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Prezados Senhores,
Solicito-lhes informacdes sobre os medicamentos Osteonutri e Protos 2g
(ranelato de estroncio), a fim de instruir feito n°® 0079.14.029912-8. Trata-se
de paciente com 51 anos de idade diagnosticada com osteoporose
densitométrica. Ja fez uso de célcio + vit D + alendronato sédico e
rizedronato sodico, Osteoprot e osteoform, contraindicados pelo médico,

_ em razao de intensas dores musculares relatadas pela paciente.
SOLICITACAO

Os medicamentos séo indicados e eficazes para o tratamento proposto?
Séo registrados pela Anvisa? Sao disponibilizados pelo SUS ou o0 SUS
possui outro medicamento que atenda a mesma demanda? Ha
medicamento similar no mercado com menor custo?

Certa da atencéo, antecipo agradecimentos.

Cibele Mourao Barroso

Juiza de Direito

Jesp Contagem




Respostas

1. O que é osteoporose?
A osteoporose é a doenga 6ssea metabdlica mais comum e a principal
causa de fraturas por fragilidade esquelética.
O tratamento medicamentoso para osteoporose deve ser considerado em
mulheres na pds-menopausa e homens com 50 anos ou mais, que
apresentem algumas das condic@es: fratura de quadril ou vertebral, T-
score < -2,5, baixa densidade mineral dssea (T score entre 1,0 e -2,5) e
probabilidade de fratura de quadril em 10 anos = 3% ou outra fratura
consequente a OP = 20%. Deve-se assegurar ingestao adequada de calcio
(pelo menos 1,200 mg/dia), vitamina D(800 a 1,000 (Ul) ao dia para
adultos com 50 anos ou mais.
No Brasil, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da
Saide'(2014) refere os seguintes agentes para o tratamento da
osteoporose: bisfosfonados, calcitonina, carbonato de calcio, vitamina
D e raloxifeno. E fundamental a orientacdo aos pacientes para aderéncia
e manutengdo do tratamento e medidas educativas (dieta, exercicios e

prevencao de quedas) para assegurar a reducéo do risco de fraturas.

2. Sobre os medicamentos solicitados

Protos® O principio ativo desse medicamento € o ranelato de estroncio
(RE) e estéa indicado para o tratamento de doengas 0sseas que afetam a
estrutura 6ssea e a mineralizacdo. Sua forma de apresentagdo € em saché

de 2000mg granulado suspensao oral. Tem registro na ANVISA.

A Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da
Satide, CONITEC?, elaborou um relatério sobre o uso de RE na mulher na
pés-menopausa. Foram incluidos quatros ensaios clinicos randomizados,
todos comparando o RE com placebo, em mulheres p6s-menopausa. Os
estudos incluiram mulheres, geralmente, acima de 70 anos. O

acompanhamento foi maior que trés anos e foi avaliada a incidéncia de
fraturas. Em todos os estudos houve, ou tendéncia, ou reducao
significativa no ndmero de fraturas, mas somente comparado ao placebo.
Além disso, ha relato de grande perda de pacientes ao longo dos estudos,

o que dificulta a avaliagdo de eficacia.>*>®
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Em uma revisdo sistematica foi avaliada a eficacia e seguranca clinica de
RE. Foi observado risco de um evento adverso, raro, mas grave, como
tromboembolismo venoso (incluindo embolia pulmonar), significativamente
maior em doentes tratados com RE em comparag¢éo com placebo (RR

1,42, 1C 95% 1,02-1,98, p = 0,036). Alguns disturbios do sistema nervoso,
como perda de meméria e convulsdes, também foram mais comuns em
pacientes que usaram o RE.

O Protos® (ranelato de estréncio) ndo esta incluido na lista de Assisténcia

Farmacéutica do SUS.

Osteonutri®

Trata-se de fosfato de célcio trifdsico + colecalciferol + vitamina D3. Tem
registro na ANVISA n°® 1018105220041.

Todos esses medicamentos, de forma individual, estdo disponiveis na

RENAME para tratamento de osteoporose.

Concluséo

v' Para osteoporose (ndo foi indicado o nivel de
comprometimento da paciente) o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Ministério da Salde’(2014) refere os seguintes
agentes para o tratamento: bisfosfonatos, calcitonina, carbonato de
calcio, vitamina D e raloxifeno;

v" Segundo relato do caso, a paciente apresentou dores musculares
com o uso de alendronato.

v Ha alternativas, disponiveis no SUS para o tratamento da
osteoporose para pacientes com contraindicacao/resisténcia ao
alendronato.

v' Assim, ndo ha recomendagdo para uso do Protos® (ranelato de
estroncio) por ndo apresentar eficacia clinica.

v" A medicagdo Osteonutri® contem, em sua formulagéo,
medicamentos disponiveis no SUS que podem substituir essa

marca comercial.
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