n. 119
publicado em outubro/2018

RELATORIO PARA
SOCIEDADE

informacoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

ACIDO ZOLEDRONICO PARA DOENGA DE PAGET

Comissdo Nacional de
Incorporacdo de
Tecnologias no SUS




RELATORIO PARA SOCIEDADE

Este relatorio € uma versao resumida do relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporagao de Tecnologias no SUS — Conitec e foi elaborado numa linguagem simples, de
facil compreensao, para estimular a participacao da sociedade no processo de avaliagao de
tecnologias em salide que antecede a incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacgbes da Conitec sao submetidas a consulta pablica pelo prazo de
20 dias. Apds analisar as contribuigoes recebidas na consulta piblica, a Conitec emite a
recomendagcao final, que pode ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/alteragéo da
tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec €, entao, encaminhada ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, que decide sobre quais medicamentos,

produtos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

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



http://conitec.gov.br
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Doenca de Paget

A doenca de Paget 6ssea (DP0) ou osteite deformante é uma doenga na qual ocorre alteragao dssea acentuada
em uma ou mais regioes, caracterizada por aumento importante do nimero, tamanho e atividade das células
do tecido dsseo, levando a produgdo de um osso estruturalmente inferior nos locais afetados, facilmente
deformado por sobrecargas ou forgas tensionais musculares. Causas genéticas e ambientais sao consideradas
como responsaveis pela ocorréncia da DPO. As lesoes sao usualmente encontradas nos 0ssos da pelve, coluna,
cranio, fémur e tibia. A maioria dos pacientes nao apresentam sintomas, sendo o diagnéstico feito geralmente por
imagem caracteristica em exame radioldgico para outra finalidade ou por elevagdo no sangue da concentragao
de fosfatase alcalina (enzima presente em diversos drgaos do corpo e considerada um marcador relacionado a
formagao 0ssea).

0s homens séo levemente mais acometidos que as mulheres. O percentual de pessoas com a doenga aumenta
com a idade, sendo mais frequente em individuos com mais de 55 anos de idade. E uma doenga mais comum
em paises como Inglaterra, Escdcia, Europa Central e Grécia, assim como em paises com imigrantes europeus
(Canada, Australia e EUA). Na América do Sul, a maioria dos casos estao no Brasil e Argentina.

Como o SUS atua na prevencao e tratamento
da doenca de Paget

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da DPO - osteite deformante do Ministério da Sadde (MS)
atual, publicado pela Portaria SAS/MS n® 456 de 21 de maio de 2012, preconiza o tratamento com bisfosfonatos orais
(alendronato e risedronato) ou intravenoso (pamidronato) ou ainda calcitonina para pacientes com insuficiéncia renal
para melhorar sintomas de dor e evitar complicagdes cronicas decorrentes de compressao das estruturas adjacentes
ou fraturas osseas. Os bisfosfonatos mais utilizados para controlar a atividade da doenga sao o alendronato,
risedronato ou pamidronato. E recomendada a utilizagao preferencial de bisfosfonatos orais, levando em conta a
funcao renal e a tolerancia do paciente. Antes do tratamento com bisfosfonatos, deve-se garantir aporte adequado
de célcio e vitamina D.

Tecnologia analisada: acido zoledronico

A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), solicitou a CONITEC a incorporacao de 4cido
zoledrdnico (ZOL) para o tratamento de doenca de Paget. O &cido zoledronico faz parte de uma nova classe de
bisfosfonatos de alta poténcia com atuagao especifica nos 0ssos. 0 uso do medicamento se da por meio de
infusao preparada por profissional de salide na veia do paciente. 0 medicamento possui registro na anvisa para
essa e outras doengas 0sseas.

A CONITEC analisou os estudos apresentados pelo demandante que avaliavam as evidéncias cientificas sobre
eficacia, seguranca, custo-efetividade e impacto orcamentario do &cido zoledrdnico para o tratamento de doenca
de Paget dssea. Através de estudos incluidos neste relatdrio demonstrou-se que o ZOL foi superior aos demais
bisfosfonatos quando se avaliou dor dssea e e redugdo de niveis de fosfatase alcalina. Em relagao a ocorréncia de
eventos indesejados, o ZOL apresentou o mesmo perfil de seus comparadores ativos, risedronato e pamidronato.
Apesar de algumas limitagdes nos estudos, os resultados foram considerados consistentes.
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Dessa forma, o ZOL pode ser 0til naqueles pacientes que nao responderam ao tratamento com outro bisfofonato.
Além disso, o ZOL apresenta um bom perfil de seguranca e um esquema de tratamento conveniente, podendo
favorecer a adesao dos pacientes.

Em relagéo aos custos com a inclusao desse medicamento no SUS e considerando os dados obtidos na avaliagao
econdmica, uma possivel incorporagao de acido zoledronico geraria um custo de aproximadamente R$ 8,7 milhoes
no primeiro ano e de R$ 69,8 milhdes ao longo dos 5 anos apds a incorporagao.

Recomendacao inicial da Conitec

0Os membros do plenario da CONITEC, presentes na 702 reuniao ordinaria, realizada em 29 de agosto de 2018,
consideraram que as evidéncias de eficacia do ZOL nos desfechos avaliados pelos estudos apresentados neste
relatorio mostraram superioridade deste em relagao aos outros bisfosfonatos no que diz respeito a alguns resultados
importantes no tratamento da doenca. Sendo assim, o Plenario da CONITEC recomendou inicialmente pela a inclusao de
acido zoledronico como primeira linha de tratamento da doenga de Paget juntamente com alendronato e risendronato,
ja incorporados ao SUS.

0 assunto estd agora em consulta piblica para receber contribuigdes da sociedade (opinides, sugestoes e criticas)
sobre 0 tema. Para participar, preencha o formulario eletronico disponivel em:
< http://conitec.gov.br/consultas-publicas >

0 relatdrio técnico completo de recomendacao da Conitec esté disponivel em:
< http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Recomendacao/Relatorio_AcidoZoledronico_DcaPaget CP55_2018.

pdf>
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