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“‘Recebi em meu gabinete Acdo Civil Publica aforada pelo
Ministério Publico em face do Estado de Minas Gerais, com pedido
N de tutela antecipada, para determinar ao Estado de Minas Gerais o
SOLICITACAO

imediato fornecimento do medicamento Aclasta 5mg a idosa
M.L.S.O.. Afirma que, conforme relatério medico, a idosa €
portadora de osteoporose e apresenta intolerancia ao tratamento
com alendronato oral por dispepsia e contraindicacdo ao
raloxiferro por possuir varizes em membros inferiores, com elevado
risco de trombose razéo pela qual foi prescrito o uso do aclasta

5mg.

Foi enviado laudo de densitometria 0ssea realizada em maio de
2013, que demonstra que a densidade de massa 6ssea (sigla em
inglés BMD) é igual a — 2,7, o que significa que, a massa 0ssea da
paciente esta 2,7 desvio padrdo abaixo do que se observa para
individuos jovens, do mesmo sexo, peso e raga que a paciente.

Este resultado configura osteoporose.

A paciente tem 64 anos e em maio de 2013, tinha peso de 77,5 kg




e estatura de 151 cm, o que configura obesidade.

RESPOSTAS

O tratamento da osteoporose deve consistir em medidas
farmacolégicas e ndo farmacologicas. As medidas nao
farmacoldgicas incluem a realizacdo de uma atividade fisica
regular. O tabagismo deve ser cessado, ja que acelera a perda de
massa 0ssea e deve-se ter ingestdo caldrica, de calcio e vitamina

D adequadas.

A terapia farmacolégica deve ser considerada, sobretudo, nos
pacientes (principalmente mulheres) com alto risco de fraturas, ja
que esses tendem a se beneficiar mais da mesma. Os principais
fatores de risco associados com baixa massa 0Ossea
densitométrica e fraturas por baixo impacto sdo: baixo peso, idade
avancada, cor branca, histéria familiar de fratura de fémur,

tabagismo atual e uso cronico de glicocorticéides.

As medicacdes atualmente disponiveis para o tratamento da
osteoporose na poés-menopausa sdo bifosfonatos, raloxifeno,
paratormonio (PTH), ranelato de estroncio e, mais recentemente,
denosumabe. Os bifosfonatos usualmente sdo a droga de primeira
escolha na mulher pés-menopausa. H&a varios bifosfonatos
disponiveis para o uso, que mostraram sua eficacia em reduzir as

fraturas por fragilidade nas mulheres p6s-menopausa.

Desses, o alendronato e o risedronato, que mostraram
beneficios em diminuir o risco de fraturas vertebrais, nao
vertebrais e de quadril, além de ter seguranca e efetividade
avaliadas por mais tempo, estdo disponiveis para o usuario
do Sistema Unico de Salde de acordo com a Portaria do
Ministério da Saude n° 470 de 24 de Julho de 2002.

O ACLASTA® é um medicamento da classe dos bifosfonatos,

de uso venoso, que tem como principio ativo o &cido




zoledrénico e € administrado anualmente. Nao esta disponivel

para uso no SUS.

Em estudo clinico no qual foi comparado com placebo, o acido
zolendrénico mostrou diminuir o risco de fraturas vertebrais e nao
vertebrais em mulheres na pds-menopausa. A sua administracéo
estd associada a efeitos adversos agudos de febre, mialgia e

artralgia e, no longo prazo, a risco de necrose de mandibula.
Concluséo

O ACLASTA® é uma medicacdo da classe dos bifosfonatos de
uso endovenoso. No SUS, h4 duas medicacbes dessa mesma
classe, de uso oral, o alendronato e o risedronato. Tanto o
ACLASTA® (acido zoledrénico) quanto o alendronato e
risedronato mostraram, em estudos clinicos, diminuir o risco de
fraturas vertebrais e ndo vertebrais em mulheres na pos-
menopausa com osteoporose quando comparados com o placebo.
Essas medicacdes ndo foram comparadas entre si para saber

qual € mais efetiva.

Devido ao seu uso endovenoso e as reacOes desagradaveis
associadas ao mesmo, o0 ACLASTA® geralmente é reservado para
O Uuso em pacientes que tenham contraindicacdes aos

bifosfonados orais.

A principal contra-indicagdo ao uso de bifosfonatos orais € a
presenca de Esb6fago de Barret e a inabilidade de permanecer
assentado ou de pé por 30 a 60 minutos apés a tomada da
medicacao.

Os bifosfonatos orais devem ser administrados pela manha, em
jejum, e o usuario deve permanecer de pé, preferencialmente,
andando pela casa por cerca de 30 minutos. Se n&o puder andar,
0 paciente deve permanecer assentado por um periodo de 30 a 60

minutos.




No caso, desta paciente é importante saber se a intolerancia aos
bifosfonatos orais que séo disponibilizados pelo SUS (alendronato
e risedronato) pode ser contornada pelas medidas acima
descritas. Se assim o for, deve-se insistir no uso dos mesmos,
uma vez que a opc¢ao pelo acido zolendrénico (Aclasta®) é muito
mais cara e ndo é mais eficaz que o alendronato ou que o
risedronato na prevencdo de fraturas. Portanto, a relagéo
custo/beneficio do Aclasta® é muito desfavoravel em relacdo aos
bifosfonatos de uso oral, mesmo, sendo apenas uma injecao

anual. (vide quadro abaixo).

Além do mais, 0 uso por mais de trés anos do acido zolendrénico
(Aclasta®) associa-se ao risco aumentado de necrose de
mandibula e ao risco de fraturas atipicas.’ O tempo total de uso
destes medicamentos ainda n&o foi estabelecido, mas como ha
descricdo de alguns eventos adversos associados ao uso
prolongado (mais de trés anos) dos mesmos e diante da
comprovacdo de beneficio proveniente do uso por tempo
indeterminado, é aconselhavel restringir o uso ao tempo maximo

de trés anos.
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Medicamento

Alendronato
de Sédio
Fosamax

Alendronato de
Sédio
(genérico)
Terost (similar)

Apresentagédo Posologia Prego Custo de
Tratamento
PMC 18%

70 MGCOMCT 70mg/semana  R$ 139,91 R$ 1.818,83

BL AL/PVC

OPC X 4

70 MGCOMCT 70mg/semana  R$ 92,38 R$ 480,38

BL AL PLAS

OPC X 10

70MGCOMCT 70mg/semana  R$ 36,96 R$ 480,48

BL AL PLAS
INC X 4



Risedronato Sodico

Actonel

Risedronato
Sodico
(genérico)
Riasedross
(similar)

35 MG COM
REV BL
AL/PVC INC X
4

35 MG COM
REV CT BL AL
PLAS OPC X 4

35 MG COM
REV CT BL AL
PLAS OPC X 4

Acido Zoledrdnico

Blaztere

Aclasta

Zometa)

Acido
Zoledrdnico
(genérico)*

Referéncia:

4 MG PO LIOF
INJ IV CT 4 FA
VD INC

5MG /100 ML
SOL INJCT
FR PLAS X 100
ML

4 MG SOL INJ
CTFAPLAS
INC X 5 ML

4 MG SOL INJ
IV CT FA AMP
PLAS INC X
5ML

35mg/semana

35mg/semana

35mg/semana

4mg/6meses

5mg/ano

4mg/6meses

4mg/6meses

R$ 195,38

R$ 91,85

R$ 38,82

R$ 1.527,82

R$ 1.221,77

R$ 977,41

R$ 635,33

R$ 2.539,94

R$ 1.194,05

R$ 504,66

R$ 763,91

R$ 1.221,77

R$ 1.954,82

R$ 1.270,66

1) Eficacia e seguranca do uso dos Bisfosfonatos por longo prazo para

prevencdo de fraturas osteoporéticas em mulheres na pds-menopausa.
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