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1. RESUMO EXECUTIVO

Solicitagéao

Em acdo perante o Juizado Especial (processo n° 0062528-
58.2013.8.13.0687), a autora requer o fornecimento de medicamento
ACLASTA 5MG/100ML. Assim, solicito a elaboracdo e envio de nota técnica
para instruir o referido processo.

Grato,

Daniel da Silva Ulhoa, JUIZ do JESP Timoteo

Dos relatérios médicos foram obtidas as seguintes informagées:
e Paciente de 71 anos.
e Ja em uso de Aclasta ha (ilegivel) anos.
e O médico assistente relata intolerancia aos medicamentos da rede (nédo
especifica quais).

e O medicamento foi solicitado em caréater de urgéncia.

1.1 RECOMENDACAO

O achado de baixa densidade 6ssea (osteoporose) é previsivel na idade da
paciente, e ndo necessariamente indica risco de fratura.

A osteoporose é uma doenca crbnica — seu tratamento ndo caracteriza uma
situacdo de urgéncia.

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

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

O SUS disponibiliza outras drogas, da classe terapéutica dos
bifosfonados (alendronato e risedronato (medicamentos orais)) e
pamidronato (injetavel). Podem ser usados em substituicdo ao
medicamento solicitado, sem prejuizo para a paciente.

O pamidronato (mesma classe terapéutica do &cido zoledronico
solicitado) foi incluido no protocolo do SUS em marco de 2014. Por ser

também injetavel, sua tolerancia pode ser maior que os medicamentos



orais disponiveis anteriormente. Possivelmente a paciente ndo fez uso

dessa alternativa terapéutica pelo SUS para considera-la “intolerante”.

Informacdes complementares

A literatura cientifica ndo comprovou a superioridade do medicamento
solicitado em detrimento das medicacbes 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 0ssea 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 sao: 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.

Além da droga para o tratamento da osteoporose, a suplementacéo de calcio e
de vitamina D € mandatoria. Gaal e colaboradores sugerem que a utilizacao 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.

a 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



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

Desfecho: prevencgéao de fraturas.

2.3. DESCRICAO DAS TECNOLOGIAS AVALIADAS

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

Fabricante: Novartis Biociencias.

Registro na ANVISA e IndicacOes e contraindicacfes de Bula
Registro ANVISA: 100681026
Vencimento:08/2015

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

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

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

INDICACOES de BULA

v' Tratamento da osteoporose em mulheres na p6s-menopausa para
reduzir a incidéncia de fraturas do quadril,

v’ vertebrais e ndo-vertebrais e para aumentar a densidade mineral 6ssea;

v" Prevencao de fraturas clinicas ap6s fratura de quadril em homens e

mulheres na pos-menopausa,



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

v Tratamento e prevencao 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 prevencado de quedas) para assegurar
a reducéo do risco de fraturas.

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

Os bifosfonados séo potentes inibidores da reabsor¢cdo osteoclastica, tendo
acdo 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)

b Prego dos medicamentos, obtido no portal da ANVISA- CMED, atualizado em 03/10/2013, disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/50652d0044 14f77aa679eeb19414950f/LISTA+CONFORMIDADE_2014-05-20.pdf?MOD=AJPERES
acesso em 15/06/2014

¢ 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



e injetavel (pamidronato) e sdo os recomendados no PCDT do Ministério da

Saude.

3. RESULTADOS DA REVISAO DA LITERATURA

Acido zoledrdnico (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 acido zoledrdnico.

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

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

inclusive da mesma classe farmacoldgica.

4. CONCLUSAO

Ndo existem estudos de boa qualidade metodolégica 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 medicagOes atualmente prescritas e disponibilizadas pelo SUS.
Recomendamos o0 uso de medicagcdo prevista no protocolo para

tratamento da osteoporose do Ministério da Saude.

d 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

e 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



