada com base na avaliaggo individual do risco/beneficio

até sua resolucdo. Foram relatadas fraturas femorais atipicas em pacientes recebendo PROLIA e também ocorreram sem terapia antirreabsortiva. Durante o tratamento os pacientes devem relatar o aparecimento de dores novas ou incomuns localizadas

na coxa, quadril ou virilha. Pacientes que apresentarem esses sintomas devem ser avaliados para uma fratura femoral incompleta e o fémur contralateral também deve ser avaliado. Pacientes recebendo PROLIA nao devem receber XGEVA pois contém

0 mesmo principio ativo. Fraturas vertebrais multiplas podem ocorrer apés a descontinuagao do tratamento com PROLIA, particularmente em pacientes com um histérico de fratura vertebral. Avaliar o risco/beneficio individual antes de descontinuar

o tratamento com PROLIA. Se o tratamento com PROLIA for descontinuado, considerar a transi¢do para uma terapia de antireabsor¢ao alternativa. As consequéncias a longo prazo do grau de supressao de remodelacdo dssea observado com PROLIA

pode contribuir para resultados adversos, como ONM, fraturas atipicas e consolidagao da fratura atrasada. Nao é recomendado para mulheres grévidas. Como este medicamento tem o potencial de causar reacdes adversas em lactentes, € necessario

tomar uma decisdo sobre a descontinuagdo do aleitamento ou do medicamento. INTERACOES MEDICAMENTOSAS: Nao deve afetar a farmacocinética de medicamentos metabolizados pela enzima CYP34A. POSOLOGIA:

Injecao subcutanea Unica de 60 mg de 6/6 meses. REACOES ADVERSAS: Muito comuns: dor nas extremidades e musculoesquelética. Comuns: infecgdes do trato urinario e das vias respiratorias superiores, citica, obstipagdo, desconforto abdominal,

erupgao cutanea, eczema, alopecia. Incomuns: diverticulite, celulite, infeccdo do ouvido, erupgdes liquendides medicamentosas. Raras: hipersensibilidade ao medicamento, reagdo anafiltica, hipocalcemia, ONM, fraturas atipicas de fémur. Desconheci-
do: osteonecrose do canal auditivo externo. MS 1.0244.0013. Venda sob prescricao médica. AO PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO. Distribuicdo exclusiva  classe médica. (MB-PRO 04-1).
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AMN@) Material promocional aprovado de acordo com as oes locais, i apenas aos p ionais da satde habili a prescrever e/ou dispensar medicamentos. P r O I I a

A Amgen recomenda o uso de seus medicamentos, de acordo com a aprovagéo regulatoria local. Todas as referéncias citadas neste material estao disponiveis mediante solicitagao d e

dos profissionais da satide ao SIC (Servico de Informagoes Cientificas), através do nimero gratuito 0800 742 0800 e/ou e-mail sicbrasil@amgen.com. nosuma b e




