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RELATORIO PARA A

SOCIEDADE

informacdes sobre recomendacdes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS
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ACIDO ZOLEDRONICO

para pacientes com osteoporose com intolerancia ou
dificuldades de degluticao dos bisfosfonatos orais
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Este documento € uma versao resumida do
relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude - Conitec e foi elaborado numa linguagem
simples, de facil compreensao, para estimular a
participacao da sociedade no processo de
Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) que
antecede a incorporacao, exclusao ou alteracao
de medicamentos, produtos e procedimentos
utilizados no SUS.

As recomendacoes da Comissao sao submetidas a
consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos
analisar as contribuicoes recebidas na consulta
publica, a Conitec emite a recomendacao final,
que pode ser a favor ou contra a incorporacao,
exclusao ou alteracao da tecnologia analisada.

A recomendacao final é, entdao, encaminhada ao
Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e
Insumos Estratégicos em Saude do Ministério da
Saude - SCTIE/MS, que decide sobre quais
tecnologias em saude serao disponibilizadas no
SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:
conitec.gov.br




PARA PACIENTES COM OSTEOPOROSE COM INTOLERANCIA OU
DIFICULDADES DE DEGLUTICAO DOS BISFOSFONATOS ORAIS

O que é a osteoporose?

A osteoporose € uma doenca do metabolismo dos o0ssos,
caracterizada pela diminuicailo de massa Ossea e
comprometimento da estrutura dos tecidos responsaveis
pela formacao dos 0ssos, o que aumenta a fragilidade oOssea
e a chance de ocorréncia de fraturas.

A osteoporose € a principal causa de fraturas para a
populacao acima de 50 anos, possui elevada
morbimortalidade e afeta principalmente mulheres na pos-
menopausa e idosos. Mundialmente, uma em cada trés
mulheres e um em cada trés homens acima de 50 anos de
idade terao algum tipo de fratura por osteoporose. Estima-
se que a doenca afeta cerca de 200 milhoes de mulheres no
mundo, sendo a causa de mais de 8,9 milhoes de fraturas
por ano. As mais comuns ocorrem nos 0ssos da coluna, do
punho e da extremidade superior do 0sso da coxa, causando
dor, incapacidade fisica, deformidades e diminuicao da
qualidade e da expectativa de vida do paciente.

A osteoporose € muitas vezes assintomatica e nao apresenta
sinais e sintomas especificos até que ocorra a primeira
fratura. Os pacientes com fratura recente por osteoporose
sao considerados de alto risco para novas fraturas.

Segundo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Osteoporose, o diagnostico, nos casos de
individuos com fatores de risco que apresentam fratura por
osteoporose, pode ser clinico e estabelecido por meio
exame com técnica de raios-X com dupla energia para
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definicdio de massa oOssea. Recomenda-se ainda uma
avaliacao minima a partir de exames laboratoriais (a
exemplo de hemograma completo, dosagem de calcio,
fosforo, vitamina D, entre outros), radiografia simples da
coluna lombar e toracica e medicao de massa 0ssea na
coluna lombar e na cabeca do fémur para todos os pacientes
antes do inicio de qualquer tratamento.

Como os pacientes com osteoporose sao
tratados no SUS?

O PCDT da Osteoporose recomenda tratamentos
medicamentosos e nao medicamentosos, devendo ser
considerados fatores relativos a adesao do paciente a
terapia prescrita, forma de utilizacao e efeitos adversos de
medicamentos, multiplicidade de doencas coexistentes e
condicao socioeconomica.

Assim, conforme o PCDT, os medicamentos disponiveis no
SUS para tratamento de pacientes com osteoporose sao
vitamina D e calcio, raloxifeno, estrogenos conjugados
(comprimidos de 0,3 mg), calcitonina (spray nasal) e os
bisfosfonatos orais (alendronato e risedronato). Nao
obstante também seja indicado o uso de pamidronato, um
bifosfonato de uso injetavel, essa tecnologia nao é aprovada
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para
o tratamento de pacientes com a referida condicao de
saude.

Entre as estratégias nao farmacologicas, o PCDT orienta a
pratica regular de exercicios fisicos como caminhada,
corrida e danca para o fortalecimento muscular e a reducao
do risco de quedas e fraturas, sendo importante o
acompanhamento com profissional de educacao fisica para
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estabelecer os limites e a intensidade das atividades a
serem desenvolvidas pelo paciente.

Medicamento analisado: acido zoledronico

A solicitacao de analise da proposta de incorporacao do
acido zoledronico (ZOL) para pacientes com osteoporose
com intolerancia ou dificuldades de degluticao aos
bisfosfonatos orais, no SUS, foi apresentada pela Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em
Saude do Ministério da Saude (SCTIE/MS), advinda do
processo de atualizacao do PCDT de Osteoporose.

O ZOL & um amino bisfosfonato com alta capacidade de se
ligar ao osso mineralizado. Uma vez administrado de forma
intravenosa por pelo menos 15 minutos, o medicamento age
rapidamente no osso, inibindo o desequilibrio entre a
reabsorcao e a remodelacao Ossea. Atualmente, os
principios ativos acido zoledronico e acido zoledronico
monoidratado possuem 20 diferentes registros na Anvisa,
com indicacao para prevencao e tratamento de osteoporose
em mulheres pos-menopausa € em homens; prevencao e
tratamento de osteoporose induzida por glicocorticoides;
prevencao de eventos relacionados ao esqueleto em
pacientes com cancer metastatico 0sseo; e tratamento dos
altos niveis de calcio no sangue causados por tumor.

A avaliacao economica demonstrou que, considerando os
custos em relacao aos beneficios de saude para anos de vida
ajustados pela qualidade, ao comparar com os tratamentos
com bifosfonatos orais atualmente disponiveis no SUS
(alendronato ou risedronato), de uma forma geral, o ZOL
possui beneficio similar e custo superior. A estimativa das
consequéncias  financeiras da  incorpora~cao do

£¥ Conitec



medicamento avaliado no SUS é de aproximadamente RS
25.092.754 em cinco anos.

Perspectiva do paciente

Para este tema, foi aberta a Chamada Publica n°® 31/2021,
entre os 12 de fevereiro de 2021 e 5 de marco de 2021, mas
nao houve inscritos.

Recomendacao inicial

A Conitec recomendou inicialmente a nao incorporacao no
SUS do acido zoledronico (ZOL) para pacientes com
osteoporose com intolerancia ou dificuldades de degluticao
aos bisfosfonatos orais. Esse tema foi discutido durante a
1062 Reuniao Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 9 e
10 de marco de 2022. Na ocasiao, o Plenario considerou a
auséncia de critérios objetivos para a definicao de
intolerancia aos bisfosfonatos orais ou dificuldade de
degluticao, a nao superioridade do ZOL em relacao aos
tratamentos disponiveis e custo elevado da tecnologia.

O assunto esta disponivel na Consulta Publica n° 16, durante
20 dias, no periodo de 4/4/2022 a 25/4/2022, para receber
contribuicoes da sociedade (opinides, sugestoes e criticas)
sobre o tema.

Para participar com experiéncias ou opinioes, clique aqui ou
com contribuicoes técnico-cientificas, clique aqui.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec
esta disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2022/
20220401_Relatorio_CP_16_Acido_Zoledronico_Osteoporos
e.pdf.
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