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1. RESUMO EXECUTIVO

Solicitacao

“Tem proliferado na comarca diversos pedidos para que o ente municipale/ou
Estado de Minas Gerais seja compelido a fornecer o medicamentoProtos 29
(ranelato de estroncio 2g) para tratamento de osteoporose.Todavia, tanto o
Estado de Minas Gerais quanto o Municipio deGovernador Valadares tem
utilizado como argumentos para refutar opedido, a existéncia de equivalente
terapéutico disponibilizado peloSUS.

Solicitamos a gentileza de esclarecer se ha diferenca terapéutica comrelacdo
ao tratamento oferecido pelo SUS e o medicamento Protos 2g, apresentando

ainda outras informacdes que julgar necessarias a auxiliar-nos.”

1.1. RECOMENDA(}AO

e Ranelato de estroncio (Protos®) foi melhor que placebo para
prevencao/tratamento da osteoporose, porém nado ha estudos mostrando
gue seja melhor que os medicamentos fornecidos pelo SUS. O perfil de
seguranca da droga € ainda pouco conhecido e ha relatos de efeitos
colaterais, alguns deles graves.

e No Brasil, as drogas disponibilizadas para os usuarios do Sistema
Unico de Salde (SUS) para o tratamento da osteoporose S&o:
calcitonina, pamidronato, risendronato, raloxifeno, alendronato,
carbonato de calcio, a associacdo carbonato de calcio + colecalciferol e
a associacao fosfato de célcio tribasico + colecalciferol.

e Uma vez que héa alternativas disponiveis no SUS de medicamentos
consagrados na pratica clinica para a prevencaol/tratamento da
osteoporose recomendamos a utilizacdo do arsenal terapéutico do

SUS para tratamento da osteoporose.



2. ANALISE DA SOLICITACAO

2.1. PERGUNTA CLINICA ESTRUTURADA.
Populacao: Paciente com osteoporose
Intervencéo: Protos®
Comparagéo:tratamento fornecido pelo SUS
Desfecho: eficacia e segurancga.

2.2. CONTEXTO
A osteoporose é uma doenca sistémica que se caracteriza por baixa massa
Ossea e deterioracdo micro-arquitetural do tecido 6sseo. Como consequéncia,
aumenta a fragilidade Ossea e a suscetibilidade a fratura. Segundo dados da
Organizacdo Mundial de Saude (OMS), o numero de fraturas de quadril devido
a osteoporose, em todo o mundo, deve aumentar trés vezes, passando de 1,7
milhdes, em 1990, para 6,3 milhdes, em 2050.
No Brasil, as drogas disponibilizadas para os usuarios do Sistema Unico de
Saude (SUS) para o tratamento da osteoporose sao: bisfosfonatos
(alendronato, risendronato), calcitonina, carbonato de célcio, vitamina D,
estrogenos e raloxifeno.(1)
Nenhum tratamento disponivel para osteoporose consegue abolir o risco de
fraturas. (2)
Para avaliar a resposta ao tratamento sédo usados varios marcadores: alguns
medem a remodelacdo 6ssea e podem ser aferidos em exames de sangue.
Outra forma de avaliar o resultado do tratamento é a densitometria 6ssea®, que

faz a avaliacdo da densidade 6ssea e compara com um padrdo para a mesma

aO diagnodstico da osteoporose é feito por meio da mensuracdo da densidade mineral éssea (DMO) que reflete a
quantificacdo de mineral em uma éarea do esqueleto, expressa em gramas pela area de volume medido. A
densitometriadssea € o exame realizado para a deteccdo da DMO e as alteragdes em seus valores indicam as
seguintes anormalidades:

. Osteopenia quando a perda é de 1 a 2,5 desvios padrdes (DP) identificados pelo exame;

. Osteoporose quando a perda é maior do que 2,5 desvios padrdes (DP)
A osteoporose pode ser considerada grave quando, além do critério da DMO, ja existir uma fratura decorrente de

fragilidade éssea.



idade do paciente em avaliagcdo. Esses marcadores sao avaliadores indiretos

para o desfecho que realmente se quer evitar, qual seja a fratura éssea.

2.3. DESCRICAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA
Principio Ativo:ranelato de estréncio
Sua forma de apresentacédo é em saché de 2000mg granulado suspenséo oral.
Tem indicacdo de bula para o tratamento de doencas 0sseas que afetam a

estrutura 6ssea e a mineralizacao.

2.4. DISPONIBILIDADE NO SUS

Este medicamento nao é fornecido pelo SUS.

2.5. PRECO DO MEDICAMENTO":

Protos® | 2000 MG CX C/ 28 SACHES COM PO GRANULADO | R$ 112,44
P/SUSPENSAO ORAL

Posologia recomendada de 1 saché por dia.

3. RESULTADOS DA REVISAO DA LITERATURA

Em 2013, a Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério
da Saude, CONITEC(3), elaborou um relatério sobre o uso de ranelato de
estronciona mulher na pds-menopausa. Foram incluidos quatros ensaios
clinicos randomizados, todos comparando o ranelato de estréncio com placebo,
em mulheres pos-menopausa. Os estudos incluiram mulheres, geralmente,
acima de 70 anos. O acompanhamento foi maior que trés anos e foi avaliada a
incidéncia de fraturas. Em todos os estudos houve ou tendéncia, ou reducao
significativa no numero de fraturas, mas somente comparado ao placebo. Além
disso, ha relato de grande perda de pacientes ao longo dos estudos, o que
dificulta a avaliagéo de eficacia(4-7)

Em uma revisdo sistematica foi avaliada a eficacia e seguranca clinica de
ranelato de estroncio foi observado risco de um evento adverso, raro, mas

grave, como tromboembolismo venoso (incluindo embolia pulmonar),

bPre(;o fabrica dos medicamentos, obtido no portal da ANVISA, atualizado em 30/04/2013, disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/b60456804f79d6ffaecb4ff9a71dcc661/LISTA+CONF
ORMIDADE 2013-04-30.pdf?MOD=AJPERES, acesso em 30/05/2013
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significativamente maior em doentes tratados com ranelato de estroncio em
comparacao com placebo (RR 1,42, IC 95% 1,02-1,98, p = 0,036). Alguns
distarbios do sistema nervoso, como perda de memdéria e convulsées, também
foram mais comuns em pacientes que usaram o ranelato de estroncio.

No Brasil, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude
(PCDT) de 2002(1) refere os seguintes agentes para o tratamento da
osteoporose: bisfosfonatos, calcitonina, carbonato de célcio, vitamina D,
estrogenos (terapia de reposicdo hormonal) e raloxifeno.Em outras palavras, o
SUS disponibiliza os medicamentos calcitonina, pamidronato, risendronato,
raloxifeno, alendronato, carbonato de célcio, a associacdo carbonato de calcio
+ colecalciferol e a associacéo fosfato de célcio tribasico + colecalciferol por
meio do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, que é a primeira
linha de cuidado medicamentoso do sistema. Esse Componente €
regulamentado pela Portaria n°4.217 de 28 de dezembro de 2010. Nao ha
estudos comparando a eficacia do ranelato de estrdncio com os medicamentos
fornecidos pelo SUS.

Os bisfosfonatos s@o a classe de drogas de primeira escolha no manejo da
osteoporose, devendo ser utilizados com suplementacdo de célcio e de
vitamina D conforme j& definido. Os bisfosfonatos sdo potentes inibidores da
reabsorcdo osteoclastica, tendo acdo comprovada na reducdo do risco de
fraturas vertebrais. Estas drogas demonstraram melhorar a densidade mineral
O0ssea e reduzir a incidéncia de fraturas em prevencdo secundaria. Entre os
bisfosfonatos, o alendronato e o risendronato sdo preferiveis devido a maior
documentacdo de beneficio em prevencéo de fraturas e a maior comodidade
posologica. Os estudos com pamidronato sdo limitados, mas esta droga pode
ser usada ciclicamente por via intravenosa em casos especificos.

Ha mais de 10 anos de experiéncia com o uso de bifosfonados em tratamento
de osteoporose. Além desta classe de medicamentos para o tratamento da
osteoporose, a suplementacéo de calcio e de vitamina D é mandatéria. Gaal e
colaboradores sugerem que a utilizagdo de alfacalcidol 0,25 mcg no lugar de
vitamina D convencional melhorou o0 resultado do tratamento com

alendronato.(8) Essa vitamina esta disponivel na Farmacia Basica do SUS.



Aléem disso, é fundamental a orientacdo aos pacientes para aderéncia e
manutencdo do tratamento e medidas educativas (dieta, exercicios e
prevencdo de quedas) para assegurar a reducao do risco de fraturas.

3.1. CONCLUSAO

e Ranelato de estroncio (Protos®) foi melhor que placebo para
prevencao/tratamento da osteoporose, porém néo ha estudos mostrando
gue seja melhor que os medicamentos fornecidos pelo SUS. O perfil de
seguranca da droga € ainda pouco conhecido e ha relatos de efeitos
colaterais, alguns deles graves.

e No Brasil, as drogas disponibilizadas para os usuéarios do Sistema
Unico de Saude (SUS) para o tratamento da osteoporose S&o:
calcitonina, pamidronato, risendronato, raloxifeno, alendronato,
carbonato de célcio, a associacao carbonato de calcio + colecalciferol e
a associacao fosfato de calcio tribasico + colecalciferol.

e Uma vez que ha alternativas disponiveis no SUS de medicamentos
consagrados na pratica clinica para a prevencao/tratamento da
osteoporose recomendamos a utilizacdo do arsenal terapéutico do
SUS para tratamento da osteoporose.
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