Nota Técnica 19239

Data de conclusao: 08/10/2020 10:57:05

Paciente

Idade: 95 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Pelotas/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: -
Vara/Serventia: 22 Vara Federal de Pelotas

Tecnologia 19239

CID: M81 - Osteoporose sem fratura patologica

Diagnéstico: Osteoporose sem fratura patolégica.

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo Médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: Acido Zoledrénico

Via de administracao: ENDOVENOSA
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Posologia: Acido zoledrénico 4 mg/smL solucdo injetavel, sendo necessario uma dose de 4
mg aplicado de forma endovenosa, a cada 12 meses, por tempo indeterminado.

Uso continuo? Sim
Duracao do tratamento: (Indeterminado)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Acido Zoledrénico

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Pamidronato
dissédico, de uso intravenoso, como alternativa de tratamento para pacientes com intolerancia
ao bisfosfonato de administracéo oral (1).

Existe Genérico? -
Existe Similar? -

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Acido Zoledrénico

Laboratério: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Marca Comercial: ACIDO ZOLEDRONICO

Apresentacao: Acido Zoledronico 4 MG PO LIOF SOL INJ IV CX FA VD AMB X 5 ML
Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 350,14

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: Acido Zoledrénico

Dose Diaria Recomendada: VER POSOLOGIA*
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: LISTA DE PRECOS DE MEDICAMENTOS - ANVISA

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Acido Zoledrénico

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O 4cido zoledrénico € um farmaco
pertencente a classe de medicamentos bifosfonatos que atuam especificamente no osso. E um
potentes inibidor da reabsorcéo 0ssea osteoclastica. A agao seletiva dos bisfosfonatos no osso
€ baseada na sua elevada afinidade por osso mineralizado, mas o mecanismo molecular
preciso que conduz a inibicado da atividade osteoclastica é ainda desconhecido (5).

Uma revisdao sistematica foi conduzida com o objetivo de comparar o efeito do acido
zoledrénico no tratamento e prevencao da osteoporose com placebo. Esta publicagao revisou
nove ensaios clinicos, e conforme os resultados, o tratamento com acido zoledrénico resultou
em um maior aumento da densidade mineral 6ssea (DMO) (OR=2,98, IC95% 2,26 - 3,71,
P<0,001) e reducao de 32% da taxa de fratura (OR =0,68; IC95% 0,58-0,80; P< 0,001) quando
comparado ao placebo. Os eventos adversos foram significativamente menos graves do que 0s
controles (OR=0,81; 1C95% 0,76-0,87; P< 0,001). Entretanto, foi observado uma importante
heterogeneidade entre os estudos (6).

Black e colaboradores (7) realizaram estudo randomizado, duplo cego, controlado por placebo
em 3.889 mulheres pés-menopausicas. De acordo com os resultados, o tratamento com acido
zoledrdnico reduziu o risco de fratura vertebral morfométrica em 70% durante um periodo de 3
anos, em comparagéao com o placebo (3,3% vs. 10,9%; RR=0,30; IC95% 0,24-0,38) e reduziu o
risco de fratura de quadril em 41% (1,4% vs. 2,5%; RR=0,59; 1C95% 0,42-0,83 ). O acido
zoledronico também foi associado a uma melhora significativa na DMO e nos marcadores do
metabolismo 6sseo. Os eventos adversos, incluindo alteracdo na fungcédo renal, foram
semelhantes nos dois grupos de estudo.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Ver beneficios no item anterior.
Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: Acido Zoledrénico
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: As evidéncias disponiveis demonstram beneficio clinico do medicamento pleiteado
para a condicdo do caso em tela (6,7). Além disso, a paciente apresenta uma segunda
condicao clinica importante (esofagite e gastrite) que limita o uso de bisfosfonatos orais e
dentre as alternativas de tratamento endovenoso o &cido zoledrdnico a melhor evidéncia
disponivel (9).

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas:
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NatJus Responsavel: NAT-jus/JFRS
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacodes: A parte autora apresenta laudo médico que informa tratar-se de uma
paciente de 92 anos de idade com diagnéstico de osteoporose severa, com alto risco de
fraturas. Devido a comorbidades coexistentes, como esofagite e gastrite, foi prescrito
bisfosfonato (acido zoledrénico), por via intravenosa (IV), pelo menor risco de intolerancia
gastrica. A autora realizou tratamento oncoldgico até o ano de 2019 (cancer de mama) e
durante o referido tratamento recebeu do SUS o respectivo medicamento, de forma gratuita
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sendo suspenso o fornecimento com o término do tratamento oncoldgico. Conforme relato nos
autos, a demandante também é portadora de glaucoma ha mais de 15 anos, com deficiéncia
visual importante e atualmente apesar de estar lucida, depende de cuidados continuos.

A osteoporose consiste na diminuicdo da massa Ossea e no comprometimento da
microarquitetura do tecido ésseo, resultando em fragilidade do osso e consequentemente risco
aumentado de fraturas. Mais recentemente se define a osteoporose como um disturbio
esquelético devido ao comprometimento da densidade e qualidade éssea levando ao risco
aumentado de fraturas (1,2). Estima-se haver cerca de 200 milhdes de pessoas com
osteoporose, no mundo. No Brasil as estimativas sdo variadas devido a questdes
epidemioldgicas, mas variam entre 15 a 33% entre as mulheres na pds-menopausa (3). O
diagnostico de osteoporose é estabelecido pela medida da densidade mineral 6ssea ou pela
ocorréncia de fratura do quadril ou vertebral na idade adulta na auséncia de trauma importante.
Para fins de diagnéstico, osteoporose é definida pela densidade mineral éssea no quadril ou na
coluna lombar menor ou igual a 2,5 desvios-padrdo abaixo da média de uma populagcéo de
referéncia jovem-adulta (1, 2).

No Brasil, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude (PCDT),
€ recomendado como tratamento de primeira linha os bisfosfonatos, entre eles alendronato de
sodio, risedronato de so6dio e pamidronato dissodico, de uso intravenoso, como alternativa de
tratamento para pacientes com intolerdncia ao bisfosfonato de administracdo oral. Para
pacientes com disturbio da degluticdo, com intolerancia ou falha terapéutica dos tratamentos de
primeira linha , a utilizacdo de raloxifeno, estrégenos conjugados ou calcitonina deve ser
considerada (1). J& de acordo com diretrizes da Sociedade Brasileira de Reumatologia e
Endocrine Society, recomenda-se para mulheres em pds-menopausa € com alto risco de
fraturas, terapia inicial com bisfosfonatos (alendronato, risedronato, acido zoledrénico e
ibandronato) e em pacientes com dificuldades na adesdo dos medicamentos orais ou que nao
apresentem resposta, o uso de &cido zoledrdnico, administrado anualmente e por via
endovenosa, ou denosumabe (3,4).
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