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RELATORIO PARA SOCIEDADE

Este relatorio € uma versao resumida do relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporacgao 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 recomendacoes da CONITEC sao submetidas a consulta pdblica pelo prazo de
20 dias. Apos analisar as contribuigoes recebidas na consulta pablica, a CONITEC emite a
recomendagcao final, que pode ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/alteragéo da
tecnologia analisada.

A recomendacao da CONITEC é, entdo, encaminhada ao Secretério 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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0 que é a doenca de Paget?

A doenca de Paget (DP), também conhecida como osteite deformante, é uma doenca dssea que acomete um ou
mais 0SS0 e se caracteriza por areas de reabsorcao 6ssea aumentada, seguida de reparo desorganizado. Como
consequéncia deste processo ha aumento de volume e maior fragilidade dssea.

A maioria dos pacientes nao apresenta sintomas e quando presentes, os mais frequentes sao dores e deformidades
o0sseas, que podem se manifestar por fraturas ou compressao de nervos e vasos sanguineos. Em decorréncia do
aumento do metabolismo tecidual, pode haver calor e vermelhidao sobre os 0ssos acometidos. Pode haver também
dor de cabeca e surdez.

0 diagnostico se da por meio de exame radiologico e de sangue, que mede a quantidade de fosfatase alcalina sérica.

A DP é mais frequente em homens com mais de 55 anos e brancos, o segundo distirbio 6sseo mais comum, apds a
osteoporose.

dor de cabeca

surdez

dor nos o0ssos,
fraturas e deformidades
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Como os pacientes com a doenca de Paget sao tratados
no SUS?

0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca de Paget, publicado em maio de 2012, recomenda que
0 tratamento seja preferencialmente feito com os hisfosfonatos orais, considerando a tolerancia ao medicamento e
funcao renal do paciente. O Sistema Unico de Sadde - SUS disponibiliza os medicamentos:

* Alendronato: comprimidos de 10 mg;

* Risedronato: comprimidos de 5 mg;

* Pamidronato: frasco ampola de 30 mg;

* Calcitonina: solucao injetavel em ampola de 50 Ul e 100 Ul e aerossol nasal em frasco de 200 Ul;

* Carbonato de calcio mais colecalciferol: comprimidos de 500 mg mais 400 Ul ou 600 mg mais 400 UI.

Este PCDT esta em fase de atualizagao. Recentemente foi incorporado ao SUS o medicamento &cido zoledronico (ZOL),
um bisfosfonato que atua na redugao dos niveis de fosfatase alcalina aliviando a dor e restaurando o metabolismo
0sseo. 0 ZOL demonstrou melhor resposta comparando com o pamidronato, além de uma vantagem no esquema de
administracao, visto que é aplicado por via intravenosa uma vez ao ano e esta padronizado para a primeira linha de
tratamento.

Medicamento analisado: pamidronato dissodico

A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) solicitou a CONITEC a exclusao do pamidronato
dissddico para tratamento da doenca de Paget 0ssea. Este medicamento inibe a reabsorgao dssea, diminuindo os
sintomas da doenca.

A CONITEC selecionou quatro estudos, avaliando o pamidronato comparando com os outros bisfosfonatos. 0 ZO0L,
quando comparado com os outros medicamentos, apresentou melhor efetividade para o tratamento da doenca de
Paget e em relagao a dor dssea.
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Recomendacao inicial da CONITEC

0Os membros do plenario da CONITEC, presentes na 742 reunido ordinaria, realizada nos dias 06 de fevereiro e 07
de fevereiro de 2019, consideraram inicialmente a desincorporacao (exclusao) no SUS do pamidronato dissédico
para Doenca de Paget. 0 medicamento 4cido zoledronico apresenta maiores beneficios ao paciente comparado ao
pamidronato, inclusive a forma de administragao.

0 assunto estd agora em consulta piblica para receber contribuicdes 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 esta disponivel em:
< http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2019/Relatorio_Pamidronato _DoencaPaget CP08 2019.pdf>
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