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1. RESUMO EXECUTIVO

Solicitagao

Prezados Senhores, no processo n° 0194686-43.2014.8.13.0105, em
tramitacdo na 22 Vara Civel da Comarca de Governador Valadares/MG, foi
informado que a autora G.M.S., 90 anos de idade, sofre de osteoporose
densitomética, com indicacdo de uma infusdo anual intra venosa do acido
zoledrénico, até a cura da doenca (CID: M815). Gostaria de saber sobre as
implicagcBes cientificas do uso desta medicacdo, o preco de mercado, se esta
autorizada pela ANS, se foi padronizada pelo S.U.S., a dosagem recomendada
e, finalmente, se h4, no arsenal terapéutico do S.U.S. alguma outra medicacao
igualmente eficaz. Foi informado que a paciente esta incapacitada de realizar
quaisquer atividades, sente dores muito intensas e esta a base do
medicamento DORFLEX, o qual n&o surtiria mais efeito diante das fortes dores
da requerente. Agradeco se a resposta puder ser enviada em até 72 horas.
Atenciosamente.

Dr. Anacleto Falci

Juiz de Direito Auxiliar

Comarca de Governador Valadares/MG.

1.1 RECOMENDACAO

A osteoporose, propriamente dita, ndo causa dor® O tratamento da
osteoporose pode ndo ter qualquer efeito sobre a dor se medidas suportivas
ndo forem tomadas® O achado de baixa densidade dssea é previsivel na idade
da paciente, e ndo necessariamente indica risco de fratura.

Nenhum tratamento disponivel para osteoporose consegue abolir o risco

de fraturas.

A dor pode ser advinda de artrose (comprometimento das articulagées, muito comum na
idade avancada) ou pequenas fraturas de coluna decorrentes da osteoporose, com
compressao nervosa, ou outras etiologias.

b orientacao postural, orienta¢des para diminuicdo do risco de fraturas, eventualmente o uso de
orteses para ajudar a coluna a suportar proprio peso da pessoa.



O medicamento solicitado ndo tem previsdo de fornecimento pelo SUS e
nao consta de protocolo para tratamento da osteoporose.

O SUS disponibiliza outras drogas, da mesma classe terapéutica
(bifosfonados), que apresentam eficacia — alendronato e risedronato
(medicamentos orais) e pamidronato (injetavel). Podem ser usados em

substituicdo ao medicamento solicitado, sem prejuizo para a paciente.

Informagdes complementares

A literatura cientifica n&o comprovou a superioridade do medicamento
solicitado em detrimento das medicagbes atualmente prescritas e
disponibilizadas pelo SUS.

2. ANALISE DA SOLICITACAO

2.1. CONTEXTO

A osteoporose é uma doenca sistémica que se caracteriza por baixa massa
Ossea e deterioracdo micro-arquitetural do tecido 6sseo. Como consequéncia,
aumenta a fragilidade O6ssea e a suscetibilidade a fratura. Segundo dados da
Organizacdo Mundial de Saude (OMS), o numero de fraturas de quadril devido
a osteoporose, em todo o mundo, deve aumentar trés vezes, passando de 1,7
milhdes, em 1990, para 6,3 milhdes, em 2050.

No Brasil, as drogas disponibilizadas para os usuarios do Sistema Unico de
Saude (SUS) para o tratamento da osteoporose sdao: bifosfonatos

(alendronato, risedronato, pamidronato), calcitonina, carbonato de calcio,

vitamina D, estrégenos e raloxifeno.*®

Nenhum tratamento disponivel para osteoporose consegue abolir o risco
de fraturas. ?

Ha mais de 10 anos de experiéncia com o uso de bifosfonados em tratamento

de osteoporose.

¢ Brasil. Ministério da Saude. Portaria SAS/MS n° 224 — 26/03/2014. Disponivel em http:/portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/01/pcdt-
osteoporose-2014.pdf


http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/01/pcdt-

Além da droga para o tratamento da osteoporose, a suplementacédo de calcio e
de vitamina D é mandatdria. Gaal e colaboradores sugerem que a utilizacdo de
alfacalcidol 0,25 mcg no lugar de vitamina D convencional melhorou o resultado
do tratamento com alendronato.® Essa vitamina esta disponivel na Farmacia
Béasica do SUS.

2.2. PERGUNTA CLINICA ESTRUTURADA.
Populacédo: Paciente de osteoporose
Intervencéo: Acido zoledrénico de uso anual (Aclasta®)
Comparacdo: Alendronato, Risedronato, pamidronato, calcitonina e
complementacdo com calcio e vitamina D.

Desfecho: prevencéo de novas fraturas.

2.3. DESCRICAO DAS TECNOLOGIAS AVALIADAS

Nome quimico do medicamento: Acido zoledrdnico
Nome comercial: Aclasta®

Fabricante: Novartis Biociencias.

Registro na ANVISA e Indicacdes e contraindicacdes de Bula
Registro ANVISA: 100681026
Vencimento:08/2015

Apresentacao:
Aclasta®- 5 mg/100 mL - embalagem contendo 1 frasco de 100 mL de
solugdo para aplicacdo intravenosa acondicionada em frascos plasticos,
pronta para uso. VIA INTRAVENOSA, USO ADULTO.

COMPOSICAO:
Cada frasco com 100 mL de solucédo de Aclasta® contém 5 mg de &cido
zoledronico (anidro), equivalente a 5,330 mg de &cido zoledrdnico

monoidratado. Excipientes: manitol, citrato de sodio e agua para injetaveis.

INDICACOES de BULA



v' Tratamento da osteoporose em mulheres na poés-menopausa para
reduzir a incidéncia de fraturas do quadril,

v’ vertebrais e ndo-vertebrais e para aumentar a densidade mineral éssea,;

v" Prevencao de fraturas clinicas apoés fratura de quadril em homens e
mulheres na pés-menopausa;

v' Tratamento para aumentar a densidade 6ssea em homens com
osteoporose;

v' Tratamento e prevenc¢ao de osteoporose induzida por glicocorticoides;

v" Prevencao de osteoporose em mulheres com osteopenia na pos-
menopausa,

v' Tratamento da doenca de Paget do osso.

2.4. PRECO DOS MEDICAMENTOS

Acido zoledrénico (Aclasta®) - 5 mg / 100 ml SOL INJ CT FR PLAS X 100
ML- R$ 1.792,63 ¢

2.5. DISPONIBILIDADE NO SUS

2.5.1.EXISTE DIRETRIZ DE UTILIZACAO NO SUS?

No Brasil, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude
(PCDT), de marco de 2014°, refere os seguintes agentes para o tratamento da
Osteoporose: bifosfonatos, calcitonina, carbonato de célcio, vitamina D,
estrogenos (terapia de reposicdo hormonal) e raloxifeno. E fundamental a
orientacdo aos pacientes para aderéncia e manutencdo do tratamento e
medidas educativas (dieta, exercicios e prevencdo de quedas) para assegurar

a reducéo do risco de fraturas.

d Preco dos medicamentos, obtido no portal da ANVISA- CMED, atualizado em 03/10/2013, disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/50652d004414f77aa679eeb19414950f/LISTA+CONFORMIDADE_2014-05-20.pdf?MOD=AJPERES
acesso em 15/06/2014

e Brasil. Ministério da Salde. Portaria SAS/MS n° 224 — 26/03/2014. Disponivel em http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/01/pcdt-
osteoporose-2014.pdf


http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/50652d004414f77aa679eeb19414950f/LISTA%2BCONFORMIDADE_2014-05-20.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/50652d004414f77aa679eeb19414950f/LISTA%2BCONFORMIDADE_2014-05-20.pdf?MOD=AJPERES
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/01/pcdt-

E fundamental a orientacdo aos pacientes para aderéncia e manutencdo do
tratamento e medidas educativas (dieta, exercicios e prevencdo de quedas)
para assegurar a reducao do risco de fraturas.

Os bifosfonados sédo potentes inibidores da reabsorcdo osteoclastica, tendo
acao comprovada na reducdo do risco de fraturas vertebrais. Dentre os
medicamentos dessa classe, alendronato, risedronato e pamidronato tém sido
empregados por muitos anos, em administracdo oral(alendronato e risedronato)
e injetavel (pamidronato) e sdo os recomendados no PCDT do Ministério da

Saude.

3. RESULTADOSDA REVISAODA LITERATURA

Acido zoledronico (Aclasta®)

Um ensaio clinico randomizado’ foi conduzido com mulheres na pés-
menopausa e com osteoporose. O medicamento &cido zoledrénico foi
administrado uma vez ao ano em metade das pacientes, e a outra metade usou
placebo (nenhuma medicacéo). Os resultados foram melhores no grupo que
usou &cido zoledrénico.

O mesmo grupo de mulheres? foi avaliado em uma extensdo de mais trés anos
do estudo. Os resultados se mantiveram pelo tempo de observacéo.
Comentario: Nao ha estudos comparando o acido zoledrénico a qualquer outro
medicamento disponivel para tratamento da osteoporose.

Como existem inameros medicamentos para tratamento da osteoporose,
comparar o0 acido zoledrénico a nenhum tratamento ndo demonstra que ele
seja melhor ou pior que qualquer medicamento disponivel no mercado,

inclusive da mesma classe farmacolégica.

f Recker RR, Delmas PD, Halse J et al. Effects of intravenous zoledronic acid once yarly on bone remodeling and bone structure. J Bone Miner

Res. 2008; 23(1):6-16

g Gamsjaeger S, Buchinger B, Zwettler E et al. Bone Material properties in actively boné-forming trabeculae in postmenopausal women with

osteoporosis after three years of treatment with once-yearly zoledronic acid.J Bone Miner Res. 2011; 26(1):12-8



4. CONCLUSAO

N&do existem estudos de boa qualidade metodologica na literatura que
respaldem a prescricdo de acido zoledrénico (Aclasta®) para tratamento de
pacientes com osteoporose. Os Unicos estudos compararam o medicamento
somente com placebo.

A literatura cientifica ndo comprovou a superioridade deste medicamento em
detrimento das medicacdes atualmente prescritas e disponibilizadas pelo SUS.
Recomendamos o uso de medicacdo prevista no protocolo para tratamento da

osteoporose do Ministério da Saude.



