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MEDICAMENTO SOLICITADO: Acido Zoledrénico 5mg/100ml

INDICACAO DE BULA: Tratamento da osteoporose em mulheres na pos-menopausa
para reduzir a incidéncia de fraturas do quadril, vertebrais e ndo vertebrais. Prevencéo
de fraturas clinicas apos fratura de quadril e para aumentar a densidade mineral Gssea
em homens e mulheres na pds-menopausa. No tratamento e prevencdo de osteoporose
induzida por glicocorticoides. Na prevengdo de osteoporose em mulheres com
osteopenia na pés-menopausa e tratamento da doenca de Paget do 0sso’.

DOENCA(S) INFORMADA(S): Osteoporose - CID M 81.

RESPOSTA

Informamos que o Ministério da Salde possui instituido Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Osteoporose®. O referido protocolo leva em conta as
evidéncias disponiveis e dispensa & populagdo os tratamentos medicamentosos
utilizados na doenca®.

Antes de abordarmos o tratamento farmacoldgico preconizado no PCDT,
ressaltamos que as medidas ndo medicamentosas como dieta, exercicios, prevencao de
quedas, cessacdo do tabagismo e alcool fazem parte e s&o recomendadas no tratamento
da osteoporose®. Durante a formacéo e manutencdo da massa 6ssea, VArios nutrientes
estdo envolvidos, sendo o célcio e a vitamina D os mais importantesz. Assim sendo, a
suplementacgdo de célcio e vitamina D é o tratamento padrdo na prevencdo de fraturas,
devendo ser garantida a ingest&o diaria minima em todos os casos”.

Ressaltamos que o medicamento Carbonato de Célcio 1250mg + Vitamina D
200Ul estad padronizado na REMUME?®, Para a reposicdo de vitamina D, caso
necessario, também esté disponivel no Componente Especializado, seu metabdlito ativo:
o calcitriol 0,25 mcg.

O médico assistente informa que a paciente ja utilizou bifosfonatos no
tratamento, porém ndo informa qual medicamento dessa classe ja foi utilizado.
Realmente os bifosfonatos de uso oral sdo considerados como primeira linha de
tratamento, sendo o alendronato e o risendronato os preconizados pelo PCDT?.

O medicamento pleiteado (&cido zoledrdnico), de uso intravenoso, também
pertence & classe de bisfosfonatos, contendo nitrogénio e atua especificamente nos
0ssos, inibindo a reabsorcio 6ssea’. Esse medicamento ja foi avaliado e ndo foi
incorporado ao SUS pela falta de evidéncias de superioridade frente aos demais
bifosfonatos, pelo risco de troca de tratamento seguro e de menor custo, por outro de
alto custo. Ainda, por ndo ser recomendado em pacientes com insuficiéncia renal e
portadores de periodontite, situacdes de salide muito frequente em idosos?.

Como opcdo terapéutica, também de uso intravenoso, da classe dos bifosfonatos,
0 SUS disponibiliza o Pamidronato dissédico 60mg. Esse medicamento constitui
alternativa de tratamento para pacientes com intolerancia aos bifosfonatos de
administracéo oral®.
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Ha evidéncias oriundas de estudos controlados ndo randomizados e de estudos
retrospectivos de que pamidronato associado a célcio e vitamina D aumenta a densidade
6ssea e é bem tolerado no tratamento da osteoporose na p6s-menopausa’.

Além do Pamidronato dissddico, ainda estdo disponiveis medicamentos como
segunda linha de tratamento, tais como: calcitonina 200 Ul/dose spray nasal e
raloxifeno 60mg comprimido. O PCDT orienta que para os pacientes com distirbio da
degluticdo, com intolerancia ou falha terapéutica dos tratamentos de primeira linha
(bifosfonato), a utilizacdo de raloxifeno, estrégenos conjugados ou calcitonina deve ser
considerada”. Portanto, no SUS, existem opgOes terapéuticas para o tratamento da
paciente que ainda ndo foram utilizadas. Sugerimos que o médico assistente avalie 0s
farmacos que estdo disponiveis no protocolo do Ministério da Salde para possivel
inclusio da paciente no tratamento dispensado pelo Sistema Unico de Saude.
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