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Nos autos n° 0024 14 002667-5, em tramite nesta vara, a autora
menor de idade (12 anos) foi diagnosticada com "OSTEOGENESE
IMPERFEITA tipo | de sillence"” e, por isso, reivindica o
SOLICITACAO fornecimento do medicamento "Pamidronato dissodico”, com

aplicacdo de 47 mg endovenosa em 3 ciclos, sendo este
procedimento repetido a cada 4 meses por 2 a 3 anos.

Solicito parecer sobre a adequacdo do farmaco, seu preco,
existéncia ou ndo de medicamento e/ou tratamento alternativos
fornecidos pelo SUS, prazo para utilizacdo e demais observacoes
julgadas necessarias.

A osteogénese imperfeita (Ol) € uma doenca que se caracteriza
por fragilidade d&ssea, causada por defeito qualitativo ou
guantitativo do colageno tipo I, que é sintetizado por osteoblastos.
A doenca é determinada por diversas mutacdes nos genes que
codificam as cadeias alfa 1 e alfa 2, constituintes do colageno tipo
l.

Fazem parte do quadro clinico desta doenca as fraturas 0sseas
aos minimos traumas, dores, o0 comprometimento do crescimento,
deformidades dos 0ssos longos, escoliose, alteragdes da denticao,




Esclarecimentos

frouxiddo dos ligamentos e escleras azuis, uma vez que O
coladgeno tipo | esta presente ndo s6 nos 0ssos, mas também nos
dentes, pele, tenddes e esclera.

A doenga manifesta-se com intensidades diferentes, ou seja, com
graus variaveis de gravidade e comprometimento do estado geral.
As formas mais graves manifestam-se muito precocemente apos o
nascimento e sdo fatais. No extremo oposto, 0S pacientes
manifestardo sintomas a partir da adolescéncia.

1. Adequacéao do farmaco

O pamidronato € o principal bifosfonado estudado no tratamento
da Osteogénese Imperfeita.

O tratamento da Ol tem como objetivo reduzir o numero de
fraturas, prevenir as deformidades dos 0ssos longos e a escoliose,
reduzir a dor crénica e melhorar a mobilidade e a capacidade
funcional.

O tratamento inclui abordagem fisioterapica, psicolégica e
medicamentosa e deve ser feito em centros especializados.

O tratamento medicamentoso é feito com os farmacos do grupo
dos bifosfonados, que sao potentes inibidores da absorcao 6ssea
e do turnover 06sseo, o que pode contribuir para a reducdo de
fraturas e de deformidades.

Respostas

2. Pre¢o do medicamento
R$ 377,08 o frasco ampola de 30 mg.

3.Ha alternativas terapéuticas que tenham a mesma efetividade
do(s) remédio(s) requerido(s) pela parte e que tenha fornecimento
regularmente pelo SUS?

A Secretaria de Atencdo a Saude (SAS) do Ministério da Saude
publicou em 2010 uma Diretriz com normas para tratamento da
osteogénese imperfeita.

Esta Diretriz recomenda preferencialmente o uso do pamidronato
para criancas. Os adultos podem ser tratados com pamidronato ou
com alendronato.

Esquemas de Administragdo do Pamidronato recomendados pela
Diretriz da SAS para criangas e adolescentes:




Idade Doses Frequéncia das
aplicacoes
(anos)
<2 0,5 mg/kg/dia por 3 dias a cada 2 meses
2a3 0,75mg/kg/dia por 3 a cada 3 meses
dias
>3 1,0 mg/kg/dia por 3 dias a cada 4 meses

O tratamento com bifosfonado deve ser mantido por dois anos
apos a ultima fratura.

O pamidronato estd incluido na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) -CEAF - Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica do SUS.

Foi publicado pelo Ministério da Saude PORTARIA N° 1.306, DE
22 DE NOVEMBRO DE 2013 Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Osteogénese Imperfeita (Ol).

O Item 10 da referida portaria determina que os pacientes com Ol
devem ser atendidos em servicos especializados. Tais servigos
serdo responsaveis pela indicacdo do tratamento. O pamidronato
requer internacdo hospitalar por trés dias. Em Belo Horizonte o
servico habilitado para atendimento de pacientes com Ol é o
Hospital das Clinicas.




