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RECOMENDAGAO N° 31, DE 30 DE MARGO DE 2010
Recomenda aos Tribunais a adogdo de medidas visando a
melhor subsidiar os magistrados e demais operadores do
direito, para assegurar maior eficiéncia na solugéo das
demandas judiciais envolvendo a assisténcia a saude.

O PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA -
CNJ, no uso de suas atribuigoes, e

CONSIDERANDO o grande nimero de demandas
envolvendo a assisténcia a satide em tramitagdo no Poder
Judiciario brasileiro e o representativo dispéndio de recursos
publicos decorrente desses processos judiciais;
CONSIDERANDO a relevancia dessa matéria para a
garantia de uma vida digna a populagéo brasileira;
CONSIDERANDO que ficou constatada na Audiéncia
Publica n° 4, realizada pelo Supremo Tribunal Federal para
discutir as questdes relativas as demandas judiciais que
objetivam o fornecimento de prestagdes de saude, a
caréncia de informagdes clinicas prestadas aos magistrados
a respeito dos problemas de saude enfrentados pelos
autores dessas demandas;

CONSIDERANDO que os medicamentos e tratamentos
utilizados no Brasil dependem de prévia aprovacao pela
ANVISA, na forma do art. 12 da Lei 6.360/76 c/c a Lei
9.782/99, as quais objetivam garantir a satide dos usuarios
contra praticas com resultados ainda ndo comprovados ou
mesmo contra aquelas que possam ser prejudiciais aos
pacientes;

CONSIDERANDO as reiteradas reivindicagdes dos gestores
para que sejam ouvidos antes da concessao de provimentos
judiciais de urgéncia e a necessidade de prestigiar sua
capacidade gerencial, as politicas publicas existentes e a
organizacao do sistema publico de saude;
CONSIDERANDO a mengao, realizada na audiéncia publica
n° 04, a préatica de alguns laboratérios no sentido de ndo
assistir os pacientes envolvidos em pesquisas
experimentais, depois de finalizada a experiéncia, bem como
a vedagao do item I11.3, "p", da Resolugéo 196/96 do
Conselho Nacional de Saude;

CONSIDERANDO que, na mesma audiéncia, diversas
autoridades e especialistas, tanto da area médica quanto da
juridica, manifestaram-se acerca de decisdes judiciais que
versam sobre politicas publicas existentes, assim como a
necessidade de assegurar a sustentabilidade e
gerenciamento do SUS;

CONSIDERANDO, finalmente, indicagéo formulada pelo
grupo de trabalho designado, através da Portaria n° 650, de
20 de novembro de 2009, do Ministro Presidente do
Conselho Nacional de Justi¢a, para proceder a estudos e
propor medidas que visem a aperfeigcoar a prestagédo
jurisdicional em matéria de assisténcia a saude;
CONSIDERANDO a deciséo plenaria da 1012 Sesséo
Ordinaria do dia 23 de margo de 2010 deste E. Conselho
Nacional de Justiga, exarada nos autos do Ato n° 0001954-

62.2010.2.00.0000;

RESOLVE:

|. Recomendar aos Tribunais de Justica dos Estados e aos
Tribunais Regionais Federais que:

a) até dezembro de 2010 celebrem convénios que objetivem
disponibilizar apoio técnico composto por médicos e
farmacéuticos para auxiliar os magistrados na formagao de
um juizo de valor quanto a apreciagdo das questdes clinicas
apresentadas pelas partes das agdes relativas a saude,
observadas as peculiaridades regionais;

b) orientem, através das suas corregedorias, aos
magistrados vinculados, que:

b.1) procurem instruir as agdes, tanto quanto possivel, com
relatérios médicos, com descrigéo da doenga, inclusive CID,
contendo prescrigdo de medicamentos, com denominagéo
genérica ou principio ativo, produtos, orteses, préoteses e
insumos em geral, com posologia exata;

b.2) evitem autorizar o fornecimento de medicamentos ainda
néo registrados pela ANVISA, ou em fase experimental,
ressalvadas as excegdes expressamente previstas em lei;
b.3) ougam, quando possivel, preferencialmente por meio
eletronico, os gestores, antes da apreciagdo de medidas de
urgéncia;

b.4) verifiquem, junto & Comissao Nacional de Etica em
Pesquisas (CONEP), se os requerentes fazem parte de
programas de pesquisa experimental dos laboratérios, caso
em que estes devem assumir a continuidade do tratamento;
b.5) determinem, no momento da concessao de medida
abrangida por politica publica existente, a inscrigdo do
beneficiario nos respectivos programas;

c) incluam a legislagéo relativa ao direito sanitario como
matéria individualizada no programa de direito administrativo
dos respectivos concursos para ingresso na carreira da
magistratura, de acordo com a relagdo minima de disciplinas
estabelecida pela Resolugao 75/2009 do Conselho Nacional
de Justica;

d) promovam, para fins de conhecimento pratico de
funcionamento, visitas dos magistrados aos Conselhos
Municipais e Estaduais de Saude, bem como as unidades de
salde publica ou conveniadas ao SUS, dispensarios de
medicamentos e a hospitais habilitados em Oncologia como
Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
- UNACON ou Centro de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia - CACON;

1. Recomendar a Escola Nacional de Formacgao e
Aperfeicoamento de Magistrados - ENFAM, a Escola
Nacional de Formag&o e Aperfeicoamento de Magistrados do
Trabalho - ENAMAT e as Escolas de Magistratura Federais e
Estaduais que:

a) incorporem o direito sanitario nos programas dos cursos
de formagao, vitaliciamento e aperfeigoamento de
magistrados;

b) promovam a realizagdo de seminarios para estudo e
mobilizagédo na area da saude, congregando magistrados,
membros do ministério publico e gestores, no sentido de
propiciar maior entrosamento sobre a matéria;

Publique-se e encaminhe-se copia desta Recomendacgéo a
todos os Tribunais.

Ministro GILMAR MENDES



1. Criagdo, no ambito da comarca, de uma comissio de médicos,
nutricionistas e farmacéuticos, para assessorar os juizes e promotores
no que diz respeito ao fornecimento de medicamentos, dietas especiais
e demais insumos médicos e farmacéuticos. A comissio dever ser criada
por portaria do DRS (Departamento Regional de Sadde) e deve abranger
profissionais do Estado e do Municipio e, se for o caso, também

de alguma universidade no que diz respeito as melhores evidéncias
(provas) cientificas, sobre a eficicia, efetividade, eficiéncia

(custo beneficio) e seguranga.

2. Introdugdo de formulario, a ser preenchido pelo interessado, por seu
advogado ou por seu medico, do qual constem todas as informagdes
necessarias a apreciagio da liminar, como patologia, principio ative do
medicamento ou insumo indicado, tratamentos anteriores, eventuais

efeitos colaterais, urgéncia da medida elc.

3. Exigéncia de relatério médico circunstanciado, salvo se o proprio
médico preencheu o formulario.

4. Estudar, com a Comissdo, quais sdo, em regra, os prazos minimos
necessarios ao atendimento da solicitagao, sem prejuizo para

o tratamento e sem exigéncia de aquisi¢io sem licitagio, o que

encarece o produto

5. Remessa da receita, do relatério médico e do questionario
preenchido & comissdo por fac simile e aceitagdo da resposta por e-mail
com timbre do érgao emitente, que & impresso e juntado aos autos

6. Exigéncia de indicagdo médica, a cada trés meses, sobre

a necessidade da continuidade do tratamento, eventuais mudangas etc

7. Fornecimento, em caso de medicamento, somente pelo sal

ou principio ative (ndo determinar o fornecimento pelo nome comercial —
os genéricos sao analisados e autorizados pela Anvisa)

8. Formnecimento somente de medicamento ou insumo que seja

autorizado pela Anvisa

9. Exigéncia de comprovagao da residéncia do solicitante no municipio
10. Exigéncia de cartdo do SUS

11. Criagao de um Setor de Atendimento Domiciliar (SAD) no Ambito

do Municipio para acompanhamento de alguns tratamentos, sobretudo
oxigenoterapia

12. Realizagio de reunites periddicas para avaliagao do sistema

de atendimento das solicitagbes e para eventuais ajustes

13. Estabelecimento de parceria, ainda gue informal, entre Estado

e Municipio, para atendimento das ordens judiciais, evitando penalizar
este Gltimo, que, em regra, é citado primeiro.

14.Nao determinagéo de atendimento quando se tratar

de medicamentos ou tratamentos experimentais, salvo se autorizados

por orgaos federais

15. Determinagdo para que a familia do paciente informe eventuais
intercorréncias, como alteragdo do tratamento, obtengio

do medicamento ou insumo por outros meios, falecimento etc

16. Indugdo de partes e advogados ao uso de agdo de rito ordinario
(obrigagdo de fazer), com pedido de antecipacio de tutela, ao invés

do Mandado de Seguranca, de aplicagdo mais restrita

17. Aceitagio da legitimidade do Ministério Pablico, mediante agao civil
publica, para pedidos que visam a atender pessoa determinada

18. Aceitagdo da tese da solidariedade enfre os entes governamentais,

de modo que se possa acionar um, dois ou todos ao mesmo tempo.

DO JUIZ JOAO GANDINI,
DE RIBEIRAO PRETO - SP



A Colaboragio Cochrane e o seu papel como produtora

das melhores evidéncias

Cirurgia Baridtrica: Aberta ou Laparoscopica
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malformagGes arteriovenosas cerebrais
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Neurotomia por radiofrequéncia percutinea para
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Parafusos absorviveis para cirurgias de joelho

Protese total de quadril: Nacional ou Importada?
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Stent convencional e revestidos ou eluidos com drogas
Tratamento de degeneragao macular
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Vertebroplastia Percutinea para o tratamento de fratura vertebral por Osteopo-
rose
Comunicagao interatrial: cirurgia convencional X cirurgia percutinea
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Elotinibe para o tratamento de cincer
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Teriparatida no tratamento de Osteoporose
diTrabectedina (Yondelis ®) para o tratamento de sarcoma
Levetiracetam (Keppra®) para o tratamento de epilepsia
Temozolomida para o tratamento de cincer
Eculizumabe (Soliris®) para tratamento de hemoglobuntiria
paroxistica noturna
Bomba de Infusio de insulina no tratamento da diabetes Tipo 1
Oxigenoterapia domiciliar para pacientes com doenga pulmonar
obstrutiva crénica (Dpoc)
Sitagliptina (Januvia’) no tratamento da diabetes Tipo 2
Brometo de Tiotrépio (Spiriva®) para tratamento da doenga pulmonar obstrutiva
crénica (Dpoc)
Formulas e suplementos nutricionais para criangas com fibrose cistica
Infliximabe no tratamento de retocolite ulcerativa
Memantina no tratamento de doenca de Alzheimer
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Sorafenibe para o tratamento de cancer de figado

Omalizumabe no tratamento de asma alérgica

Rituximabe no tratamento de purpura

trombocitopénica idiopatica (Pti)

Fator VII recombinante na prevengio e tratamento de hemorragias
Ezetimibe para tratamento de dislipidemia

Cabazitaxel para o tratamento de cincer de prostata

Cola de Fibrina (Tissucol®) para o tratamento de fistulas anais
Gefitinib para tratamento de cincer pulmonar

Lenalidomida para o tratamento de mieloma mdltiplo

Abatacepte para o tratamento de artrite reumatdide

Embolizagdo de artéria uterina para tratamento de miomas
Pregabalina para o tratamento de neuropatia diabética

Sunitinibe para o tratamento de céncer de células renais
Gabapentina para o tratamento de dor neuropética pos-herpética
Aripiprazol para o tratamento de esquizofrenia

Condroitina e glucosamina para o tratamento de osteoartrite
Esomeprazol para o tratamento de doenga do refluxo gastroesofagico
Abiraterona no tratamento de cincer de prdstata

Agomelatina no tratamento de transtornos depressivos maiores
Piracetam para o tratamento de deméncia senil

Anagrelide (Agrilyn®) no tratamento de leucemia mieloide crénica
Donepezil no tratamento de doenca de Alzheimer

Somatrofina para criangas com baixa estatura idiopatica
Montelucaste para o tratamento da asma em adultos

Paroxetina para o tratamento de depressao

Alprozolam no tratamento de depressao

Everolimo no tratamento de astrocitoma

Fingolimode no tratamento de esclerose multipla

Rivastigmina no tratamento de doenca de Alzheimer

Acido ursodesoxicélico (Ursacol®) na cirrose biliar priméria
Ambisentrana no tratamento de hipertensio pulmonar
Palivizumabe na prevengao de infec¢io por virus sincicial respiratério
Paricalcitol no tratamento do hiperparatireoidismo secundério
Pegvisomanto no tratamento de acromegalia

Bortezomibe no tratamento do Mieloma Multiplo

Certolizumabe para o tratamento de doenga de Crohn
Belimumabe para o tratamento de lipus eritematoso sistémico
Hidromorfona para o tratamento de dor oncoldgica

Fulvestranto para tratamento de cincer de mama

Etanercepte no tratamento de psoriase

Golimumabe para o tratamento de artrite psoridtica

Mirtazapina no tratamento de estados depressivos
Ranelato de estroncio para tratamento de osteoporose

Nebivolol no tratamento de hipertensao arterial

Indacaterol para o tratamento de Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC)
Tocilizumabe no tratamento de artrite reumatoide

Insulina detemir para o tratamento tratamento de diabetes mellito tipo I
Proteses de vélvulas cardiacas bioldgicas nacionais ou importadas
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A COLABORAGAO COCHRANE E
0 SEU PAPEL COMO PRODUTORA

DAS MELHORES EVIDENCIAS

Alvaro Nagib Atallah'

Saude ou Medicina Baseada em
vidéncias (MBE) tem o propdsito de
xiliar as decisoes na drea da saude, por
eio das melhores evidéncias cientificas
disponiveis e criar conhecimentos novos
para facilitar e adequar essa implemen-
tacdo aos desafios da realidade nacional.
Este processo envolve o uso consciente,
explicito e criterioso da melhor evidéncia
para a tomada de decisao sobre o cuidado
de um paciente, com a integragao da
experiéncia individual do profissional e
amelhor evidéncia clinica disponivel a
partir de pesquisas cientificas. Em outras
palavras, o paradigma associado a Satide
ou Medicina Baseada em Evidéncias
constitui um elo entre a boa ciéncia e a
boa pratica clinica. Da mesma forma que
no Direito as decisdes em satde depen-
dem das melhores provas ou de evidén-
cias cientificas.

1. Professor Titular da Disciplina de Medi- Segundo a Organlzagao Mundial da

cina de Urgéncia e de Medicina Baseada em Satde (OMS), as politicas e os servigos
Evidéncias do Departamento de Medicina de satde pl’lblica devem ser baseados

da UNIFESP/EPM. Chefe da Disciplina de 1A . , . .

MU-MBE. Diretor do Centro Cochrane do em evidéncias confidveis e derivadas da
Brasil. Diretor Cientifico da APM pesquisa de boa qualidade. Ignorar tais

evidéncias pode gerar danos aos individu-
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os e populagdes e dispéndio desnecessa-
rio de recursos. Além disto, os resultados
de pesquisas de alta qualidade devem ser
consolidados por meio de revisoes siste-
maticas, metodologia explicita e reprodu-
tivel, de modo a repercutir efetivamente
nas tomadas de decisdes em cuidados a
saude, saude publica e politicas em satde.

As revisoes sistemdticas sao extremamen-
te eficientes para mapear o conhecimento
existente na tomada de decisdes e no
delineamento de novos projetos de pes-
quisa clinica, sendo assim, extremamente
adequadas para paises em desenvolvimen-
to que possuem poucos recursos e que
nao devem ser dispensados.

A Colaboragao Cochrane é uma rede
mundial de pesquisadores. Trata-se de
uma Organizag¢do Nao Governamental
(ONG), sem fins lucrativos, constituida
por mais de 50 grupos em todo o mundo
totalizando cerca de 20 mil cientistas pre-
parados e respeitados nas diversas areas.

Esses grupos compartilham o interesse
comum de produzir, manter e disseminar
Revisoes Sistemdticas. Essa base de dados

é vendida para paises desenvolvidos, mas
é acessada gratuitamente por cerca de 1 bi-
lhao de habitantes de paises em desenvol-
vimento. No Brasil, gracas aos esforcos do
Centro Cochrane do Brasil e da Biblioteca
Central (Bireme), a Biblioteca Cochrane
é acessada gratuitamente, online, com
fundos da Organizagao Panamericana

de Satide (Opas) e da Coordenagio de
Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel
Superior (Capes), desde 1998. A Biblio-
teca Cochrane tem um acesso on line por
segundo e tem fator de impacto cientifico
semelhante as melhores revistas médicas.

A Colaboragao Cochrane, que tem
assento da organiza¢do mundial de saude
com a fun¢io de mapear as evidéncias
cientificas vélidas e seguras, é representa-
da no Pais pelo Centro Cohrane do Brasil,
desde 1996, gerido pela Disciplina de Me-

dicina de Urgéncia e Medicina Baseada




em Evidéncias da Unifesp.

A missao da Colabora¢io Cochrane tem
sido, por meio dos Centros Cochranes
mundiais, apoiar pessoas a tomarem as
melhores decisdes em satide preparan-
do, mantendo e assegurando o acesso a
revisdes sistematicas de interven¢des em
saude contando com mais de 20 mil cien-
tistas pesquisadores voluntdrios.

Vale lembrar que a Biblioteca Cochrane é
considerada a melhor fonte de evidéncias
para decisoes terapéuticas e preventivas
em saude e que as revisoes sistematicas sao
consideradas o melhor nivel de evidéncias
para tomada de decisio na drea de satde.

Em 2007, o Centro Cochrane do Brasil es-
treitou lacos com um grupo composto por
representantes das principais instincias
juridicas nacionais. Juntos, promoveram
debates durante o I Congresso Brasileiro

REFERENCIAS

de Medicina Baseada em Evidéncias e o
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evidéncias existentes sobre cada assunto.
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CIRURGIA BARIATRICA:

ABERTA OU LAPAROSCOPICA

0 QUEE?

A obesidade estd associada a muitos
problemas de saude e eleva o risco de
morte. A cirurgia baridtrica, ou cirurgia
para obesidade, é indicada apenas

Nnos casos em que outros tratamentos
falharam e em pessoas com obesidade
morbida. Existem varias técnicas de
cirurgia baridtrica e essas podem ser
realizadas por cirurgia aberta (tradi-
cional) ou cirurgia laparoscépica.

TIPOS DE ACESSO PARA CIRURGIA BARIATRICA

A cirurgia aberta tradicional se faz
através de incisdo no abdomen para o
acesso aos orgaos. Na cirurgia laparos-
copica sdo necessérios varios orificios
na parede abdominal de 0,5 a 1,2 cm,
insufla-se o abdémen com gas carbo-
nico criando espago para o cirurgido
trabalhar com instrumentos endoscé-
picos e camera.

PERGUNTA

A cirurgia feita por laparoscopia é mais



Capitulo 2

efetiva que a cirurgia aberta no tratamen-
to da obesidade?

Na literatura cientifica foi localizada
revisdo sistemadtica de ensaios clinicos
randomizados e que representa a evidén-
cia cientifica de mais alta qualidade.

* A revisao sistemética de literatura é considerada

o melhor método de pesquisa para o conheci-
mento das evidéncias cientificas disponiveis para
responder questdes na drea de satde. Trata-se de um
estudo de primeira qualidade que avalia e sintetiza
estudos primérios (pesquisas originais) publicados,
com métodos adequados claros, especificos e repro-
dutiveis para mapear cientificamente o assunto na
literatura mundial. A Colaboragao Cochrane faz este
tipo de estudos, de maneira isenta, para fornecimen-
to de evidéncias para as pessoas e para a Organiza-
¢a0 Mundial da Satide tomarem suas decisdes com

maior seguranga.

** Ensaio clinico randomizado é a melhor forma

de comparar duas condutas, como tratar de um
jeito ou de outro. Nele sio comparados dois grupos
formados de maneira totalmente aleatéria. Um

grupo recebe o tratamento X e o outro o tratamento

REFERENCIAS
1 - Colquitt Jill L, Picot Joanna, Loveman Emma, Clegg Andrew J. Surgery for obesity. Cochrane Database

Y e prospectivamente o pesquisador vai avaliar qual
o tratamento mais adequado. E o tinico tipo de
estudo que possibilita sabermos com um bom grau
de certeza se um tratamento funciona ou é mais

adequado que o outro.

Nessa revisao atualizada em 2009 os
autores concluiram que pelos estudos
disponiveis nao h4 diferencas significati-
vas na perda de peso e qualidade de vida
entre pacientes submetidos a cirurgia
aberta ou laparoscopica. O tempo para
recuperagio apos a cirurgia foi menor na
cirurgia laparoscépica. Na cirurgia aberta
ocorreram mais hérnias (abaulamento)
da incisao. Nas cirurgias laparoscépicas
ocorreram mais estenoses (estreitamen—
tos) e necessidade de novas cirurgias.

As evidéncias disponiveis apontam para
a equivaléncia das duas cirurgias em des-
fechos clinicos importantes como perda
de peso e aumento da qualidade de vida.
Cada cirurgia apresenta complicagoes
inerentes a qualquer ato cirurgico. Nao
ha evidéncias de diferencas entre as duas
cirurgias em termos de mortalidade.

of Systematic Reviews. In: The Cochrane Library, Issue 1, Art. No. CD003641. DOI: 10.1002/14651858.

CD003641.pub2
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CIRURGIA ENDOVASGULAR COM

MICROMOLAS NO TRATAMENTO DE

MALFORMAGOES
ARTERIOVENOSAS GEREBRAIS

T

0 QUE E?

Disturbio congénito dos vasos sanguine-
os do cérebro onde existe uma conexao
anormal entre as artérias e as veias. As
malformagoes arteriovenosas (MAV)
variam muito de pessoa para pessoa. As
lesoes também variam, desde as volumo-
sas envolvendo vérios vasos sanguineos,
até as lesoes tao pequenas que dificultam
sua identificacdo nos exames. O diagnds-
tico normalmente é realizado nas compli-
cagoes, sendo essa alteracio responsavel
por aproximadamente 1% dos acidentes
vasculares cerebrais (AVC ou derrame).

Duas técnicas vém sendo empregadas
para tratamento das MAV: o tratamen-

to convencional, cirtrgico, aberto que
geralmente consiste na abertura do crinio
e exposi¢ao do cérebro para remogao,
grampeamento ou ainda na destrui¢o da



malformacio e a terapia endovascular, por
cateterismo com micromolas (coils)

O método consiste em introduzir um
catéter na artéria, que através de um mo-
nitor de TV, é levado até o local da malfor-
magao promovendo o seu bloqueio com a
introdug¢do de micromolas.

A cirurgia endovascular com micromo-
las é mais efetiva e segura que a cirurgia
aberta convencional para o tratamento das
malformagdes arteriovenosas?

Atualmente, no hd na literatura mundial
nenhum estudo controlado comparando
o tratamento endovascular com micromo-
las e a cirurgia convencional para malfor-
macdes arteriovenosas.

* A revisio sistemdtica de literatura é considerada

o melhor método de pesquisa para o conheci-
mento das evidéncias cientificas disponiveis para
responder questdes na drea de satde. Trata-se de um
estudo de primeira qualidade que avalia e sintetiza

estudos primérios (pesquisas originais) publicados,

Mal formacéo
arteriovenosa

Artérias

com métodos adequados claros, especificos e repro-
dutiveis para mapear cientificamente o assunto na
literatura mundial. A Colaboragao Cochrane faz este
tipo de estudos, de maneira isenta, para fornecimen-
to de evidéncias para as pessoas e para a Organiza-
¢30 Mundial da Satide tomarem suas decisdes com

maior seguranga.

Até o momento, pela auséncia de estudos
com boa qualidade metodoldgica, nao
existem evidéncias que suportem o uso
clinico das micromolas (coils) na inter-
vengio percutdnea para malformagoes
arteriovenosas.

REFERENCIAS

« Rustam, A S S; Warlow, CP. Interventions for tre-
ating brain arteriovenous malformations in adults.
Cochrane Database of Systematic Reviews. In: The

Cochrane Library, 2009 Issue 3.

« Rustam, A S S; Warlow, Charles P. A systematic
review of the frequency and prognosis of arterio-
venous malformations of the brain in adults. Brain
2001;124:1900-26

12 Kvidéncias para melhores resuliados nas decisies em saiide




T

CIRURGIA DE FUSAD

DE VERTEBRAS LOMBARES

0 QUE E?

A dor lombar ou lombalgia é uma das
mais frequentes queixas, decorrentes

de intimeras causas, entre elas altera-
¢oes esqueléticas proprias do processo
de envelhecimento. A coluna lombar
consiste em cinco grandes 0ssos (vérte-
bras) sobrepostos e separados por discos
intervertebrais. Alterag6es degenerativas
dessas estruturas podem causar compres-
sao ou instabilidade que afetam os nervos
espinhais provocando dor. A cirurgia

de fusao lombar propae aliviar essa dor
evitando o movimento entre as vértebras.
Na cirurgia, duas ou mais vértebras sao
conectadas utilizando-se enxertos de
osso e fixagao com pinos, placas, para-
fusos ou CAGES (dispositivo de apoio
estrutural com o uso de um osso autoen-
xertado que é preenchido por um osso do
proprio individuo ou osso artificial com
ou sem uso de uma placa).

PERGUNTA

A cirurgia de fusdo de vértebras lombares
é efetiva e segura?

EVIDENCIAS

Encontram-se na literatura médica
varios estudos sobre o assunto. As me-
lhores evidéncias disponiveis sao de alta
qualidade, consistindo em trés revisoes



Capitulo 4

sistemaéticas* de literatura publicadas
recentemente’3,

* A revisio sistematica de literatura é considerada o
melhor método de pesquisa para o conhecimento
das evidéncias cientificas disponiveis para res-
ponder questdes na drea de satide. Trata-se de um
estudo de primeira qualidade que avalia e sintetiza
estudos primdrios (pesquisas originais) publicados,
com métodos adequados claros, especificos e re-
produtiveis para mapear cientificamente o assunto
na literatura mundial. A Colaboragio Cochrane

faz este tipo de estudos, de maneira isenta, para
fornecimento de evidéncias para as pessoas e para
a Organizagao Mundial da Satide tomarem suas

decisdes com maior seguranga.

As trés revises sistemdticas concluiram
que as evidéncias existentes até o presen-
te momento sdo que a cirurgia de fusdo
de vértebras lombares nao é mais efetiva
que o tratamento nao-cirargico, multi-
disciplinar, intensivo, podendo apenas
ser leve a moderadamente melhor que o
tratamento ndo-cirurgico nao adequada-
mente estruturado. Somado ao fato da
cirurgia apresentar riscos e complicagoes
inerentes a qualquer ato cirargico, as evi-
déncias atuais ndo suportam a indicagao
rotineira desse tipo de cirurgia, exceto

REFERENCIAS

1: Mirza SK, Deyo RA. Systema-
tic review of randomized trials

comparing lumbar fusion sugery
to nonoperative care for treat-
ment of chronic back pain. Spine,

2007 Apr 1;32(7):816-23.

2: Ibrahim T, Tleyjeh IM, Gabbar
O. Surgical versus non-surgical
treatment of chronic low back
pain: a meta-analysis of rando-

casos altamente selecionados. Assim,
quando indicada pelo médico, este deve
justificar qual o motivo dessa op¢ao, ex-
plicitando porque os provéveis beneficios
da cirurgia compensarao os custos e riscos
envolvidos.

Historia: O numero de técnicas cirdr-
gicas para descompressao e fusio sélida
intersomdtica como um tratamento para
a espondilose cervical tem crescido rapi-
damente, mas os principios para a escolha
entre diferentes técnicas é confuso.

Objetivos: O objetivo deste estudo foi de-
terminar qual método de fusio intersomd-
tica, num nivel dnico ou duplo, fornece o
melhor resultado clinico e radiolégico em
pacientes com doenga degenerativa discal.

Estratégia de busca: Os estudos foram
identificados com uma busca assistida por
computador na base de dados eletronica
no Registro Central Cochrane de Ensaios
Controlados (Numero 1, 2004 ), MEDLI-
NE (1966 a 2004), EMBASE (1980 a
2004), e Current Contents (1996 a 2004)
e LILACS (1982 a 2004). N6s também
pesquisamos as referéncias dos artigos

mised trials. Int Orthop. 2008
Feb;32(1):107-13. Epub 2006
Nov21.

3: Chou R, Baisden J, Carragee
EJ, Resnick DK, Shaffer WO,
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selecionados.

Critérios de sele¢ao: Com a ajuda de
uma lista, dois revisores avaliaram inde-
pendentemente as referéncias identifi-
cadas. O consenso foi alcan¢ado através
de negociagao. Um terceiro revisor foi
consultado se o consenso nio pudesse ser
atingido. Os critérios de inclusao abran-
gem: relatos de estudos comparativos
randomizados; tratamentos que compa-
raram descompressao cervical anterior

e técnicas de fusio intersomdtica; os
pacientes eram agendados para cirurgia
por um diagndstico cronico (mais de 12
semanas) de doenca degenerativa discal.

Coleta de dados e analise: A qualidade
metodoldgica foi avaliada independente-
mente por dois revisores, usando a lista
de critérios de van Tulder. Com a ajuda
de uma forma de extracio de dados, as
informagdes foram extraidas indepen-
dentemente por dois revisores em relagao
as caracteristicas de grupo, detalhes de
intervengao e medidas de resultados.

Resultados principais: Quatorze
estudos com 939 pacientes avaliaram trés
comparagdes de técnicas diferentes de
fusdo. Destas comparagdes parece que a

Loeser JD. Surgery for low back
pain: a review of the evidence for

an American Pain Society Clinical
Practice Guideline. Spine. 2009
May 1;34(10):1094-109.

4: Jacobs WCH, Anderson PG,
Limbeek J, Willems PC, Pavlov

P. Single or double-level anterior
interbody fusion techniques for
cervical degenerative disc disease.

Fuso de vértehras lomhares

discectomia sozinha tem o tempo de ope-
ragao, de estada no hospital e de auséncia
do trabalho, menor do que a discectomia
com fusdo. Também parece que as técni-
cas de fusdao que usam o autoenxerto dio
uma chance melhor para a fusiao do que
as técnicas de fusdo intersomatica, que
usam um cage, mas outras varidveis de
resultados nao puderam ser combinadas.

Conclusdes dos revisores: A baixa qua-
lidade desses ensaios impede conclusdes
extensas desta revisdo. Mais estudos

com melhor metodologia e relatos sao
necessarios. Deveria haver um acordo
mais geral entre pesquisadores no qual os
parametros dos resultados fossem usados
na avaliagdo dos procedimentos da fusio
de vértebras lombares.

The Cochrane Database of Syste-
matic Reviews 2004, Issue 3. Art.
No.: CD004958.




T

CIRURGIA REPARADORA DE

HIPERTROFIA MAMARIA

0] Hidéncias para melhores

0 QUEE?

A hipertrofia mamdria ou gigantomastia
pode ser definida como “um aumento
da glandula maméria além dos limites
fisiolégicos”, ou seja, quando o tama-
nho e volume das mamas é despro-
porcional & altura e peso da mulher.

A literatura médica relata que essa
condi¢do pode ocasionar transtornos
como dor no pescoco, na parte superior
das costas e mamas, além de problemas
de pele como assaduras e infecgdes.
Nesses casos, o tratamento proposto é a
cirurgia pléstica reparadora de redugdo
de mamas ou mamoplastia.

PERGUNTA

A cirurgia pléstica redutora de
mamas ¢é efetiva e segura para mulhe-
res com sintomas clinicos devido a
gigantomastia?

EVIDENCIAS

Na literatura cientifica nao foram
localizados estudos de alta qualidade
como revisdes sistemdticas® de estudos
controlados, ou a0 menos um ensaio
clinico randomizado** realizado para
avaliacdo da efetividade e seguranca do
procedimento.



* A revisao sistemdtica de literatura é considerada
o melhor método de pesquisa para o conheci-
mento das evidéncias cientificas disponiveis
para responder questdes na drea de saude.
Trata-se de um estudo de primeira qualidade que
avalia e sintetiza estudos primdrios (pesquisas
originais) publicados, com métodos adequados
claros, especificos e reprodutiveis para mapear
cientificamente o assunto na literatura mun-

dial. A Colaboragao Cochrane faz este tipo de
estudos, de maneira isenta, para fornecimento de
evidéncias para as pessoas e para a Organizagao
Mundial da Satde tomarem suas decisdes com

maior seguranga.

** Ensaio clinico randomizado é a melhor
forma de comparar duas condutas, como tratar
de um jeito ou de outro. Nele sdo comparados
dois grupos formados de maneira totalmente
aleatdria. Um grupo recebe o tratamento X e

o outro o tratamento Y e prospectivamente o
pesquisador vai avaliar qual o tratamento mais
adequado. E o tnico tipo de estudo que possi-
bilita sabermos com um bom grau de certeza
se um tratamento funciona ou é mais adequado

que o outro.

REFERENCIAS

A melhor evidéncia cientifica disponi-
vel no momento é uma revisao sistema-
tica de estudos observacionais! (esses
tipos de estudo apresentam maior grau
de incerteza do que os ensaios clini-
cos), os quais concluiram que a cirurgia
pléstica redutora de mamas diminui
significantemente os sintomas de dor e
problemas de pele, além de melhorar a
qualidade de vida de mulheres porta-
doras de gigantomastia. Nao hd estudos
avaliando a seguranga do procedimento
e arelagio entre risco e beneficio.

As evidéncias cientificas atuais sdo limi-
tadas e demonstram que a cirurgia pode
ser efetiva na melhora dos sintomas cli-
nicos de mulheres com gigantomastia.
Nao se conhece a relagio de risco e be-
neficio do procedimento devido 4 falta
de estudos apropriados. O ideal é que

o médico justifique a necessidade da
intervengao cirurgica e que a paciente,
a par dos riscos e beneficios da mesma,
concorde com o tratamento.

1: Chadbourne EB, Zhang S, Gordon MJ, et al. Clinical outcomes in reduction mammaplasty: s systematic
review and meta-analysis of published studies. Mayo Clin Proc. 2001;76:503-10
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NEUROTOMIA POR
RADIOFREQUENCIA PERCUTANEA PARA

DOR CRONICA CERVICAL E LOMBAR

0 QUEE?

A neurotomia por radiofrequéncia é uma
técnica utilizada para o tratamento de dor
cronica da coluna na altura do pescogo
(cervical) e na parte baixa das costas (dor
lombar). A técnica destréi fibras nervosas
selecionadas, pelo calor produzido por
um eletrodo emissor de radiofrequéncia
introduzido nas costas através da pele,
bloqueando o caminho da transmissao

da dor.

PARA QUE SERVE?

A maioria da populagio adulta (80%)
apresenta dor lombar ou cervical aguda
em algum momento da vida. Embora

na maior parte dos casos os sintomas
tendem a se resolver em curto prazo,
existe um significante grupo de pacientes
que desenvolvem dor cronica. Frequen-
temente a causa para o desenvolvimento
da dor crénica permanece obscura e nao
existe tratamento especifico disponivel.
O tratamento da dor é um procedimento
complexo devido a sua natureza subjetiva

L]  Eidéncias para melhiores resuftaros nas decisies em saide



e a origem da dor nem sempre ¢é passivel
de ser localizada. Em uma parte dos pa-
cientes, o disco intervertebral degenerado
parece ser a fonte da dor crénica. Quando
essa causa de dor é comprovada a partir
de testes especificos e obrigatérios, o
paciente experimenta melhora da dor
através de injegoes de anestésicos e anti-
inflamatorios no disco alterado. Quando
as inje¢oes nio oferecem mais alivio,

uma das opgoes que tem sido propostas

é a destruigao dos nervos da regiao pela
técnica da radiofrequéncia acima descrita.

O procedimento neurotomia por radio-
frequéncia ¢ efetivo e seguro para o trata-
mento da dor crénica cervical e lombar?

A busca da evidéncia resultou na loca-
lizagao de cinco revisdes sisteméticas®
publicadas. Até o momento existe grande
controvérsia entre os pesquisadores, tanto
arespeito da forma de como diagnos-
ticar a origem da dor, como da técnica
para a realizacio do procedimento. A
conclusao das revisoes sistematicas é que
por enquanto a efetividade e seguranga
do procedimento sao incertos. Todas as
revisdes concluem com a necessidade de
mais pesquisas na drea.

* A revisao sistematica de literatura é considerada
o melhor método de pesquisa para o conheci-
mento das evidéncias cientificas disponiveis

para responder questdes na drea de saude.

Trata-se de um estudo de primeira qualidade que

avalia e sintetiza estudos primarios (pesquisas
originais) publicados, com métodos adequados
claros, especificos e reprodutiveis para mapear
cientificamente o assunto na literatura mun-
dial. A Colaboragio Cochrane faz este tipo de
estudos, de maneira isenta, para fornecimento de
evidéncias para as pessoas e para a Organizagao
Mundial da Satide tomarem suas decisdes com

maior segurancga.

Nao existem evidéncias até o momento
para se estabelecer a efetividade e segu-
ranga da neurotomia por radiofrequéncia
para tratamento da dor cronica da coluna
cervical e lombar. O procedimento
necessita ser melhor estudado em anélises
comparativas prospectivas quanto a sua
eficdcia e seguranca. Existem tratamentos
conservadores menos complexos e de
menor custo.

Neurotomia
for eletrodo de
radiofrequéncia
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PARAFUSOS ABSORVIVEIS PARA

CIRURGIAS

D] widéncias para melhores resuftaros nas decisies em saide

DE JOELHO

0 QUE £?

O ligamento cruzado anterior (LCA) é
um dos quatro maiores ligamentos do
joelho. E critico para a estabilidade do
joelho prevenindo a excessiva mobili-
dade da articulagao. Portanto pessoas

que lesam esse ligamento se queixam de
instabilidade do joelho. Essa lesao estd
frequentemente relacionada a acidentes
esportivos, podendo ainda ocorrer devido
a acidentes automotivos, quedas e aciden-
tes de trabalho. A lesdo, além da insta-
bilidade, causa inchago e dor. Quando
necessario tratamento cirurgico, diversas
técnicas tem sido propostas, sendo a
reconstru¢ao com enxerto de tecido do
proprio paciente considerado o método
padrao. Para fixa¢do do enxerto no osso,
dois tipos de materiais sdo propostos:
parafusos metdlicos e absorviveis.



Parafuso ahisorvivel
e parafuso metalico

Os parafusos mais comumente utilizados
sdo os metélicos de titanio ou ago. Os
parafusos de material absorviveis foram
langados na década de 90 com a suposta
vantagem de oferecer melhor evolugao
clinica apds a cirurgia e a absor¢ao do
parafuso ocorrendo em média apds dois
anos de sua colocagdo. Essas vantagens
clinicas compensariam seu custo mais
elevado?

O parafuso de material bioabsorvivel
oferece vantagens clinicas importantes
que justifiquem a sua utilizagao?

A evidéncia cientifica disponivel de mais
alta qualidade é uma revisao sistematica
da literatura' que concluiu que parafusos
bioabsorviveis e metalicos produzem
desfechos clinicos semelhantes. Portanto,
a evidéncia atual demonstra auséncia de
diferencas significativas entre o uso de
parafusos bioabsorviveis e parafusos de
metal, em relagdo aos aspectos clinicos e
funcionais, ap6s diferentes periodos de
seguimento (méximo de dois anos).

* A revisao sistemdtica de literatura é considerada

o melhor método de pesquisa para o conheci-
mento das evidéncias cientificas disponiveis
para responder questdes na drea de satde.
Trata-se de um estudo de primeira qualidade que
avalia e sintetiza estudos primarios (pesquisas
originais) publicados, com métodos adequados
claros, especificos e reprodutiveis para mapear
cientificamente o assunto na literatura mun-
dial. A Colaboragio Cochrane faz este tipo de
estudos, de maneira isenta, para fornecimento de
evidéncias para as pessoas e para a Organizagao
Mundial da Saude tomarem suas decisdes com

maior segurancga.

Nao hd evidéncias que justifiquem o uso
preferencial rotineiro dos parafusos de
fixagdo absorviveis ou que justifiquem
seus custos superiores.

REFERENCIAS

1 - Jainandunsing Jayant S, van der Elst Maarten,
van der Werken Christian. Bioresorbable fixation
devices for musculoskeletal injuries in adults. Co-

chrane Database of Systematic Reviews. In: The
Cochrane Library, Issue 1, Art. No. CD004324.
DOI: 10.1002/14651858.CD004324.pub2
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PROTESE TOTAL DE QUADRIL:

NAGIONAL OU IMPORTADA?

7] widéncias para melhiores resufiaios nas decisies em saide

0 QUEE?

Proéteses sao dispositivos para substituir
6rgao, membro ou parte de membros
destruidos ou gravemente acometidos.
Com o aumento da expectativa de vida
da populagao brasileira, o nimero de
cirurgias reparadoras de quadril tem
aumentado, tanto por fraturas e acidentes
como por degeneragao devido a idade

da articulagio. No Brasil sao implantadas
cerca de 150 mil préteses de quadril ao
ano. Em 2004, foram gastos pelo Sistema
Unico de Saude (SUS) cerca de R$ 103
milhes com implantes ortopédicos.



Atualmente estao disponiveis inimeras
proteses de diferentes tipos, materiais

e marcas. Além disso, no nosso meio
pode-se optar por préteses nacionais ou
importadas.

Entre préteses nacionais e importadas,
qual a mais efetiva e segura?

Atualmente, nao h4 na literatura
nenhum estudo de prognéstico ou
efetividade comparando os implantes de
proteses nacionais e importados. Aqui
cabe ressaltar que, em grande parte dos
hospitais publicos, inclusive os uni-
versitdrios, s3o utilizados implantes de
proteses de fabricagio nacional na gran-
de maioria dos pacientes. Na literatura
nio encontramos nenhum estudo com
numero significativo de casos de falhas
desses implantes. De forma semelhante,
é realizado um numero significativo de

implantes de préteses importados no
sistema de satde privado e nao encontra-
mos nenhum estudo, mesmo que descri-
tivo, de falha desse tipo de implantes.

* A revisdo sistemética de literatura é considerada
o melhor método de pesquisa para o conheci-
mento das evidéncias cientificas disponiveis
para responder questdes na drea de satde.
Trata-se de um estudo de primeira qualidade que
avalia e sintetiza estudos primarios (pesquisas
originais) publicados, com métodos adequados
claros, especificos e reprodutiveis para mapear
cientificamente o assunto na literatura mun-
dial. A Colaboragio Cochrane faz este tipo de
estudos, de maneira isenta, para fornecimento de
evidéncias para as pessoas e para a Organizagao
Mundial da Satide tomarem suas decisdes com

maior segurancga.

Nao hd evidéncias cientificas que apon-
tem a superioridade ou equivaléncia das
proteses totais de quadril nacionais ou
importadas.
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CIRURGIA PARA SINDROME DA

APNEIA OBSTRUTIVA DO SONO

[EZ] idéncias para melhores

0 QUEE?

A Sindrome da Apneia Obstrutiva do
Sono (SAOS) foi reconhecida e docu-
mentada nas dltimas décadas. Atualmente
ja é bem conhecida. Em determinados
estagios do sono ocorre relaxamento das
estruturas do pescogo podendo haver
obstrugao das vias aéreas comparada no
fluxo aéreo varidvel. Isso faz o paciente
manter o esforco dos movimentos do
térax para inspirar e expirar. Com a
diminui¢ao ou auséncia de fluxo de ar, hd
queda na concentragao de oxigénio do
sangue, aumento da pressao arterial e ar-
ritmias cardiacas que levam ao despertar
do individuo durante a noite. Isso provo-



ca uma série de distarbios no organismo
como um todo, sendo os mais impor-
tantes o sono fragmentado, sem comple-
tar as fases necessdrias para o descanso

e reparo das necessidades pessoais. As
consequéncias relatadas s3o inumeras,
como sonoléncia diurna excessiva, falta
de concentracao, irritabilidade, diminui-
¢ao de memoria e inteligéncia, doengas
cardiacas, pulmonares e mentais.

Um dos tratamentos mais utilizados e
muitas vezes considerados o padrao,
sao os Aparelhos de Pressao Positiva
das Vias Aéreas Superiores: CPAP e o
BIPAP. Tais aparelhos injetam ar
extraido do ambiente sob pressao
contra as vias aéreas do paciente, o que
provoca a abertura das mesmas, durante
0 sono, nos momentos em que h4 risco
de fechamento da via aérea.

Os tratamentos cirtrgicos para SAOS
tém como objetivo aliviar a obstrucio
por aumento do didmetro das vias aére-

as. As principais intervengoes sao:

« Traqueostomia;

« Uvulopalatopfaringoplastia;

« Uvulopalatoplastia a laser,
amigdalectomia e adenoidectomia;

« Osteotomia sagital mandibular inferior
e avango genioglosso com miotomia e
suspensao do osso hioide;

« Laser glossectomia mediana e
lingualplastia;

« Osteotomia maxilo-mandibular e
avango retrolingual e retropalatal;

« Epiglotoplastia para casos
de laringomaldcia;

« Remogao de lesdes locais
obstrutivas especificas.

Qual a indicagio, efetividade e
seguranga, das cirurgias Sindrome da
Apnéia Obstrutiva do Sono (SAOS)?

A evidéncia cientifica disponivel de mais




alta qualidade é uma revisao sistematica®
da literatura' que analisou os estudos e
avaliar as indmeras técnicas cirtrgicas
propostas considerando-os inconsistentes
e insuficientes para estabelecer a efetivi-
dade e seguranca de qualquer uma das
técnicas.

* A revisao sistemdtica de literatura é considerada
o melhor método de pesquisa para o conheci-
mento das evidéncias cientificas disponiveis
para responder questdes na drea de saude.
Trata-se de um estudo de primeira qualidade que
avalia e sintetiza estudos primdrios (pesquisas
originais) publicados, com métodos adequados
claros, especificos e reprodutiveis para mapear
cientificamente o assunto na literatura mun-

dial. A Colaboragao Cochrane faz este tipo de
estudos, de maneira isenta, para fornecimento de
evidéncias para as pessoas e para a Organizagao
Mundial da Satde tomarem suas decisdes com

maior seguranga.

ao existem evidéncias de qualidade
N t d d lidad
para suportar a indica¢do de cirurgia para

o tratamento de Sindrome de Apneia
Obstrutiva do Sono, pois beneficios con-
sistentes nao foram demonstrados. Dada
a evidéncia de eficécia do CPAP para
pacientes com SAOS moderada a grave,
a cirurgia ndo deve ser indicada como
tratamento de primeira linha.

O uso dos CPAPS (aparelhos de ventila-
¢do com pressao positiva utilizados du-
rante o sono) sao considerados a melhor
op¢ao, com base em evidéncias cientificas
para o tratamento da Apneia do Sono

(SAOS).

REFERENCIAS

1- Sundaram S, Lim J, Lasserson TJ. Surgery for
obstructive sleep apnoea in adults. Cochrane Da-

tabase of Systematic Reviews. In: The Cochrane
Library, Issue 3, 2009, Art. No. CD001004.DOI:
10.1002/14651858.CD001004.pub2
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STENT CONVENGIONAL E

REVESTIDOS OU ELUIDOS COM DROGAS

0 QUEE?

Stent é uma ortese (instrumento para
suprir ou corrigir alteracio morfoldgica
ou funcional de um 6rgao) constituida
por um fio metélico com sua parte final
expansivel a qual é posicionada no interior
das artérias obstruidas com o objetivo de
aumentar seu calibre e normalizar o fluxo
sanguineo local.

PARA QUE SERVE?

Para desobstruir os vasos comprometidos
que causam sintomas clinicos. Sua indica-
¢ao absoluta ocorre quando se evidencia
70% de obstrugao das artérias do coragao.
O uso dos stents ocorre principalmente
nas artérias carétidas (artérias do pesco-
¢0), artérias corondrias (artérias do cora-
¢d0), e artérias ilfacas (artérias da coxa).

TIPOS DE STENTS

Temos no mercado dois tipos de stents:
stent convencional ou stent sem droga
(prego aproximado R$ 3.000,00) e stent




com drogas ou revestidos (Rapami-
cina ou Paclitaxel ou Sirolimus, prego
aproximado R$ 15.000,00). O Sistema
Unico de Satde (SUS) atualmente
disponibiliza para a populagio o stent
convencional.

A vantagem atribuida ao stent com
drogas seria menor possibilidade de
reestenoses, ou seja, novas redugoes da
luz da artéria corondria.

O stent com drogas oferece vantagens
clinicas importantes que justifiquem sua
utilizagio?

Estudos de revisao sistemdtica de
literatura* nao encontraram diferen-
cas significantes nos resultados da
andlise da evolugao de pacientes
com stents convencional e com stent
com drogas.

* A revisdo sistematica de literatura é considerada
o melhor método de pesquisa para o conhecimen-
to das evidéncias cientificas disponiveis para res-
ponder questdes na drea de satde. Trata-se de um
estudo de primeira qualidade que avalia e sintetiza
estudos primarios (pesquisas originais) publica-
dos, com métodos adequados claros, especificos

e reprodutiveis para mapear cientificamente o
assunto na literatura mundial. A Colabora¢io Co-
chrane faz este tipo de estudos, de maneira isenta,
para fornecimento de evidéncias para as pessoas

e para a Organiza¢io Mundial da Satde tomarem

suas decisGes com maior seguranga.

Os beneficios da reducio das taxas de
reestenoses das artérias implantadas
com stents recobertos com drogas sao
menos importantes que as alteragdes
locais e sistémicas desencadeadas pelas
drogas implantadas. As redugoes das
taxas de reestenoses dos vasos observa-
dos tém relevancia clinica menor do que
é atribuido.

Na insuficiéncia coronariana aguda,

os stents recobertos com paclitaxel,
rapamicina ou sirolimus nao se associam
a diferengas significantes, nos desfechos
mortalidade, trombose, infarto do mio-
cérdio e necessidade de revascularizacgao
cirtrgica, quando comparados com os
stents convencionais.

Alicercados nos estudos cientificos de
alta qualidade e na avaliagdo custo efeti-
vidade ndo existem evidéncias cientificas
para a utilizagao de stents revestidos com
drogas em detrimento da utilizagao dos
stents convencionais.

Nao existe diferenca para mortalidade,
morbidade e para melhora da qualidade
de vida entre os individuos submetidos a
utilizagdo de stents, com ou sem drogas.

Em outras palavras nao se encontram
evidéncias cientificas de qualidade que
justifiquem o uso de stents revestidos
com drogas. Os stents nao revestidos
provavelmente acarretam menores riscos
de complicagoes.
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RANIBIZUMABE (LUCENTIS®)
VERSUS BEVAGIZUMABE (AVASTIN®)

TRATAMENTO DE DEGENERAGAO MACULAR

0 QUEE?

A ranibizumabe e a bevacizumabe perten-
cem a uma classe de drogas denominadas
anticorpos monoclonais produzidos
artificialmente por meio de engenharia
genética. Essas drogas representaram um
grande avango no tratamento de intimeras
condigdes, como cancer e doengas reuma-
tolégicas. Ambas em particular apre-
sentam a¢ao anti-angiogénese, ou seja,
bloqueiam a proliferagao de novos vasos
sanguineos. O ranibizumabe é licenciado
para o tratamento de degeneragao macu-
lar relacionada a idade, enquanto o beva-
cizumabe é licenciado para tratamento de
cancer de intestino grosso. Como as duas
drogas sio muito semelhantes e produzi-
das pela mesma industria farmacéutica, e
a bevacizumabe é aproximadamente 40 a
50 vezes mais barata que a ranibizumabe,
a bevacizumabe tem sido utilizada off-label
(fora da indicacao da bula) no mundo
inteiro. As duas drogas sao aplicadas no
olho por meio de injegao administrada
por médicos oftalmologistas.




Figura 1: Aplica¢io de medicamento no olho e

imagem de exame de fundo de olho

A Degeneragao Macular Relacionada

a Idade é uma condigio frequentemen-
te relacionada ao envelhecimento, de
causa desconhecida, na qual ocorre cres-
cimento anormal dos vasos sanguineos
de uma drea da retina denomina-

da mécula, e o resultado é a baixa
stibita ou progressiva redugio e distor-
¢do da visao. E comum em pacientes
com mais de 55 anos e chega a atingir
mais de 25% dos pacientes acima de 75
anos. A falta de tratamento adequado
pode levar a cegueira.

Qual droga é mais custo-efetiva® para
o tratamento da degeneragao macular
relacionada a idade?

* Uma andlise de custo-efetividade compara
custos e efeitos sobre a saude com diferentes
tecnologias, a fim de informar qual das opg¢oes
representa um maior beneficio e menor preco,
para que o0 maior numero possivel de pessoas

tenham acesso ao tratamento.

REFERENCIAS

Andriolo Regis Bruni, Puga
Maria Eduarda, Belfort Junior
Rubens, Atallah Alvaro Nagib.
Bevacizumab for ocular neovas-
cular diseases: a systematic review.

modelling cost effectiveness. British
Journal of Ophthalmology 2007
DOI10.1136/bjo.2007.116616

A busca da evidéncia localizou revisoes
sistemdticas® que concluiram que as duas
drogas sao efetivas para o tratamento
da Degeneragio Macular Relacionada a
Idade. Estudos publicados e em anda-
mento indicam que as drogas sao igual-
mente eficazes (equivalentes). Estudos
econdmicos demonstram que apenas

o bevacizumabe (Avastin®) apresenta
custo-efetividade para o tratamento.
Ensaio Clinico comparativo publicado
na New England Journal of Medicine,

Sao Paulo Med. J. [serial on the
Internet]. 2009 May [cited 2011
Apr 09]; 127(2): 84-91. Available
from: http:/ /www.scielobr/scielo.
php?script=sci_arttext&pid=S1516-
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em abril de 2011 com 1200 pacien-

tes, comparou o uso de Ranibizumab
(Lucentis) com Bevacizumab (Avastin),
no tratamento da Degeneragao macular
do idoso e confirmou as conclusoes

da Revisao Sistemdtica realizada pela
Oftalmologia da Unifesp e pelo Centro
Cochrane do Brasil. O artigo ressalta
que o Lucentis (Ranibizumab) é 40
vezes mais caro que o Avastin (Bevaci-
zumab), e que o seguimento de 1 ano
dos pacientes estudados nao mostrou
diferenga também, nos efeitos adversos.
Informa ainda que devido aos custos, a
droga mais utilizada nos Estados Unidos
da América para tratamento da Degene-
ra¢dao Molecular é o Avastin intraocular
(CATT, 2011). O estudo continuari o
seguimento dos pacientes dos grupos
estudados por mais um ano.

* A revisdo sistemdtica de literatura é considerada
o melhor método de pesquisa para o conhecimen-
to das evidéncias cientificas disponiveis para res-
ponder questdes na drea de satde. Trata-se de um
estudo de primeira qualidade que avalia e sintetiza
estudos primérios (pesquisas originais) publica-
dos, com métodos adequados claros, especificos

e reprodutiveis para mapear cientificamente o

assunto na literatura mundial. A Colaboragio Co-
chrane faz este tipo de estudos, de maneira isenta,
para fornecimento de evidéncias para as pessoas

e para a Organizagao Mundial da Saude tomarem

suas decisdes com maior seguranga.

Existem evidéncias de que o
ranibizumabe e o bevacizumabe sio
igualmente efetivos para o tratamento da
degeneragao macular relacionada
aidade. Devido a diferenca nos

custos (aproximadamente SO vezes)

o bevacizumabe é mais custo-efetivo.
Apesar de ainda nao estar licenciado para
esse uso o bevacizumabe é

utilizado no mundo inteiro (off-label).
Ou seja, com o dinheiro que se trate

um paciente com o uso, de ranibizu-
mabe, podem se tratados 50 pacientes
com o bevacizumabe, com resultados
semelhantes.

A Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa) est4 avaliando a regu-
larizagao do uso da bevacizumabe para o
tratamento da Degeneracao

Macular Relacionada a Idade. Ver link:
http://portal.anvisa.gov.br.

31802009000200006-

&Ing=en. doi: 10.1590/S1516-
31802009000200006

CATT. Comparison of Age-
Related Macular Degeneration

Treatments Trials. Ranibizumab
and Bevacizumab for Neovascular
Age-Related Macular Degenera-
tion. N Engl ] Med. 2011 Apr 28.
[Epub ahead of print].

Rosenfeld PJ. Bevacizumab versus
Ranibizumab - The Verdict. N
EnglJ Med. 2011 Apr 28. [Epub
ahead of print]
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INTERVENGOES PERCUTANEAS PARA
TRATAMENTO DE HERNIA DE DISCO LOMBAR

0 QUE E?

Intervengoes percutdneas sao proce-
dimentos cirdrgicos realizados por
pequenos cortes através da pele, sendo
entdo considerados minimamente in-
vasivos. Existem vérias modalidades de
intervengao percutinea para hérnias de
disco: manual, automatizada, a laser e a
nucleoplastia. Todas tém como finalida-
de remover material do disco vertebral
herniado através da pele. Os defensores
da técnica citam como vantagem o me-
nor tempo de internagao e a diminui¢ao
da cicatriz.

PARA QUE SERVE?

A hérnia de disco ocorre em menos
de S % dos problemas de coluna, mas
é a causa mais comum de dor em raiz
de nervo (ciatica). Noventa por cento
dos ataques de cidtica sao amenizados
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com tratamento clinico conservador,
e poucos casos necessitam de cirurgia.
Existem vdrias cirurgias, entre elas a
aberta convencional e a percutinea
endoscopica.

A cirurgia percutdnea endoscépica é
efetiva e segura para o tratamento da
hérnia de disco?

A busca da evidéncia localizou uma
revisao sistemdatica*. Existem evidéncias
insuficientes para comprovar os bene-
ticios do uso de procedimentos percu-
taneos para o tratamento de hérnia de
disco lombar. Até o presente momento,
nao hd estudos clinicos confidveis de
cirurgias endoscopicas de coluna que
tenham incluido um nimero adequado
de pacientes. Além disso, as evidéncias
atuais sao limitadas para desfechos clini-

REFERENCIAS

cos importantes em longo prazo.

* A revisdo sistemdtica de literatura é considerada
o melhor método de pesquisa para o conhecimen-
to das evidéncias cientificas disponiveis para res-
ponder questdes na drea de satde. Trata-se de um
estudo de primeira qualidade que avalia e sintetiza
estudos primadrios (pesquisas originais) publica-
dos, com métodos adequados claros, especificos

e reprodutiveis para mapear cientificamente o
assunto na literatura mundial. A Colaboragio Co-
chrane faz este tipo de estudos, de maneira isenta,
para fornecimento de evidéncias para as pessoas

e para a Organizagio Mundial da Satde tomarem

suas decisGes com maior seguranga.

Nao existem evidéncias, até o momento,
para se estabelecer a superioridade das
intervengoes percutineas comparadas

a cirurgia convencional no tratamento
da hérnia de disco. O procedimento
necessita de mais estudos.

Gibson JNA, Waddell G. Surgical interventions for lumbar disc prolapse. Cochrane Database of Systematic
Reviews 2007, Issue 2. Art. No.: CD001350. DOI: 10.1002/14651858.CD001350.pub4.
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IMPLANTE DE

PROTESE PENIANA

[EZ] idéncias para melhores resuftaios nas decisies em saide

0 QUE E?

As proéteses penianas existentes podem
ser classificadas em dois grupos:
semi-rigidas e inflaveis. A protese
semi-rigida tem o inconveniente de

0 pénis estar sempre ereto, embora
seja possivel orientd-lo em 3 posigoes
diferentes: em linha reta (elevada para
as relagdes sexuais), para baixo (para
urinar) e normal ou posicio torcida
(para ocultagdo na roupa).

As proteses hidraulicas ou infléveis

sdo compostas por cilindros flexiveis
preenchidos com soro que sio inseri-
dos no pénis e esto ligados a um
dispositivo de bomba com fun¢ao

de reservatdrio, que é instalado no
escroto. Para se ter uma ere¢ao, a bomba
escrotal deve ser apertada por diversas



vezes para a transferéncia do liquido
do reservatdrio até os cilindros. Para
esvaziar e obter um pénis flacido, é
necessario dobrar o cilindro para baixo
por aproximadamente dez segundos

e assim o liquido ird retornar para o
reservatorio.

Figura 1: Prétese peniana hidrdulica e semi-rigida

A implantacio de prétese peniana é um
tratamento cirurgico para a disfungao
erétil (impoténcia), que pode ser defi-
nida como a incapacidade persistente
do homem atingir e/ou manter a eregao
peniana o suficiente para a penetragao
ou término do ato sexual de maneira
satisfatoria.

As proteses penianas so efetivas e segu-
ras? Qual a indicagdo?

A cirurgia de prétese peniana implica
em destrui¢do do interior do pénis
para a implantagio da protese, portanto
o procedimento ¢é irreversivel, nao

podendo o paciente retornar ao trata-
mento com medicamentos. Em toda
literatura localizada, fica claro o
consenso e opiniao unanime que é
indicado apenas em pacientes que

nao obtiveram sucesso com outros trata-
mentos. Esses pacientes devem

ser informados das possiveis compli-
cagdes e da irreversibilidade do
procedimento.

* A revisdo sistemdtica de literatura é considerada
o melhor método de pesquisa para o conhecimen-
to das evidéncias cientificas disponiveis para res-
ponder questdes na drea de satde. Trata-se de um
estudo de primeira qualidade que avalia e sintetiza
estudos primérios (pesquisas originais) publica-
dos, com métodos adequados claros, especificos

e reprodutiveis para mapear cientificamente o




assunto na literatura mundial. A Colaborag¢io Co-
chrane faz este tipo de estudos, de maneira isenta,
para fornecimento de evidéncias para as pessoas

e para a Organizagao Mundial da Saude tomarem

suas decisdes com maior seguranga.

A busca na literatura localizou

apenas estudos de relato de série de
casos, que apresentam nivel de evidén-
cia cientifica baixa. Considerando os
estudos mais recentes com as proteses
atualmente utilizadas, observa-se uma
taxa de efetividade de 80 a 90% livres
de complicages em cinco anos, com
erecoes adequadas em 70 a 90% dos
pacientes. Foi observado alto nivel de
satisfacao do paciente no periodo pds-
cirtrgico. Por outro lado, verificam-se
taxas de complicagdes importantes.
As complicagoes cirdrgicas oscilam
entre 3 a 8%. As falhas mecénicas sio
infrequentes nas proteses semi-rigidas
devido 4 sua menor sofisticacao, e nas
proteses inflaveis estes variam de

9 a 13%. As complicagdes infecciosas
oscilaram entre 1,3 a 4,3% e as substitui-

¢oes ou retirada de protese oscilaram ao
redor de 7%.

A proétese peniana parece ser efetiva
num periodo de cinco anos, mas com
possibilidade de complicagées de
aproximadamente 10%. E indicada
apenas em casos selecionados que nio
melhoram com outros tratamentos, e
o paciente deve estar ciente do carater
irreversivel.

REFERENCIAS

AHRQ Publication No. 08(09)-E016: Diagno-
sis and Treatment of Erectile Dysfunction May
2009 Evidence Report/Technology Assess-
ment Number 171.

American Urological Association (AUA). The
management of erectile dysfunction: an update.
200S. Updated 2006. Reviewed and validity
confirmed 2009. Acessado em junho de 2010.
Disponivel no URL:: http://www.auanet.org/
guidelines/edmgmt.cfm

36 Rvidéncias para melhores resultaros nas decisies em saide




T

RITUXIMABE NO

TRATAMENTO DE LUPUS ERITEMATOSO

0 QUE £2

O rituximabe é classificado como um
anticorpo monoclonal produzido
artificialmente por meio de engenha-
ria genética. Os anticorpos sio pro
duzidos por um tipo de glébulo
branco, denominado linfécito B,

do nosso organismo para combater
invasoes de organismos estranhos
como virus e bactérias. Em algumas
doengas ocorre o excesso de produgao
de linfécito B (doencas autoimunes)
ou a produgio de linf6citos B malig-
nos (linfomas). O rituximabe é um
anticorpo especifico para atacar e
causar a destruicdo desses linfécitos B
maléficos.

PARA QUE SERVE?

O lapus é uma doenga crdnica
autoimune. O sistema imune faz
parte do nosso organismo e tem
como fungao combater organismos
invasores, como virus e bactérias.
Normalmente o sistema imune
produz proteinas denominadas



Capitulo 14

anticorpos para proteger nosso
organismo destes invasores. Na
doenca autoimune, por motivos
desconhecidos, o sistema imune
produz anticorpos para atacar e
destruir células sadias e 6rgios do
proprio organismo por engano,
causando inflamagio, dor e dano a
vdrias partes do corpo.

Existem vdrios tipos de lupus, sendo
o mais frequente o sistémico eritema-
toso (LES) que pode afetar diversas
partes do corpo, incluindo articu-
lagdes, pele, rins, coragao, pulmao,
vasos sanguineos e cérebro. Embora
os sintomas variem muito, alguns dos
mais frequentes sdo: extrema fadi-
ga, artrites, febre, lesdes cutineas e
problemas renais. Qualquer pessoa

REFERENCIAS
« Murray E, Perry M. Off-label

use of rituximab in systemic lupus
erythematosus: a systematic Feb 13.

review. Clin Rheumatol. 2010
Jul;29(7):707-16. Epub 2010

pode ter a doenga, mas as mulheres
apresentam maior risco. A causa é
desconhecida.

O rituximabe é efetivo e seguro no
tratamento de pacientes com ltpus
eritematoso sistémico (LES)?

O medicamento rituximabe nao é
aprovado por nenhum érgéo regulaté-
rio para o tratamento de lapus erite-
matoso sistémico. O seu uso para essa
doenca estd, portanto, fora das indi-
cagdes aceitas. Na literatura cientifica
localizam-se estudos exploratérios de
sua eficdcia e seguranga considerados
controversos. Apenas estudos de me-
nor qualidade metodoldgica (estudos

« Merrill JT, Neuwelt CM, Wallace
DJ, Shanahan JC, Latinis KM,
Oates JC, Utset TO, Gordon C,
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de série de casos ou nio controlados)
observam resultados positivos. Dois
estudos de maior qualidade metodolé-
gica (ensaios clinicos randomizados)
nao observaram eficdcia da droga no
tratamento do LES.

* A revisdo sistemdtica de literatura é considerada o
melhor método de pesquisa para o conhecimento
das evidéncias cientificas disponiveis para responder
questdes na drea de satde. Trata-se de um estudo

de primeira qualidade que avalia e sintetiza estudos
primérios (pesquisas originais) publicados, com
métodos adequados claros, especificos e reprodu-
tiveis para mapear cientificamente o assunto na
literatura mundial. A Colaboragao Cochrane faz este
tipo de estudos, de maneira isenta, para fornecimen-
to de evidéncias para as pessoas e para a Organiza-
¢3o Mundial da Satide tomarem suas decisdes com

maior seguranga.

Isenberg DA, Hsieh HJ, Zhang D,

Brunetta PG. Efficacy and safety
of rituximab in moderately-to-

severely active systemic lupus
erythematosus: the randomized,
double-blind, phase II/III syste-

Portanto, nao hé evidéncias da
seguranga e efetividade do rituxi-
mabe para o tratamento de lupus
eritematoso sistémico, sendo a sua
utilizagdo aceitédvel para esses casos
apenas para fim de estudo experi-
mental em ensaios clinicos compa-
rativos, com escolha aleatdria dos
pacientes.

O rituximabe pode ser utilizado
para o tratamento do linfoma nao-
Hodgkin. O custo do tratamento no
caso de linfoma nao- Hodgkin, do-
enca para a qual o uso de rituximabe
é aprovado, é de aproximadamente
R$ 43.000,00 por paciente a cada
aplicagéo.

mic lupus erythematosus evalu-
ation of rituximab trial. Arthritis
Rheum. 2010 Jan;62(1):222-33.
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BOSENTANA E SILDENAFIL PARA O TRATAMENTO DE

HIPERTENSAO ARTERIAL PULMONAR

L] Hidéncias para melhores

0 QUE £?

A bosentana e o sildenafil sio duas dro-
gas de classes diferentes liberadas para
o tratamento de hipertensao arterial
pulmonar. Ambas dilatam as artérias do
pulmao aumentando o fluxo do sangue
e podendo diminuir a hipertensao
arterial pulmonar, reduzindo o trabalho
do lado direito do coragao e reduzindo
o consumo de oxigénio.

PARA QUE SERVE?

A hipertensdo pulmonar é o aumento
da pressao sanguinea arterial na circula-
¢ao pulmonar. Pode ocorrer sem causa
conhecida ou por doengas pulmonares
ou, ainda em decorréncia de anorma-
lidade do lado esquerdo do coragao.

A doenga é mais comum em jovens e
adultos jovens e, se nao tratada, pode
levar a morte. O sintoma mais frequen-
te é a falta de ar progressiva e a doenga
tem enorme impacto na vida dos pa-
cientes. Suas atividades, mesmo as mais
rotineiras, ficam bastante limitadas.

PERGUNTA

A bosentana e o sildenafil sao efetivos
e seguros no tratamento de pacientes
com hipertensio pulmonar?



Esses dois medicamentos apresentam
evidéncias de revisdes sistemadticas e de
literatura* que podem aumentar e me-
lhorar os sintomas dos doentes e pre-
venir piora. Porém, esses efeitos foram
estudados em curto prazo e o impacto
em longo prazo ainda é desconhecida.
Apenas um estudo comparativo avaliou
qual das duas drogas é mais efetiva e
concluiu que elas sdo equivalentes.

O custo do tratamento anual de um
paciente com a bosentana é seis vezes
maior do que o da sildenafila. O calculo
apresentado para o tratamento anual
com bosentana sio R$ 127.487,93,
enquanto para sildenafila é de R$
19.585,90. As sociedades de especiali-
dades médicas nacionais e internacio-
nais consideram os dois medicamentos
igualmente adequados, nio indicando
superioridade de um deles.

* A revisio sistemdtica de literatura é considerada

REFERENCIAS

o melhor método de pesquisa para o conheci-
mento das evidéncias cientificas disponiveis
para responder questoes na drea de saude.
Trata-se de um estudo de primeira qualidade que
avalia e sintetiza estudos primdrios (pesquisas
originais) publicados, com métodos adequados
claros, especificos e reprodutiveis para mapear
cientificamente o assunto na literatura mun-

dial. A Colaboragao Cochrane faz este tipo de
estudos, de maneira isenta, para fornecimento de
evidéncias para as pessoas e para a Organizagao
Mundial da Satide tomarem suas decisdes com

maior seguranga.

Os dois medicamentos apresentam
efetividade no tratamento da hiperten-
sdo pulmonar e parecem ser equiva-
lentes no efeito, apresentando dife-
rengas substanciais apenas nos custos,
onde a bosentana ¢é seis vezes mais
dispendiosa que o sildenafil, sem
vantagens claras que justifiquem a
diferenca de custos.

« Kanthapillai P, Lasserson T}, Walters EH. Phosphodiesterase five inhibitors for pulmonary hypertension.
Cochrane Database of Systematic Reviews 2004, Issue 4. Art. No.: CD003562. DOI: 10.1002/14651858.

CD003562.pub2.

« Liu C, Chen J. Endothelin receptor antagonists for pulmonary arterial hypertension. Cochrane Database of
Systematic Reviews 2006, Issue 3. Art. No.: CD004434. DOI: 10.1002/14651858.CD004434.pub3.

« Wilkins MR, Paul GA, Strange JW, Tunariu N, Gin-Sing W, Banya WA, Westwood MA, Stefanidis A, Ng LL,
Pennell DJ, Mohiaddin RH, Nihoyannopoulos P, Gibbs JS. Sildenafil versus Endothelin Receptor Antagonist for
Pulmonary Hypertension (SERAPH) study. Am J Respir Crit Care Med 2005; 171:1292-1297.

)]
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CIFOPLASTIA PERCUTANEA PARA 0 TRATAMENTO DE
FRATURA VERTEBRAL POR OSTEOPOROSE

71 widéncias para melhiores resuftaros nas decisies em saide

0 QUEE?

A cifoplastia percutdnea é um tratamen-
to minimamente invasivo (com baixa
agressividade) para fraturas vertebrais
por osteoporose ou tumores, com o
objetivo de reduzir a dor e fortalecer a
estrutura dssea. Consiste na insercdo de
um baldo no corpo vertebral fraturado.
O balao é insuflado cuidadosamente
para levantar a vértebra comprimida,
recolocé-la em sua posi¢ao normal e
criar uma cavidade dentro do corpo
vertebral. Apds a colocagido da vértebra
na posi¢ao correta, o balao é removido.
Esta cavidade é preenchida com um ci-
mento especial para dar suporte ao osso
adjacente e tratar a fratura da vértebra.

PARA QUE SERUE?

A osteoporose é uma doencga do esque-
leto que se caracteriza pela diminui¢ao
da massa dssea e por uma alteragao da
qualidade do osso, levando a uma dimi-



nuicao da resisténcia e ao conseqiiente
aumento do risco de fraturas. Estima-se
que uma a cada trés mulheres, e 1 a cada
12 homens, tenham osteoporose apds
0s 50 anos. As fraturas osteoporéticas
da coluna vertebral sdo as mais frequen-
tes, cerca de 44%, seguidas das fraturas

de quadril.

A cifoplastia percutinea é efetiva e segu-
ra no tratamento de paciente com fratura
vertebral por osteoporose?

A busca da literatura nio localizou
nenhuma revisio sistemitica de qua-
lidade. Existe evidéncia limitada

(NE III - apenas um ensaio clinico nio
cego) que a cifoplastia pode apresentar
beneficio em curto prazo para dor e qua-
lidade de vida de pacientes com fratura
osteoporética da coluna vertebral, bene-

REFERENCIAS

ficio esse que tende a reduzir-se, quando
o paciente é observado ao final de um ano
do procedimento.

* A revisdo sistematica de literatura é considerada

o melhor método de pesquisa para o conheci-
mento das evidéncias cientificas disponiveis para
responder questdes na drea de satude. Trata-se de um
estudo de primeira qualidade que avalia e sintetiza
estudos primarios (pesquisas originais) publicados,
com métodos adequados claros, especificos e repro-
dutiveis para mapear cientificamente o assunto na
literatura mundial. A Colaboragao Cochrane faz este
tipo de estudos, de maneira isenta, para fornecimen-
to de evidéncias para as pessoas e para a Organiza-
¢30 Mundial da Satde tomarem suas decisdes com

maior seguranga.

Nao existem, até o momento, dados que
assegurem a efetividade e seguranca da
cifoplastia percutinea no tratamento da
fratura de coluna vertebral por osteoporose.

« Wardlaw D, Cummings SR, Meirhaeghe JV et al. (2009). Efficacy and safety of balloon kyphoplasty compared

with non-surgical care for vertebral compression fractures (FREE): a randomised controlled trial. The Lancet
373:1016-24
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INSULINAS ANALOGAS PARA 0 TRATAMENTO

DE DIABETES MELLITUS TIPO |

L] widéncias para melhores resufiaios nas decisies em saide

0 QUEE?

A descoberta da insulina hé mais de 80
anos é considerada um dos maiores avan-
¢os médicos do século XX. As técnicas de
manufatura evoluiram rapidamente, o que
permitiu a produgao de preparados de alta
qualidade. As insulinas habitualmente uti-
lizadas e disponiveis no Sistema Unico de
Satide (SUS) sio as denominadas insulinas
regulares e de agdo prolongada (NPH).
Recentes avangos permitiram que por meio
de engenharia genética a insulina fosse
alterada em sua composigao, surgindo as
insulinas sintéticas, ou insulinas analogas,
que apresentam custos mais elevados.

PARA QUE SERVE?

O diabetes melitos envolve um grupo he-
terogéneo de doengas do metabolismo que
levam ao desenvolvimento de hiperglice-
mia, ou seja, aumento dos niveis de agticar
no sangue devido a defeitos na secre¢io ou
a¢ao da insulina. Esté associado ao apareci-
mento de complicagdes tardias envolvendo
os olhos, rins, nervos e vasos sanguineos.
Estima-se que no Brasil, a prevaléncia desta
doenca chegue a 7,6% da populagio adulta
entre 30 a 69 anos.

Em muitos pacientes é necessdria a reposi-
¢ao didria de insulina por meio de injegdes.



O uso de insulina para o tratamento do
diabetes tipo 1 costuma ser sempre obri-
gatdrio, enquanto que no diabetes tipo 2
e gestacional, pode nao ser necessdrio.

As insulinas analogas sao custo-efetivas
comparadas  insulina regular e de agdo
prolongada (NPH)?

A nossa busca na literatura localizou
inimeras revisdes sistematicas* de alta
qualidade. Os resultados de pesquisas

até o momento indicam que a insulina
analoga tem efeito equivalente as insuli-
nas convencionais, apresentando como
vantagem apenas uma pequena diferenga
no melhor controle de episddios de
hipoglicemia (nivel de agtcar baixo no
sangue), uma complicagio do tratamento
do diabetes com insulina.

Essa vantagem, levando-se em conside-
ragao o maior custo da insulina anédloga,

REFERENCIAS

torna esta custo-efetiva apenas em
pacientes que comprovadamente nao
conseguem controle da diabetes com o
tratamento com insulina convencional.

* A revisdo sistemadtica de literatura é considerada
o melhor método de pesquisa para o conheci-
mento das evidéncias cientificas disponiveis
para responder questdes na drea de satde.
Trata-se de um estudo de primeira qualidade que
avalia e sintetiza estudos primdrios (pesquisas
originais) publicados, com métodos adequados
claros, especificos e reprodutiveis para mapear
cientificamente o assunto na literatura mun-

dial. A Colaboragdo Cochrane faz este tipo de
estudos, de maneira isenta, para fornecimento de
evidéncias para as pessoas e para a Organizagio
Mundial da Satide tomarem suas decisdes com

maior seguranga.

A insulina andloga é bem indicada
naqueles pacientes que nio conseguem
o controle da diabetes com a utilizagio
de insulina convencional.

CD003287.pub4

« COMPUS - Long-Acting Insulin
Analogues for the Treatment of
Diabetes Mellitus: Meta-analyses
of Clinical Outcomes — Update of

CADTH Technology Report No.
92. March 2008

« COMPUS - Rapid-Acting Insu-
lin Analogues for the Treatment
of Diabetes Mellitus: Meta-
analyses of Clinical Outcomes.
Update of

CADTH Technology Report No.
87. March 2008.

« Siebenhofer A, Plank J, Berghold
A, Jeitler K, Horvath K, Narath M,
Gfrerer R, Pieber TR. Short acting
insulin analogues versus regular
human insulin in patients with
diabetes mellitus. Cochrane Data-
base of Systematic Reviews 2005,
Issue 3. Art. No.: CD003287.
DOI: 10.1002/14651858.

« Horvath K, Jeitler K, Berghold A,
Ebrahim SH, Gratzer TW, Plank J,
Kaiser T, Pieber TR, Siebenhofer
A. Long-acting insulin analogues
versus NPH insulin (human iso-
phane insulin) for type 2 diabetes
mellitus. Cochrane Database of
Systematic Reviews 2007, Issue 2.
Art. No.: CD005613. DOI:
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MAMOGRAFIA DIGITAL VERSUS MAMOGRAFIA CONVENCIONAL

NO RASTREAMENTO DE CANCER DE MAMA

L] widéncias para melhores resuftaros nas decisies em saide

0 QUEE?

A mamografia é um tipo de radiografia
especial, realizada em aparelhos espe-
cificos para avaliacio das mamas. Um

dos recentes avangos da mamografia
convencional é a mamografia digital
(computadorizada). A mamografia digital
se assemelha & convencional por usar
raios-X na produgao das imagens, porém
o sistema é equipado com receptor digital
e um computador ao invés de um filme
de raios-X. Na mamografia convencional
as imagens sao gravadas em filme. Com
mamografia digital, a imagem é capturada
por um detector eletronico especial de
raios X o qual converte a imagem numa
foto digital e pode ser revisada no monitor
do computador.

PARA QUE SERVE?

Homens e mulheres podem desenvolver
cancer de mama. No Brasil, o cincer de
mama € 0 que mais causa mortes entre

as mulheres. A mamografia de rotina é a
melhor oportunidade de detectar preco-
cemente qualquer alteragao nas mamas,
antes até que o paciente ou médico pos-
sam notd-las ou apalpd-las. A mortalidade
por cincer da mama pode ser reduzida
em um terco entre as mulheres de 50 a 69
anos com programas de rastreamento, que
consistem de mamografia com ou sem
exame clinico a cada dois anos.



Qual o custo-efetividade da mamo-
grafia digital comparada a mamografia
convencional?

A busca da literatura localizou inumeros
trabalhos primdrios e quatro revisdes.
Foi selecionada a revisio sistemdtica* de
maior qualidade e a mais recente (Vinni-
combe 2009).

Os autores concluiram que a mamogra-
fia digital é equivalente & mamografia
convencional. Apenas em mulheres com
menos de 60 anos de idade a mamografia
digital apresenta uma pequena vantagem,
com 11 casos a mais detectados a cada
10 mil exames. Devido ao alto custo da
mamografia digital, a sua utilizagio no
lugar da mamografia convencional nao
justifica a diferenca de custos.

* A revisao sistemdtica de literatura é considerada
o melhor método de pesquisa para o conheci-
mento das evidéncias cientificas disponiveis para
responder questoes na drea de saude. Trata-se

de um estudo de primeira qualidade que avalia e

sintetiza estudos primarios (pesquisas originais)

REFERENCIAS

Mamografia convencional ¢ a mamografia digital

publicados, com métodos adequados claros, espe-
cificos e reprodutiveis para mapear cientificamente
o assunto na literatura mundial. A Colaboragao
Cochrane faz este tipo de estudos, de maneira isen-
ta, para fornecimento de evidéncias para as pessoas
e para a Organizagiao Mundial da Satide tomarem

suas decisdes com maior seguranga.

Com o cendrio atual, a mamografia
digital tem eficdcia semelhante a forma
convencional e ndo apresenta vantagens
claras para substituir a mamografia con-
vencional, utilizada de rotina.

« Tosteson AN, Stout NK, Fryback DG, Acharyya S, Herman BA, Hannah LG, Pisano ED; DMIST Investigators.
Cost-effectiveness of digital mammography breast cancer screening. Ann Intern Med. 2008 Jan 1;148(1):1-10.
« Vigeland E, Klaasen H, Klingen TA, Hofvind S, Skaane P. Full-field digital mammography compared with

screen film mammography in the prevalent round of a population-based screening program: the Vestfold County
study. Eur Radiol 2008;18:183-191.
« Vinnicombe S, Pinto Pereira SM, McCormack VA, Shiel S, Perry N, Dos Santos Silva IM. Full-field digital
versus screen-film mammography: comparison within the UK breast screening program and systematic review of
published data. Radiology. 2009 May;251(2):347-S8.

LY
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VERTEBROPLASTIA PERCUTANEA PARA 0 TRATAMENTO
DE FRATURA VERTEBRAL POR OSTEOPOROSE

L] widéncias para melhores

0 QUEE?

A vertebroplastia percutdnea é um
tratamento minimamente invasivo (com
baixa agressividade) para fraturas verte-
brais por osteoporose ou tumores, com
o objetivo de reduzir a dor e fortalecer

a estrutura 6ssea. Consiste na inje¢ao
por meio de uma agulha introduzida

no interior da vértebra fraturada de um
cimento 6sseo.

PARA QUE SERVE?

A osteoporose é uma doenga do esque-
leto que se caracteriza pela diminui¢ao
da massa Gssea e por uma alteragao da
qualidade do osso, levando a uma dimi-
nuigao da resisténcia e ao consequente
aumento do risco de fraturas. Estima-se
que 1 a cada 3 mulheres e 1 a cada 12
homens tenham osteoporose ap6s os
50 anos. As fraturas osteopordticas da
coluna vertebral sao as mais frequentes,
estima-se em 44%, seguidas das fraturas

de quadril.

PERGUNTA

A vertebroplastia ¢ efetiva e segura no
tratamento de paciente com fratura
vertebral por osteoporose?



A busca na literatura nao localizou ne-
nhuma revisao sistematica de qualidade.
Dos cincos ensaios clinicos controlados
localizados, quatro apresentaram resul-
tados de nao efetividade duradoura, e
apenas um deles apresentou melhora da
dor por um periodo de um ano de acom-
panhamento. Algumas complicagdes,
embora raras, sao potencialmente graves

como embolia e dor persistente. faz este tipo de estudos, de maneira isenta, para

fornecimento de evidéncias para as pessoas e para
* A revisdo sistemdtica de literatura é considerada o a Organizagao Mundial da Satide tomarem suas
melhor método de pesquisa para o conhecimento decisdes com maior seguranga.

das evidéncias cientificas disponiveis para res-

ponder questdes na drea de satde. Trata-se de um

estudo de primeira qualidade que avalia e sintetiza Nao existem, até o momento, dados que
estudos primérios (pesquisas originais) publica- assegurem a efetividade e seguranga da
dos, com métodos adequados claros, especificos e vertebroplastia percutdnea no tratamen-
reprodutiveis para mapear cientificamente o assun- to da fratura de coluna vertebral por

to na literatura mundial. A Colaboragao Cochrane osteoporose.

REFERENCIAS

« Buchbinder R, Osborne RH, Ebeling PR et al. (2009). randomized trial of vertebroplasty for painful osteoporotic
vertebral fractures. N Engl ] Med, 361:557-68.

« Kallmes DF, Comstock BA, Heagerty PJ et al. (2009). A randomized trial of vertebroplasty for osteoporotic spinal
fractures. N Engl ] Med, 361:569-79.

« Klazen CA, Lohle PN, de Vries J, Jansen FH, Tielbeek AV, Blonk MC, Venmans A, van Rooij WJ, Schoemaker MC, Jut-
tmann JR, Lo TH, Verhaar HJ, van der Graaf Y, van Everdingen KJ, Muller AF, Elgersma OE, Halkema DR, Fransen H,
Janssens X, Buskens E, Mali WP. Vertebroplasty versus conservative treatment in acute osteoporotic vertebral compres-
sion fractures (Vertos IT): an open-label randomised trial. Lancet. 2010 Sep 25;376(9746):1085-92. Epub 2010 Aug 9.
« Rousing R, Hansen KL, Andersen MO, Jespersen SM, Thomsen K, Lauritsen JM. Twelve-months follow-up in
forty-nine patients with acute/semiacute osteoporotic vertebral fractures treated conservatively or with percutaneous
vertebroplasty: a clinical randomized study. Spine (Phila Pa 1976). 2010 Mar 1;35(5):478-82.

« Voormolen MH, Mali WP, Lohle PN et al. (2007). Percutaneous vertebroplasty compared with optimal pain
medication treatment: short-term clinical outcome of patients with subacute or chronic painful osteoporotic vertebral
compression fractures. The VERTOS study. AINR Am ] Neuroradiol, 2 -60.
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COMUNICAGAD INTERATRIAL:
CIRURGIA CONVENCIONAL Y

CIRURGIA PERCUTANEA COM AMPLATZER®

0 QUEE?

E uma prétese autoexpansivel introdu-
zida percutaneamente (pela pele, sem
cirurgia aberta), inserida fechada no
coragao por um cateter e aberta para
fechar defeitos anatomicos congéni-
tos (desde o nascimento) do coragio.
Desde 1948, o tratamento cirtrgico
convencional (cirurgia aberta) para
essa condi¢ao vem sendo a terapéutica
utilizada, com excelentes resultados
imediatos, altos indices de sucesso e
baixas complicagdes. A finalidade do
procedimento percutineo é o de ofere-
cer um procedimento menos invasivo e
com tempo de recuperagiao menor.

PARA QUE SERVE?
A Comunicagio Interatrial (CIA) é
uma malformagio cardiaca de origem
congénita, caracterizada pela presenga
de um orificio de dimensdes variadas
entre o 4trio esquerdo e o direito do
coracio. E uma das doengas cardiacas
_ congénitas mais frequentes, correspon-
dendo aproximadamente a 10% dessas
afecgdes. Se nao tratada, pode levar, em
longo prazo, a arritmias, insuficiéncia
cardiaca e hipertensao arterial pulmo-
nar devido a passagem de sangue do
atrio esquerdo para o direito, causando

0]  widéncias para melhores



Figura 1: Protese Amplatzer °®

Figura 2: Tipos de CIA

aumento das cavidades direitas do cora-
¢ao e alteragao pulmonar.

A cirurgia percutdnea com Amplatzer °
é efetiva e segura para o tratamento de
Comunicagao Interatrial?

Nao foram localizadas na literatura
pesquisas de alto nivel de evidéncias
como revisoes sistemdticas com
metandlise ou ensaios clinicos
randomizados. Existem apenas estudos
de menor qualidade (estudos nao
randomizados) que indicam que

o procedimento apresenta menor
taxa de sucesso, mas menos tempo
de internagao. Estudos recentes tém
levantando a possibilidade de maior

REFERENCIAS

risco de complicagbes com necessidade
de novas cirurgias, com o procedimento
percutineo, cirurgias essas com maior
taxa de mortalidade que a cirurgia aberta
convencional.

* A Revisdo Sistemética de literatura é considerada
atualmente o melhor método de pesquisa para o
conhecimento das evidéncias cientificas dispo-
niveis no momento para responder questoes na
area de saude. Trata-se de um estudo fundamental,
que avalia e sintetiza estudos primérios (pesquisas
originais) publicados, com métodos claros, especi-

ficos e reprodutiveis.

Naoexistem,até omomento,dadosqueas-
seguremaefetividadeesegurancadacirur-
gia percutinea com Amplatzer ® em subs-

By

tituicdo & cirurgia aberta convencional.

« DiBardino DJ, McElhinney DB, Kaza AK, Mayer JE Jr. Analysis of the US Food and Drug Administration Manufac-
turer and User Facility Device Experience database for adverse events involving Amplatzer septal occluder devices and

comparison with the Society of Thoracic Surgery congenital cardiac surgery database. ] Thorac Cardiovasc Surg. 2009

Jun;137(6):1334-41.

« DuZD, Hijazi ZM, Kleinman CS, Silverman NH, Larntz K; Amplatzer Investigators. Comparison between transcatheter
and surgical closure of secundum atrial defect in children and adults: results of a multicenter nonrandomized trial. ] Am Coll

Cardiol 2002 Jun 5;39(11):1836-44.
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CETUXIMABE PARA 0 TRATAMENTO DE
CANGER DE GABEGA E PESGOGO

1 widéncias para melhores resuftaros nas decisies em saide

0 QUE E?

O Cetuximabe é um tipo de droga
denominado anticorpo monoclonal
produzido por engenharia genética.
Esses anticorpos se ligam a recepto-
res especificos da superficie da célula
cancerosa, auxiliando o sistema imu-
nolégico a reconhecer essas células e
combaté-las. Essa droga foi licenciada
pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa) para o tratamento de
cancer de cabeca e pescoco, localmente
avancado (recorrentes ou com metds-
tases) em combinagio a radioterapia,
em pacientes que nao podem ser trata-
dos com quimioterapia e radioterapia.

PARA QUE SERVE?

E utilizado para o tratamento de cin-
cer avangado de cabeca, pescogo e in-
testino grosso e, como vdrios desses
medicamentos, é motivo de frequen-
tes solicitagbes via judicidrio para seu
fornecimento pelo Sistema Unico de
Satde (SUS), por nio constar da lista
de medicamentos excepcionais. E uma
droga que controla a doenca por cer-
to periodo, nao promovendo a cura.
No mundo, aproximadamente 200 mil
casos novos de cancer de cabega e pesco-
¢o sdo diagnosticados anualmente. Uma



média de 13.470 casos novos de cincer
de cavidade oral por 100 mil habitantes
¢ observada no Brasil, sendo mais fre-
quentes em homens, fumantes e também
estd associado ao consumo de élcool.

Qual a eficicia, seguranca e indicagao
do uso de Cetuximabe para o trata-
mento de cincer de cabeca e pescoco?

A busca da literatura localizou duas revi-
soes sistemdticas de boa qualidade que
verificaram eficdcia e seguranca e custo
beneficio da droga em cincer de cabega e
pescogo realizadas pelo National Institute
for Health and Clinical Excellence (Nice),
autoridade de satide especial do National
Health Service - (NHS) do Reino Unido.
Ambas as revisdes sistematicas conclu-
fram que nao ha evidéncia da efetivida-

REFERENCIAS

de do Cetuximabe no cincer de cabega
e pescogo, associado 4 radioterapia ou
a quimioterapia. As evidéncias dispo-
niveis sao apenas dois ensaios clinicos
realizados pela inddstria farmacéutica
para o registro da droga, que apresentam

falhas metodoldgicas (baixa qualidade).

* A Revisao Sistemdtica de literatura é conside-
rada atualmente o melhor método de pesquisa
para o conhecimento das evidéncias cientificas
disponiveis no momento para responder ques-
toes na drea de sadde. Trata-se de um estudo
fundamental, que avalia e sintetiza estudos pri-
marios (pesquisas originais) publicados, com

métodos claros, especificos e reprodutiveis.

Nao hd evidéncias de qualidade que
suportem a indicagdo do uso do Cetu-
ximabe no tratamento de cincer local-
mente avancado de cabeca e pescogo.

* NICE technology appraisal guidance 172. Cetuximab for the treatment of recurrent and/or metastatic squamous cell

cancer of the head and neck. Disponivel no URL: www:nice.orguk/TA172.

*SG S Walker, M Sculpher, S White, S Erhorn, S Brent, A Dyker, L Ferrie, C Gilfillan, W Horsley, K Macfarlane and S
Thomas. Cetuximab plus radiotherapy for the treatment of locally advanced squamous cell carcinoma of the head and neck.
Health Technology Assessment Volume 13: Supplement 1, June 2009.
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ERLOTINIBE
PARA 0 TRATAMENTO DE CANCER

1] widéncias para melhores

0 QUE E?

O Erlotinibe ¢ um medicamento an-
ticancerigeno, de administragio oral,
desenvolvido para atingir um receptor
especifico presente na superficie das cé-
lulas (EGRF/HER1), que dispara um si-
nal fundamental para o crescimento das
células cancerosas em alguns tumores.
Ele inibe especificamente a atividade de
uma enzima dentro da célula e bloqueia
o crescimento do cancer (ndo represen-
taa cura).

PARA QUE SERVE?

E utilizado para o tratamento de cancer
e como varios desses medicamentos é
motivo de frequentes solicitacoes via
judicidrio para seu fornecimento pelo
Sistema Unico de Satde (SUS), por nio
constar na lista de medicamentos excep-
cionais.

PERGUNTA

Qual a eficdcia, seguranga e indicagao
do uso de Erlotinibe para o tratamento
de cancer?

EVIDENCIA

A busca da literatura localizou revisdes
sistemdticas de boa qualidade que ve-
rificaram eficdcia e seguranga da droga
em casos especificos. E indicado apenas
para casos de um tipo de cincer de pul-



mio (cincer de nio pequenas células)
avangado (que iniciou a se espalhar) e/
ou metastatico (que j4 atingiu outras par-
tes do corpo), apés falha de quimiotera-
pia prévia. A agio do medicamento foi de
aumento marginal de tempo de vida (1 a
2 meses).

Para cincer de pancreas localiza-se ape-
nas um ensaio clinico que verificou eficé-
cia paraa doenga avangada ou metastatica
em associagdo com outra droga (Genci-
tabina). O prolongamento do tempo de
vida foi em média menor que um més.
Para os demais tipos de cincer nao ha
evidéncia de eficicia, sendo considerado
experimental. O custo do tratamento em
meédia para um adulto é de aproximada-
mente R$ 8 mil por més.

REFERENCIAS

* A Revisao Sistemdtica de literatura é considera-
da atualmente o melhor método de pesquisa para
o conhecimento das evidéncias cientificas dispo-
niveis no momento para responder questdes na
drea de satde. Trata-se de um estudo secundério,
que avalia e sintetiza estudos primérios (pesquisas
originais) publicados, com métodos claros, especi-

ficos e reprodutiveis.

O Erlotinibe estd apenas indicado para
casos especificos e bem documentados
de cancer de pulmao de nao pequenas cé-
lulas e cancer de pincreas, avangados e/
ou metastaticos, resultando em pequeno
aumento de sobrevida a alto custo. Sao
necessarios estudos para avaliar o custo-
beneficio em nosso meio.

*Feld R, Sridhar SS, Shepherd FA, Mackay JA, Evans WK, Lung Cancer Disease Site Group. Use of epidermal growth
factor receptor inhibitors, gefitinib (Iressa®) and erlotinib (Tarceva®), in the treatment of non-small cell lung cancer: a clinical
practice guideline. Toronto (ON): Cancer Care Ontario (CCO); 2006 Jan 6. 43 p. (Evidence-based series; no. 7-9).
*Tassinari D, Scarpi E, Sartori S, et al. Second-line treatments in non-small cell lung cancer. A systematic review of literature

and metaanalysis of randomized clinical trials. Chest 2009;135:1596-1609.

* Moore MJ, Goldstein D, Hamm J, Figer A, Hecht JR, Gallinger S, Au HJ, Murawa P, Walde D, Wolff RA, Campos D, Lim
R, Ding K, Clark G, Voskoglou-Nomikos T, Ptasynski M, Parulekar W; National Cancer Institute of Canada Clinical Trials
Group.Erlotinib plus gemcitabine compared with gemcitabine alone in patients with advanced pancreatic cancer: a phase
11 trial of the National Cancer Institute of Canada Clinical Trials Group. J Clin Oncol. 2007 May 20;25(15):1960-6. Epub
2007 Apr 23.
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GINKGO BILOBA para 0 TRATAMENTO DE
ALZHEIMER E DEMENGIA

[Ef]  widéncias para melhores resuftaros nas decisies em saide

0 QUE E?

Nativa da Coreia, China e Japao, a
Ginkgo Biloba é uma drvore que chega
a 40 metros de altura e pode viver 4 mil
anos, tendo sido considerada por Char-
les Darwin um “féssil vivo”. Sua longe-
vidade deve-se a grande capacidade de
suportar agressdes do meio ambiente.
Suas folhas sdo utilizadas hd milénios
pela medicina oriental, e o extrato pa-
dronizado dessas folhas é um dos fito-
terdpicos (medicamentos originado de
plantas) mais utilizados no ocidente.

PARA QUE SERVE?

Seus possiveis mecanismos de agao sao
atribuidos aos efeitos de vérios compo-
nentes do extrato e incluem o aumento
da irrigagao sanguinea por dilatagao dos
vasos e reducdo da viscosidade do san-



gue, modificagdo de sistemas de neuro-
transmissores, e diminui¢do da densida-
de de radicais livres. Suas indica¢des sao
amplas e uma das mais populares é para
o tratamento de problemas de memoria,
concentracio e prevencao de mal de Al-
zheimer e outros tipos de deméncia.

Qual a efetividade, seguranga e indicagao
do uso de Ginkgo Biloba para a preven-
¢ao e tratamento de mal de Alzheimer ou
deméncia?

A busca da literatura localizou uma revi-
sdo sistemética da Colaboragao Cochra-
ne que observou que o uso ¢ seguro, mas
concluiu que as evidéncias, até o momen-
to, sao conflitantes e nio confidveis. Dos

REFERENCIAS

quatro estudos mais recentes, trés nao
verificaram efeito positivo e um apresen-
tou grande eficdcia. Mais estudos sao ne-
cessdrios para consolidar ou refutar essa
terapéutica.

* A Revisdo Sistemdtica de literatura é considera-
da atualmente o melhor método de pesquisa para
o conhecimento das evidéncias cientificas dispo-
niveis no momento para responder questoes na
area de saide. Trata-se de um estudo secundario,
que avalia e sintetiza estudos primarios (pesquisas
originais) publicados, com métodos claros, especi-

ficos e reprodutiveis.

Nao existe evidéncia de qualidade que su-
porte autilizagao de extrato de Ginkgo Bi-
loba para prevencao ou tratamento de mal
de Alzheimer ou outrostipos de deméncia.

Birks Jacqueline, Grimley Evans John. Ginkgo Biloba for cognitive impairment and dementia. Cochrane Database of Syste-
matic Reviews. In: The Cochrane Library, Issue 06, Art. N°. CD003120. DOI: 10.1002/14651858 CD003120.pub4.
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LAPATINIBE parA 0 TRATAMENTO DE
CANCER DE MAMA

]  Evidéncias para melhores resuliados nas decisies em saide

0 QUE £?

O Lapatinibe é um medicamento an-
ticancerigeno, de administragio oral,
desenvolvido para atingir um receptor
especifico presente na superficie das
células de cancer de mama (ErbB1 e Er-
bB2), impedindo sua proliferacdo. Ele
inibe, especificamente, a atividade de
uma enzima dentro da célula e bloqueia
o crescimento do cincer de mama (nao
representa a cura).

PARA QUE SERVE?

E utilizado para o tratamento de cancer
de mama avancado ou com metdstase
e, como varios desses medicamentos,
¢ motivo de frequentes solicitacdes via
judicidrio para seu fornecimento pelo
Sistema Unico de Satde (SUS), por nio
constar da lista de medicamentos excep-
cionais.

Na populagio brasileira, esse é um dos
tipos de cancer mais incidentes, corres-
pondendo a trés em cada dez casos de



cancer diagnosticados entre as mulheres.

Qual a eficicia, seguranga e indicagio do
uso de Lapatinibe para o tratamento de
cancer de mama?

A busca da literatura localizou revisoes
sisteméticas de boa qualidade que verifi-
caram eficdcia e seguranga da droga em
casos de cincer de mama avancado ou
com metdstase. Existem evidéncias de
moderada qualidade (ensaios clinicos re-
alizados pela industria) indicando que a
associagdo da Lapatinibe com outra dro-
ga denominada Capecitabine, para o tra-
tamento de pacientes selecionadas (Er-
bB2 +), que apresentam piora da doenga
e/ou metdstase apds tratamento anterior,
aumenta o tempo médio de evolugio
sem piora da doenca em dois meses, mas
nao hd aumento da sobrevida. Para mu-
lheres na pés-menopausa, a associagao

REFERENCIAS

da Lapatinibe mais Levotrozole também
aumentou o tempo de evolugao, sem pio-
ra, em média por cinco meses, mas nio
apresentou beneficio na sobrevida.

* A Revisdo Sistemdtica de literatura é considera-
da atualmente o melhor método de pesquisa para
o conhecimento das evidéncias cientificas dispo-
niveis no momento para responder questdes na
area de saide. Trata-se de um estudo secundadrio,
que avalia e sintetiza estudos primarios (pesquisas
originais) publicados, com métodos claros, especi-

ficos e reprodutiveis.

A administragao de Lapatinibe apresen-
ta pequeno efeito positivo em pacientes
selecionadas (ErbB2+), com aumento de
alguns meses de tempo sem progressio
da doencga, mas nao hé evidéncias de efei-
to positivo na sobrevida. Devido seu alto
custo mensal (mais de R$ 10 mil) nao é
um tratamento que apresente um bom
custo-beneficio.

*Yip AY, Tse LA, Ong EY, Chow LW. Survival benefits from lapatinib therapy in women with HER2-overexpressing breast

cancer: a systematic review. Anti-Cancer Drugs 2010 21 (5) :487-493.
*Le QA, Hay JW. Cost-effectiveness analysis of lapatinib in HER-2-positive advanced breast cancer. Cancer 2009
115(3):489-498.




T
ROSUVASTATINA

NA PREVENGAO PRIMARIA DE EVENTOS CARDIOVASCULARES

1] Hvidéncias para melhores resuftaios nas decisies em saide

0 QUEE?

A Rosuvastatina é um dos tipos de esta-
tinas disponiveis no mercado brasilei-
ro. As estatinas sao medicamentos que
promovem a diminuic¢do de lipides no
sangue, inibindo a sintese de coleste-
rol. Atualmente, as estatinas que fazem
parte no Componente de Dispensa¢ao
Excepcional do Ministério da Saude
sao: Lovastatina, Sinvastatina, Pravas-
tatina, Fluvastatina e Atorvastatina. A
Rosuvastatina nio estd incluida na lista
de medicamentos disponiveis e é alvo
de indimeras a¢oes judicidrias para o seu
fornecimento pelo Sistema Unico de

Satde (SUS).

PARA QUE SERVE?

As Doengas Cardiovasculares (DCV)
acometem O COragio e Os vasos san-
guineos e, atualmente, representam a
principal causa de morte no mundo. A
prevengao primédria de DCV refere-se



as intervengdes que visam prevenir even-
tos cardiovasculares em pessoas que nio
apresentam qualquer evidéncia clinica da
condicio. Existem evidéncias consolida-
das de que o uso de estatinas para con-
trole do colesterol sanguineo leva a signi-
ficativa reducio do risco de mortalidade
por doengas cardiovasculares. No Brasil,
o gasto do setor ptblico com as estatinas
foi de cerca de R$ 92 milhdes em 2009.

Qual a vantagem em termos de eficicia e
seguranga da Rosuvastatina em relagao as
outras estatinas?

A busca da literatura localizou revisoes
sistemdticas de boa qualidade que verifi-
caram eficdcia e seguranga e a indicagio
da Rosuvastatina. Nao hd evidéncias que
demonstrem a superioridade de qualquer
tipo de estatina em relagdo a outra quan-

do considerados os desfechos clinicos
relevantes, como a ocorréncia de doenca
cardiovascular. Todos os protocolos clini-
cos baseados em evidéncias recomendam
a escolha da estatina conforme aquela
com melhor prego e disponibilidade.

* A Revisdo Sistematica de literatura é considera-
da atualmente o melhor método de pesquisa para
o conhecimento das evidéncias cientificas dispo-
niveis no momento para responder questdes na
area de saide. Trata-se de um estudo secundadrio,
que avalia e sintetiza estudos primérios (pesquisas
originais) publicados, com métodos claros, especi-

ficos e reprodutiveis.

Nio existe evidéncia cientifica que de-
monstre a superioridade da Rosuvastati-
na ou de qualquer estatina em relagao a
outra, na prevenc¢ao primdria de eventos
cardiovasculares. A escolha deve ser pau-
tada pela disponibilidade e custo.
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Custo do tratamento com estatinas no Brasil (BRATS, 2009)

Custo do Tratamento Mensal (R$)
Medicamentos Smg 10 mg 20 mg 40 mg 80mg
Min Max Min Max Min Max Min Max Min Max

Lorvastatina 22,50 | 22,50 | 34,19 | 39,67 | 62,22 | 62,22

Pravastatina 24,61 | 44,25 | 36,37 | 58,77 | 70,26 | 111,96

Sinvastatina 1991 | 26,02 | 32,38 | 89,20 | 40,24 | 89,20 | 46,76 | 88,95 | 51,30 | 88,95
Fluvastatina 45,81 56,08 | 58,11 | 68,42 | 81,60 | 88,32
Atorvastatina 82,56 | 92,58 | 134,151 | 155,23 | 155,67 | 155,67 | 155,67 | 155,67
Rosuvastatina 81,68 | 87,66 | 143,04 | 143,09 | 155,67 | 155,67

Fonte: SAMMED/ANVISA

REFERENCIAS

* National Institute for Health and Clinical Excellence. Statins for the prevention of cardiovascular events. Technology
Appraisal 94. London: National Institute for Health and Clinical Excellence, 2006. Disponivel no URL: http://www.
nice.orguk/page.asp ’A094guidance

* BRASIL. Ministério da Saide. Secretaria de Atengao a Satide. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas —
Medicamentos Excepcionais. Dislipidemias em pacientes de alto risco de desenvolver eventos cardiovasculares. 2002.

Disponivel em: http://dtr2001. saude.govbr/sas/dsra/protocolos/index.htm.

*Ward S, Lloyd Jones M, Pandor A, Holmes M, Ara R, Ryan A, et al. A systematic review and economic evaluation of
statins for the prevention of coronary events. Health Technology Assessment 2007;11(14).

* BRATS - Boletim Brasileiro de Avaliagdo de Tecnologias em Satide. Estatinas na prevengao priméria de eventos
cardiovasculares. Ano IV n°9, Setembro de 2009. Disponivel no URL:
www.anvisa.gov.br/divulga/newsletter/brats/2009/brats9.pdf
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Teriparatida no tratamento de

Dsteoporose

0 QUEE?

A Teriparatida é utilizada para o tra-
tamento da osteoporose em mulheres
na pés-menopausa e em homens que
apresentam risco de fraturas. Contém
uma forma sintética de um hormo-
nio natural humano, o partireoidiano
(PTH). Sua agdo ¢ a de fazer o orga-
nismo produzir mais 0ssos e aumen-
tar a densidade (resisténcia) dssea.
Apresenta como desvantagem a via
de administragao subcutinea diédria, a
necessidade de estocagem sob refrige-

| ragdo e o alto custo.

PARA QUE SERVE?

A osteoporose é uma doenga do esque-
leto, que se caracteriza pela diminui-
¢ao da massa 6ssea e por uma alteracao
da qualidade do osso, levando a uma
reducdo da resisténcia e ao conse-
quente aumento do risco de fraturas.
Estima-se que uma a cada trés mulhe-
res e um a cada doze homens tenham
osteoporose apds os 50 anos. As fratu-
ras osteoporoticas da coluna vertebral
sdo as mais frequentes, estima-se em
44%, seguidas das fraturas de quadril.
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A Teriparatida é efetiva e segura no trata-
mento de paciente com osteoporose?

A busca de evidéncias localizou
intmeras publicacdes e revisdes
sistemdticas, inclusive uma realizada
pelo Centro Cochrane do Brasil sob
encomenda do Ministério da Satde.
As evidéncias atuais revelam que a
Teriparatida é efetiva na prevengao
de fraturas associadas a osteoporose,
mas sem diferenca significativa com-
parada as outras opgdes terapéuticas
disponiveis pelo Sistema Unico de
Satide (SUS). A sua seguranca nao
esta firmemente estabelecida, estando
associada ao maior risco de osteosar-
coma (cAncer nos 0sso0s) em experi-
mentos animais.

REFERENCIAS

* A Revisao Sistematica de literatura é
considerada atualmente o melhor método de
pesquisa para o conhecimento das evidéncias
cientificas disponiveis no momento para
responder questdes na drea de satde. Trata-se
de um estudo fundamental, que avalia e sin-
tetiza estudos primérios (pesquisas originais)
publicados, com métodos claros, especificos e

reprodutiveis.

Apesar da eficicia, por nao ter segu-
rancga firmemente estabelecida, ser in-
jetdvel e ter alto custo, a Teriparatida
nao é o medicamento de escolha para
o tratamento e prevencéo de fraturas
por osteoporose. E indicada apenas
em casos excepcionais de pacientes
com alto risco de fratura vertebral,
apos terem sido esgotadas as outras
opgodes terapéuticas.

* Centro Cochane do Brasil. Teriparatida - hormonio da paratire6ide recombinante humano para o
tratamento da osteoporose em mulheres na pés—menopausa. Disponivel no URL: http://portal.saude.
gov.br/portal/arquivos/pdf/teriparatida_para_osteoporose_txt.pdf. Acessado em junho de 2011.

* Trevisani VF, Riera R, Imoto AM, Saconato H, Atallah AN.Teriparatide (recombinant human para-

thyroid hormone 1-34) in postmenopausal women with osteoporosis: systematic review. Sao Paulo
Med J. 2008 Sep;126(5):279-84.
* National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE). Alendronate, etidronate, risedronate,
raloxifene, strontium ranelate and teriparatide for the secondary prevention of osteoporotic fragility
fractures in postmenopausal women. London (UK): National Institute for Health and Clinical Excel-
lence (NICE); 2008 Oct. 67 p. (Technology appraisal guidance; no. 161).
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fiTrahecteding (vondeis ®)
para o tratamento de SACOINA

0 QUEE?

A Trabectedina é uma droga antitumoral
semissintética derivada de um alcaloide
marinho, indicada para tratamento de
certos tipos de tumores, aprovada pela
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
(Anvisa) em 2008.

PARA QUE SERVE?

E utilizada para o tratamento de cancer
e, como varios desses medicamentos,

é motivo de frequentes solicitagdes via
judicidrio para seu fornecimento pelo
Sistema Unico de Satde (SUS), por
nao constar da lista de medicamentos
excepcionais.

Sua principal indicagao é no tratamen-
to de um tipo de cncer denominado
sarcoma de tecidos moles, cAnceres que
afetam cartilagem, musculo, gordura,

e tecido conjuntivo (tecido de susten-
tacdo). O termo “sarcoma” tem origem
grega e significa “crescimento carnoso
ou carne de peixe”. A administragao é
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por via intravenosa a cada trés semanas.

Qual a eficdcia, seguranca e indicagao do
uso de Trabectedina para o tratamento
de sarcoma de partes moles?

A busca da literatura, pelos melhores
niveis de evidéncias disponiveis, loca-
lizou apenas um ensaio clinico fase Il e
quatro estudos nio controlados (Nivel
de evidéncia Il e IV), comparando

dois esquemas terapéuticos do medica-
mento para pacientes com dois tipos de
sarcoma (de musculo e gordura), que
falharam em tratamento anterior com
quimioterapia. Nao hé estudos compa-
rando a droga com cuidados de suporte
sem medicagdo ou com outros medica-
mentos quimioterapicos. O beneficio
estimado oferecido por informe da
industria na média sobrevida comparado
a evolugio da doenga, sem tratamento,

é de aproximadamente seis meses. Ou
seja, o medicamento nao cura, apenas
prolonga a sobrevida por esse periodo.
Sdo relatados efeitos adversos importan-

REFERENCIAS

tes como nausea, vOmitos e astenia e ndo
hd estudo avaliando qualidade de vida.
Nao ha estudos de custo-beneficio do
medicamento, que tem alto valor (mais
de R$10 mil por ciclo) de tratamento.

* A Revisdo Sistematica de literatura é
considerada atualmente o melhor método de
pesquisa para o conhecimento das evidéncias
cientificas disponiveis no momento para
responder questoes na drea de saude. Trata-se
de um estudo fundamental, que avalia e sin-
tetiza estudos primarios (pesquisas originais)
publicados, com métodos claros, especificos e

reprodutiveis.

Existe evidéncia limitada, devido a
baixa qualidade e pequeno numero de
estudos de que a droga Trabectedina
prolonga a sobrevida média, em apro-
ximadamente seis meses, em pacientes
com sarcoma de musculo e gordura, que
apresentaram progressio (piora) apés
quimioterapia inicial, a alto custo, nao
encontramos evidéncias de custo-bene-
ficio ou andlises de qualidade de efeitos
de vida.

Demetri GD, Chawla SP, von Mehren M et al. Efficacy and safety of trabectedin in patients with advanced or metastatic
liposarcoma or leiomyosarcoma after failure of prior anthracyclines and ifosfamide: results of a randomized phase IT

study of two different schedules. Journal of Clinical Oncology 2009; 27 (25): 4188-96.

National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE). Trabectedin for the treatment of advanced soft tissue
sarcoma. : National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) 2010. Disponivel em:
http:/ /www.nice.orguk/nicemedia/live/12813/47472/47472.pdf
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LEVETIRACETAM (KEPPRA ©) PARA 0

TRATAMENTO DE EPILEPSIA

0 QUE E?

E uma droga anticonvulsivante, ou
seja, para o tratamento de convulsoes
da epilepsia. Apesar de aprovada

na Europa e Estados Unidos, nao

é comercializada no Brasil, nao
possuindo registro na ANVISA. E
frequentemente objeto de pedidos
via judicial.

PARA QUE SERVE?

Para o tratamento de epilepsia,
definida como uma perturbacao
caracterizada pela tendéncia a sofrer
convulsoes recidivantes. Em algum
momento, 2% da populagdo adulta
tém uma convulsdo. Um terco desse
grupo tem convulsdes recorrentes
(epilepsia). Aproximadamente em
25% dos adultos com epilepsia é
possivel conhecer a causa quando se
realizam exames como um electro-
encefalograma (EEG). Alguns tipos
de perturbagées convulsivas sao
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hereditérias (como a epilepsia juvenil
miocldnica). No resto das pessoas com
epilepsia, a doenga denomina-se idio-
pética, isto é, nao se evidencia nenhuma
lesao cerebral nem se conhece a causa.

As crises variam de um portador de
epilepsia para outro, mas existem alguns
padroes gerais. Os especialistas dividem
a epilepsia em quatro tipos princi-

pais: Epilepsia Parcial Simples, Parcial
Complexa, Epilepsia tipo Grande Mal
ou Ténico-Cloénica e Epilepsia tipo
Pequeno Mal ou Auséncia.

A grande maioria, por volta de 70%

dos casos, consegue tratamento, com
sucesso, usando um medicamento ou
uma combinag¢io de medicamentos.

As pessoas que nio se encaixam dentro
dessa faixa, considera-se a denominacao
de portadores de epilepsia de “dificil
controle”.

Qual a eficdcia, seguranca e indicagao
do uso de levetiracetam para o trata-
mento de epilepsia?

Indicacoes e Evidéncias:

A busca na literatura localizou uma
revisio sistemdtica da Colaboragao
Cochrane que verificou que a levetira-
cetam diminui a frequéncia de convul-
sdes quando associada a outras drogas
anticonvulsivas no tratamento de
epilepsia parcial em individuos que nao
apresentam controle com tratamento
habitual (Nivel de evidéncia I).

Existe evidéncia nivel III (um ensaio
clinico com amostra pequena) de que a
levetiracetam é efetiva e segura tam-
bém em criangas com epilepsia parcial
resistente.

Existe evidéncia nivel III (um ensaio
clinico com amostra pequena) de que

a levetiracetam é equivalente as outras
drogas convencionais como terapia
unica de epilepsia parcial, mas dificil-
mente apresenta custo-beneficio devido
alto custo.

Existe evidéncia nivel III (um ensaio
clinico com amostra pequena) de que a
levetiracetam é mais eficaz que placebo
como tratamento adjuvante de epi-
lepsia tonico-clonica generalizada em
pacientes maiores de 12 anos refratdrios
ao tratamento habitual.
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* A Revisao Sistemdtica de literatura é considerada
atualmente o melhor método de pesquisa para o
conhecimento das evidéncias cientificas dispo-
niveis no momento para responder questoes na
area de saude. Trata-se de um estudo fundamental,
que avalia e sintetiza estudos primdrios (pesquisas
originais) publicados, com métodos claros, especi-

ficos e reprodutiveis.

H4 evidéncias que suportam a indicagio
do uso de levetiracetam no tratamento
de epilepsia parcial de dificil controle
como terapia associada, ou seja, em con-
junto com o tratamento habitual. Para as
outras indica¢des o nivel de evidéncia é
ainda baixo.
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and Technology Assessment Subcommittee of the American Academy of Neurology; Quality Standar-
ds Subcommittee of the American Academy of Neurology; American Epilepsy Society. Efficacy and
tolerability of the new antiepileptic drugs II: treatment of refractory epilepsy: report of the Therapeu-
tics and Technology Assessment Subcommittee and Quality Standards Subcommittee of the American
Academy of Neurology and the American Epilepsy Society. Neurology. 2004 Apr 27;62(8):1261-73.
Review.

« Otoul C, Arrigo C, van Rijckevorsel K, French JA. Meta-analysis and indirect comparisons of leve-
tiracetam with other second-generation antiepileptic drugs in partial epilepsy. Clin Neuropharmacol
2005;28:72-8.
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TEMOZOLOMIDA

PARA 0 TRATAMENTO DE CANCER

B[] Hidéncias para melhores resuftaios nas decisies em saide

0 QUEE?

A temozolomida é um medicamento
para o tratamento de cincer, que atua
no DNA da célula cancerigena alteran-
do ou evitando a duplicagao celular,
interferindo assim no crescimento

do tumor. Nos Estados Unidos e na
Europa, esse medicamento ¢é licenciado
para o tratamento de certos tumores
cerebrais e no Brasil foi liberado para
além dessas indicagoes, para o trata-
mento de melanoma (cancer de pele).
Nao estd incluido na lista de medica-
mentos excepcionais do SUS e é objeto
de indmeros pedidos via judicial.

PARA QUE SERVE?

O tumor cerebral é um crescimento
anormal de células dentro do cranio
que leva & compressao e lesao de células
normais do cérebro. Geralmente esses
tumores podem ser divididos em duas
categorias: tumor cerebral primdrio,
quando o tumor tem origem dentro



do préprio crinio, e tumor metastatico,

metdstase ou tumor cerebral secundério:

quando o tumor tem origem em outro
6rgao e se espalha pelo corpo. Existem
varios tipos de tumor cerebral primério.
Cada tipo se diferencia do outro pela
célula que The deu origem, podendo ser
gliomas, astrocitomas, oligodendroglio-
mas e ependimomas. O tratamento ge-
ralmente se baseia em cirurgia (quando
possivel), quimioterapia e radioterapia,
dependendo do tipo de tumor.

O melanoma cutineo é um tipo de
cancer que tem origem nos melanécitos
(células produtoras de melanina, subs-
tincia que determina a cor da pele) e

tem predominancia em adultos brancos.

Embora s6 represente 4% dos tipos de
cancer de pele, o melanoma é o mais
grave, devido a sua alta possibilidade

de metdstase. A letalidade do cancer

de pele melanoma ¢é elevada, porém

sua incidéncia é baixa. Para 2008 estio
previstos 2.950 casos novos em homens

e 2.970 casos novos em mulheres, segun-
do a Estimativa de Incidéncia de Cancer
no Brasil. As maiores taxas estimadas

em homens e mulheres encontram-se na
regiao Sudeste.

Qual a eficécia, seguranga e indicagdo do
uso de temozolomida para o tratamento
de cancer?

A busca da literatura localizou revisdes
sisteméticas de boa qualidade que verifi-
caram eficdcia e seguranga da droga em
casos de cancer. As evidéncias demons-
tram que a temozolomida tem agao nos
casos de:

« Tratamento de pacientes com glioma
maligno, glioblastoma multiforme ou as-
trocitoma anapldsico, recidivante ou que
progrediu apds terapia padrao - Nivel de
evidéncia I (revisio sistemdtica) — pro-

n
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longa a sobrevida geral em meses (2 a 3);

« Tratamento de glioblastoma multifor-
me recém-diagnosticado concomitan-
temente a radioterapia e adicionado ao
tratamento habitual posteriormente -
Nivel de evidéncia III (apenas um ensaio
clinico com poucos casos estudados)

— prolonga a sobrevida geral em meses
(aproximadamente 4 a 6 meses).

Apesar de aprovada pela ANVISA,
aindicacao de temozolomida para o
tratamento de melanoma maligno com
metdstase e em estdgio avangado nao
estd baseado em evidéncias (NE III),
pois em estudos a sobrevida foi seme-
lhante a do grupo tratado com terapia
convencional.

REFERENCIAS

* A Revisdo Sistemdtica de literatura é considerada
atualmente o melhor método de pesquisa para o
conhecimento das evidéncias cientificas dispo-
niveis no momento para responder questdes na
area de saude. Trata-se de um estudo fundamental,
que avalia e sintetiza estudos primérios (pesquisas
originais) publicados, com métodos claros, especi-

ficos e reprodutiveis.

A temozolomida apresenta indicagoes es-
pecificas em tumores cerebrais raros, nao
como terapia curativa, mas atuando no
aumento de sobrevida (meses) e com alto
custo. (Custo inicial de RS 40.000,00 +
RS 8.000,00 a cada ciclo). As demais indi-
cagdes nao sio baseadas em evidéncias e
nao hd evidéncias paraa o uso em casos de
melanomas avan¢ados ou com metéstase.

« Hart MG, Grant R, Garside R, Rogers G, Somerville M, Stein K. Temozolomide for High Grade Glioma. Cochrane
Database of Systematic Reviews 2008, Issue 4. Art. No.: CD007415. DOI: 10.1002/14651858.CD007415

« Quirt], VermaS$, PetrellaT, BakK, CharetteM, . Temozolomide for the treatment of metastatic melanoma: a systematic
review. Oncologist 2007;12(9) :1114-1123.

« Stupp R, Hegi ME, Mason WP, van den Bent MJ, Taphoorn MJ, Janzer RC, Ludwin SK, Allgeier A, Fisher B, Belanger K,
Hau P, Brandes AA, Gijtenbeek J, Marosi C, Vecht CJ, Mokhtari K, Wesseling P, Villa S, Eisenhauer E, Gorlia T, Weller M,
Lacombe D, Cairncross JG, Mirimanoff RO; European Organisation for Research and Treatment of Cancer Brain Tumour
and Radiation Oncology Groups; National Cancer Institute of Canada Clinical Trials Group. Effects of radiotherapy with
concomitant and adjuvant temozolomide versus radiotherapy alone on survival in glioblastoma in a randomised phase III
study: S-year analysis of the EORTC-NCIC trial. Lancet Oncol. 2009 May;10(5):459-66. Epub 2009 Mar 9.
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ECULIZUMABE (SOLIRIS®) PARA TRATAMENTO DE

HEMOGLOBUNURIA PAROXISTICA norueas

0 QUEE?

E um medicamento do tipo anticor-

po monoclonal produzido através de
biotecnologia. Ele atua bloqueando uma
das etapas do processo de hemolise (de-
gradagdo de glébulos vermelhos). Nio ¢
comercializado no Brasil, ndo é registra-
do na ANVISA e é motivo de pedidos
judiciais para fornecimento pelo Estado.

PARA QUE SERVE?

A eculizumabe foi desenvolvida para

o tratamento hemoglobintria paroxis-
tica noturna (HPN), que é um termo
descritivo para a manifestacio clinica da
destruigio de glébulos vermelhos com
liberagao de hemoglobina na urina, cujo
sintoma mais proeminente é o escureci-
mento da urina da manha. Foi compro-
vado que nio hd aumento da hemdlise
durante a noite, mas existe aumento da
concentragao urindria e modificacio
dramdtica da cor da urina. A HPN é uma
doenca genética muito rara, com frequ-
éncia desconhecida, comprometendo
individuos de qualquer idade, particu-
larmente adultos jovens. A gravidade

da doenga é muito varidvel, e nos casos
mais graves o paciente pode necessitar
de transfusées de sangue periddicas.




Qual a eficdcia, seguranca e indicagao do
uso de eculizumabe para o tratamento de
Hemoglobuntria Paroxistica Noturna?

A busca da literatura nao localizou nenhu-
ma revisao sistemdtica, apenas um ensaio
clinico randomizado (Nivel de Evidéncia
I1I) que demonstrou que a eculizumabe

é efetiva para diminuir a necessidade de
transfusdes sanguineas em pacientes com
Hemoglobunuria Paroxistica Noturna
grave. Nao ha evidéncias de melhora na
sobrevida e complicacoes decorrentes da
doenca. Devido seu alto custo, aproxi-
madamente 500.000 délares ao ano nos
Estados Unidos e Canad4 por paciente,

o que o faz um dos medicamentos mais
caros da atualidade, dificilmente apresen-
ta custo-beneficio a esse prego estipulado
pela industria farmacéutica. Os outros
estudos localizados (trés) sio estudos nio

REFERENCIAS

randomizados e ndo cegos de segmento,
ou seja, evidéncias frageis cientificamente.

* A Revisio Sistematica de literatura é considerada
atualmente o melhor método de pesquisa para o
conhecimento das evidéncias cientificas disponiveis
no momento para responder questdes na drea de
saude. Trata-se de um estudo fundamental, que
avalia e sintetiza estudos primarios (pesquisas origi-
nais) publicados, com métodos claros, especificos e

reprodutiveis.

Existe alguma evidéncia da eficdcia da
eculizumabe para diminui¢do da neces-
sidade de transfusdes sanguineas em pa-
cientes com Hemoglobunuria Paroxistica
Noturna. No entanto, nao ha evidéncias
de beneficios em desfechos clinicos im-
portantes como sobrevida e frequéncia de
complicagoes. Devido seu custo extrema-
mente elevado, nao apresenta beneficios
que justifiquem os custos.

« Brodsky RA, Young NS, Antonioli E, Risitano AM, Schrezenmeier H, Schubert J, et al. Multicenter phase 3 study of
the complement inhibitor eculizumab for the treatment of patients with paroxysmal nocturnal hemoglobinuria. Blood.
2008;111(4):1840-7.
« Hill A, Hillmen P, Richards SJ, Elebute D, Marsh JC, Chan J, et al. Sustained response and long-term safety of eculizumab
in paroxysmal nocturnal hemoglobinuria. Blood. 2005;106(7):2559-65.

« Hillmen P, Hall C, Marsh JC, Elebute M, Bombara MP, Petro BE, et al,, Effect of eculizumab on hemolysis and
transfusion requirements in patients with paroxysmal nocturnal hemoglobinuria. New England Journal of Medicine.

2004;350(6):552-9

« Hillmen, P, Young, N.S,, Schubert, ], Brodsky, R.A., Socie, G., Muus, P, Roth, A, Szer, J.,, Elebute, M.O., Nakamura, R.,
Browne, P, Risitano, A.M., Hill, A., Schrezenmeier, H., Fu, C.L., Maciejewski, J., Rollins, S.A., Mojcik, C.E, Rother, R.P.
& Luzzatto, L. (2006) The complement inhibitor eculizumab in paroxysmal nocturnal hemoglobinuria. New England

Journal of Medicine, 355, 1233-1243.
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BOMBA DE INFUSAO DE INSULINA
NO TRATAMENTO DA DIABETES TIPO 1

0 QUEE?

A bomba de insulina é um pequeno
dispositivo eletrénico que contém um
reservatério com insulina e que ligada
aum tubo fino conduz a substéancia até
uma agulha especial (cateter) colocado
debaixo da pele, que terd de ser substi-
tuido de trés em trés dias. Desta forma,
conforme as refei¢oes, a atividade fisica,
o estresse, o diabético pode variar a
quantidade de insulina administrada
sem necessidade de multiplas injegdes
didrias. O equipamento é pequeno, se-
melhante a um telefone celular (Figura
1, pagina 76). E importante lembrar que
o aparelho requer uma série de cuida-
dos e acompanhamento de uma equipe
multidisciplinar.




De acordo com a Organizac¢io Mundial
de Satilde (OMS), 0 niimero de pessoas
com diabetes, que hoje ¢é estimado

em 150 milhdes, deverd atingir cerca

de 300 milhoes de pessoas no ano de
2025. No Brasil a estimativa da So-
ciedade Brasileira de Diabetes é de

um nimero aproximado entre 12 a 15
milhoes de pessoas. Estima-se também
que 90% dos casos de diabetes sejamdo
tipo 2, enquanto 10% seriam do tipo 1.
Nesse ultimo tipo de diabetes o paciente
necessita de reposi¢ao didria de insulina
e, atualmente, as evidéncias indicam
que o melhor esquema de tratamento

¢ o controle intensivo dos niveis de
glicose no sangue, o que requer varias
injecdes de insulina ao dia (no minimo
quatro). Para evitar as multiplas injegoes
diérias foi desenvolvida a bomba de infu-
sao de insulina. Atualmente no Sistema
Unico de Satde (SUS) existe o forneci-
mento de insumos apenas para trata-

REFERENCIAS

Figura 1: Protese Amplaizer ®

mento com multiplas inje¢oes didrias e a
bomba de insulina é motivo de pedidos
judiciais.

A bomba de infusio de insulina ¢ efetiva
e segura para o tratamento de diabetes

« Misso Marie L, Egberts Kristine injections for type 1 diabetes 10.1002/14651858.CD005103.
J, Page Matthew, O’Connor De- mellitus. Cochrane Database publ

nise, Shaw Jonathan. Continuous of Systematic Reviews. In: The « Malerbi D, Damiani D, Rassi,
subcutaneous insulin infusion Cochrane Library, Issue 08, Chacra A Roberto, Niclewicz ED,
(CSII) versus multiple insulin Art. No. CD005103. DOI: Silva Filho RL, Dib SA. Posigao de
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tipo 12 Ela é mais efetiva que a terapia de
multiplas inje¢oes didrias?

A busca de evidéncias localizou uma
revisdo sistematica da Colaboragao
Cochrane que avaliou 23 estudos

com 976 participantes. Existe alguma
evidéncia que a bomba de insulina
pode ser melhor que as multiplas inje-
¢Oes didrias no controle do diabetes
tipo 1, mas a diferenca é de pequena
magnitude.

Nao hé evidéncias para desfechos
como mortalidade, complicagoes e
custos. A Sociedade Brasileira de
Diabetes em documento de consenso
coloca que a pequena diferenca encon-
trada na literatura entre a bomba e as
multiplas injegdes nio parece justificar
o emprego daquela generalizadamente.
Os custos sao maiores, o paciente e o
meédico precisam ser excepcionalmente
bem treinados e é obrigatéria a necessi-

dade de intervencao dos profissionais de
outras dreas. Deve-se avaliar cada

caso e indicar quando o diabetes é de
dificil controle ou o paciente apresenta
aversdo a agulha.

* A Revisio Sistemdtica de literatura é conside-
rada atualmente o melhor método de pesquisa
para o conhecimento das evidéncias cientificas
disponiveis para responder questdes na drea de
satide. Trata-se de um estudo essencial, que avalia
e sintetiza estudos primarios (pesquisas originais)
publicados, com métodos claros, especificos e

reprodutiveis.

Existem evidéncias que a bomba de
insulina pode oferecer maior efetividade
no tratamento de pacientes com diabe-
tes tipo 1 altamente selecionados, que
apresentem indica¢des especificas e pos-
sibilidade de acompanhamento regular
e especializado. Seu custo beneficio nao
estd claro.

consenso da Sociedade Brasileira
de Diabetes: insulinoterapia in-

2006 Feb [cited 2011 Aug 31] ;
50(1): 125-13S. Disponivel em:
htpp://www.scielo.br/
scielo.php?script=sci_
arttext&pid=S0004-

7302006000100018 &lng:em
http://dx.doi.org/10.1590/
S0004-27302006000100017

tensiva e terapéutica com bombas
de insulina. Arq Bras Endocrinol
Metab [serial on the Internet].
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OXIGENOTERAPIA DOMIGILIAR PARA

PACIENTES COM DOENGA PULMONAR OBSTRUTIVA CRONICA (DPOC)

L] idéncias para melhores resuftaros nas decisies em saide

0 QUEE?

A oxigenoterapia consiste num trata-
mento em que o objetivo é aumentar

a concentragao do oxigénio no sangue
por meio de uma maior concentragio
de elemento no ar inspirado. A oxige-
noterapia é um procedimento indicado
para doentes com insuficiéncia respira-
toria. O seu intuito é manter os niveis
de oxigenac¢ao adequados para evitar a
hipoxemia (baixa da concentragio de
oxigénio). Existem trés tipos de admi-
nistracao de oxigénio domiciliar — com
cilindro, oxigénio liquido e concentra-
dor de oxigénio (vide tabela ao lado).



DPOC é assigla de Doenga Pulmonar
Obstrutiva Cronica, problema que
atinge aproximadamente 210 milhoes

de pessoas em todo o planeta

(5,5 milhdes no Brasil, segundo o
Datasus). Os portadores de DPOC so-
frem com os sintomas da doenca que, em
casos mais graves, podem levar a incapa-

TIPO

Cilindro de Oxigénio

Oxigénio Liquido Portatil

Concentrador de Oxigénio

citagdo. A doenga é causada

principalmente pelo cigarro e provoca
falta de ar, tosse e cansago. Segundo
levantamento do Ministério da Saude,

a doenga é responsavel por cerca de

VANTAGENS

E armazenado por longo tempo
sem perdas

Existem pequenos cilindros
para locomogao

Permite a locomogao com o
uso de refil portatil

Fornece fluxo de até

6 litros/min de 0, gasoso

Tem custo menor e fixo
Volume de oxigénio é limitado
E de facil manuseio

270 mil internag¢des e 40 mil mortes
por ano. O paciente com DPOC
grave pode apresentar baixa concen-
tragao de oxigénio no sangue, e um

DESVANTAGENS

Tem custo varidvel conforme a
necessidade de cilindros que
0 paciente precisar

E pesado e grande e ndo pode
sofrer quedas

Tem custo variavel, conforme
a quantidade de recargas
mensais da matriz

Necessita de recargas
frequentes

Fluxo maximo limitado a

5 litros/min

Necessita energia elétrica
para funcionar

Ha necessidade de um
cilindro de 0,gasoso na falta
de energia elétrica

Ji]
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dos possiveis tratamentos é a oxigenote-
rapia domiciliar

A oxigenoterapia domiciliar ¢ efetiva e
segura para o tratamento de DPOC?
Qual a indicagdo deste tratamento?

A busca de evidéncias localizou duas
revisoes sistematicas da Colaboragao
Cochrane. Uma revisao concluiu que a
oxigenoterapia domiciliar em longo prazo
melhora a sobrevida e a qualidade de
vida de pacientes com DPOC grave, que
apresentam niveis baixos de oxigénio no
sangue (hipoxemia grave =PaO2< S5
mmHg). Nio h4 evidéncias de benefi-
cios para pacientes com hipoxemia leve
amoderada ou apenas noturna. Outra
revisdo sistemdtica avaliou a oxigenotera-
pia para pacientes com DPOC sem niveis

REFERENCIAS

de oxigénio baixo no sangue. Para estes
existem evidéncias de baixa qualidade
que a terapia pode melhorar a respira-
¢30, mas devido aos custos e aos riscos
de acidente cada caso deve ser avaliado
individualmente.

* A Revisdo Sistemitica de literatura é considerada
atualmente o melhor método de pesquisa para o co-
nhecimento das evidéncias cientificas disponiveis
para responder questoes na drea de saude. Trata-se
de um estudo essencial, que avalia e sintetiza
estudos primdrios (pesquisas originais) publicados,

com métodos claros, especificos e reprodutiveis.

A oxigenoterapia domiciliar ¢ efetiva para
pacientes com DPOC grave e nivel de
oxigénio baixo no sangue, controlando
sintomas e aumentando a sobrevida. Nao
existem evidéncias de qualidade para
outras indicagoes.

« Cranston Josephine M, Crockett Alan, Moss John, Alpers John H. Domiciliary oxygen for chronic obstructive
pulmonary disease. Cochrane Database of Systematic Reviews. In: The Cochrane Library, Issue 08, Art. No.

CD001744. DOI: 10.1002/14651858.CD001744.pub2

« Uronis Hope, McCrory Douglas C, Samsa Gregory, Currow David, Abernethy Amy. Symptomatic oxygen for
non-hypoxaemic chronic obstructive pulmonary disease. Cochrane Database of Systematic Reviews. In: The
Cochrane Library, Issue 08, Art. No. CD006429. DOI: 10.1002/14651858.CD006429.pub6
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SITAGLIPTINA (JANUVIA®)

NO TRATAMENTO DA DIABETES TiP0 2

0 QUEE?

A sitagliptina é um medicamento para o
controle do diabetes tipo 2. E o primeiro
pertencente a uma nova classe terapéutica
denominada inibidores da enzima DPP-4
(dipeptidil peptidase), aprovada pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(Anvisa) em 2006. Essa droga tem o
objetivo de melhorar a a¢ao das increti-
nas, hormonios que atuam para manter
os niveis normais de agticar no sangue,
estimulando a produgao de insulina pelo
péncreas e diminuindo a produgao de
glicose pelo figado. £ um medicamento
nao disponivel pelo Sistema Unico de
Satde (SUS).

PARA QUE SERVE?

De acordo com a Organizagao Mundial
de Satide (OMS), o ntimero de pessoas
com diabetes, hoje estimado em 150
milhoes, devera alcancar 300 milhoes em
2025. No Brasil, a estimativa da Socieda-
de Brasileira de Diabetes estd entre 12 e
15 milhoes de pessoas. Estima-se também
que 90% dos casos de diabetes sejam do
tipo 2, e 10% seriam do tipo 1. O diabetes
tipo 2 pode responder ao tratamento ape-
nas com dieta e exercicio fisico. Outras
vezes serao necessarios medicamentos
orais e, por fim, a combinagao destes com
a insulina. Entre os medicamentos orais
para o controle do diabetes tipo 2, distri-



buidos pelos SUS, estao a metformina e
a sulfonilureia. Novas drogas sao conti-
nuamente desenvolvidas e sio motivo de
pedidos judiciais.

A sitagliptina é efetiva e segura para o
tratamento de diabetes tipo 22 E mais
efetiva que a terapia convencional com
metformina e sulfonilureia?

Foi encontrada uma revisio sistemadtica
da Colaboragao Cochrane que avaliou

11 estudos envolvendo 6.743 pacien-

tes nos quais se avaliou a sitagliptina.
Existem evidéncias de eficicia modesta
no controle dos niveis de glicose em
pacientes com diabetes tipo 2, sem efeitos
colaterais importantes. Nao hd evidéncias
de superioridade se comparada a terapia
convencional. Nao hd resultados em longo
prazo e mais informagdes sobre os riscos
e beneficios sio necessarios. Nio localiza-
mos recomendagao da droga em consen-

REFERENCIAS

sos de especialistas nacionais. Protocolos
clinicos do Reino Unido e Estados Unidos
recomendam a indica¢do da sitagliptina em
pacientes altamente selecionados, que nao
responderam ao tratamento convencional
ou apresentam contraindicacio as drogas
comumente utilizadas.

* A Revisao Sistematica de literatura é considerada
atualmente o melhor método de pesquisa para o co-
nhecimento das evidéncias cientificas disponiveis para
responder questdes na drea de satde. Trata-se de um es-
tudo essencial, que avalia e sintetiza estudos primarios
(pesquisas originais) publicados, com métodos claros,

especificos e reprodutiveis.

Existe alguma evidéncia de eficicia, mas ndo
de superioridade da droga sitagliptina no
controle dos niveis de glicose em pacien-

tes com diabetes tipo 2, se comparada a
terapia convencional. Sua indicagao deve ser
limitada a casos altamente selecionados de
pacientes que nao respondem ou apresentam
contraindicagdo ao tratamento convencional.

« Richter Bernd, Bandeira-Echtler Elizabeth, Bergerhoff Karla, Lerch Christian. Dipeptidyl peptidase-4
(DPP-4) inhibitors for type 2 diabetes mellitus. Cochrane Database of Systematic Reviews. In: The Cochrane
Library, Issue 08, Art. No. CD006739. DOI: 10.1002/14651858.CD006739.pub2

« National Collaborating Centre for Chronic Conditions. Type 2 diabetes. The management of type 2 diabetes.

London (UK): National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE); 2009 May. 49 p. (Clinical guide-
line; no. 87).
« National Institute for health and Clinical Excellence. Type 2 diabetes: newer agents for blood glucose in type
2 diabetes. Review of NICE technology appraisal guidance 66. May 2009.

« AACE Diabetes Mellitus Clinical Practice Guidelines Task Force. AACE diabetes mellitus guidelines. Glyce-
mic management. Endocr Pract 2007 May-Jun; 13(Suppl 1):16-34. [ 178 references]
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BROMETO DE TIOTRPIO (SPIRIVA®) PARA TRATAMENTO DA
DOENGA PULMONAR OBSTRUTIVA CRONICA (DPOC)

0 QUEE?

O brometo de tiotrdpio pertence a uma
classe de medicamentos que atua na
musculatura da via respiratéria (bronco
dilatadores anticolinérgicos), abrindo

a passagem de ar para os pulmoes e
melhorando a respiragio. Tem como ca-
racteristica a agao prolongada, permitin-
do seu uso uma vez ao dia. Sua apresen-
tacdo é em cdpsulas com o medicamento
em po que deve ser inalado. A droga

nio é fornecida pelo Sistema Unico de
Saide (SUS), que oferece o salmeterol,
medicamento também bronco dilatador
de longa duragio, com outro mecanismo
de agdo (beta2-agonista).

PARA QUE SERVE?

DPOC é assigla de Doenga Pulmonar
Obstrutiva Cronica, problema que
atinge aproximadamente 210 milhoes
de pessoas em todo o planeta (5,5
milhées no Brasil, segundo o Datasus).
Os portadores de DPOC sofrem com os
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sintomas da doenca que dificulta a pas-
sagem de ar para os pulmdes e, em casos
mais graves, podem levar a incapacitagao.
A doenga ¢ causada principalmente pelo
cigarro e provoca falta de ar, tosse e can-
saco. Segundo levantamento do Ministé-
rio da Satde, a doenga é responsével por
aproximadamente 270 mil internagoes e
40 mil mortes por ano.

O brometo de tiotrdpio é efetivo e seguro
para o tratamento de DPOC? E mais
efetivo que o tratamento convencional
com salmeterol?

A busca de evidéncias localizou trés
revisoes sistematicas da Colaboragao
Cochrane. O tiotropio ¢ efetivo se com-
parado ao tratamento placebo (inécuo)
para a terapia de DPOC. Nao h4 evidén-
cias de que seja melhor que o tratamento

REFERENCIAS

« Barr R Graham, Bourbeau Jean, Camargo Carlos

convencional com salmeterol, ou seja, eles
sao equivalentes. Existe alguma evidén-
cia que a associagao das duas drogas
(tiotrépio+salmeterol) pode beneficiar
alguns pacientes com DPOC grave.

* A Revisdo Sistemitica de literatura é considerada
atualmente o melhor método de pesquisa para o
conhecimento das evidéncias cientificas disponiveis
para responder questdes na drea de saude. Trata-se
de um estudo essencial, que avalia e sintetiza
estudos primdrios (pesquisas originais) publicados,

com métodos claros, especificos e reprodutiveis.

Existe evidéncia de efetividade, mas nao
de superioridade da droga brometo de
tiotropio no controle dos pacientes com
DPOC se comparada a terapia com sal-
meterol. Sua indicagdo deve ser limitada a
casos altamente selecionados de pacientes
que ndo respondem ou apresentam con-
traindicagao ao tratamento convencional.

Tiotropium for stable chronic obstructive pulmonary

disease. Cochrane Database of Systematic Reviews. In: The Cochrane Library, Issue 08, Art. No. CD002876.

DOI: 10.1002/14651858.CD002876.pub2

« Welsh Emma J, Cates Christopher J, Poole Phillippa. Combination inhaled steroid and long-acting beta2-ago-

nist versus tiotropium for chronic obstructive pulmonary disease. Cochrane Database of Systematic Reviews.
In: The Cochrane Library, Issue 08, Art. No. CD007891. DOI: 10.1002/14651858.CD007891.pubS

« Karner Charlotta, Cates Christopher J. Combination inhaled steroid and long-acting beta2-agonist in
addition to tiotropium versus tiotropium or combination alone for chronic obstructive pulmonary disease.
Cochrane Database of Systematic Reviews. In: The Cochrane Library, Issue 08, Art. No. CD008532. DOI:
10.1002/14651858.CD008532.pub3
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FORMULAS E SUPLEMENTOS NUTRICIONAIS PARA

CRIANGAS COM FIBROSE CISTICA

0 QUE £?

Fibrose cistica, ou mucoviscidose, é
uma doenga genética que se manifesta
em ambos os sexos. O gene defeituoso é
transmitido pelo pai e pela mae embora
nenhum dos dois manifeste a doenca.
A fibrose cistica compromete o funcio-
namento das glindulas exdcrinas que
produzem substincias como o muco,
suor e enzimas pancredticas, afetando
assim os aparelhos digestivo, respi-
ratdrio e as glandulas sudoriparas. O
paciente tem md absorcio de nutrientes
e dificuldade em ganhar peso, mesmo se
alimentando normalmente. Entretanto,
o aparelho respiratorio é a drea mais
delicada da doenga. O pulmao produz
muco espesso que pode ficar retido nas
vias aéreas e ser invadido por bactérias.
Outros sintomas s3o tosse com secre¢ao
produtiva, pneumonias de repeticao e
bronquite crénica.

PARA QUE SERVE?

Como os portadores de fibrose cistica
devem ter acompanhamento nutricional
para corrigir a mé absorgao dos ali-



mentos, surgiram no mercado férmulas
lacteas especiais para substitui¢do do
leite e suplementos hiperproteicos e/ou
hipercaléricos especificos para a doen-
¢a, que apresentam como caracteristica
comum o alto custo.

Formulas lacteas e suplementos nutri-
cionais especificos para pacientes com
fibrose cistica sao efetivos e seguros? Sao,
além disso, necessarios?

A busca de evidéncias nao localiza
nenhum estudo de qualidade para
efetividade, seguranca e necessidade de
férmulas licteas especificas para crian-
¢as com fibrose cistica. Foi localizada
uma revisao sistemética da Colaborac¢io
Cochrane que concluiu que suplementos
caldricos nio trazem beneficio adicional
para criancas com fibrose cistica e des-
nutricao moderada e que mais pesquisas
a0 necessdrias para avaliar o efeito de
suplementos protéicos. Dois protocolos
clinicos baseados em evidéncias um ame-
ricano e outro da comunidade europeia
estabelecem que os pacientes necessitam
de acompanhamento nutricional indi-
vidualizado, e que nenhuma férmula ou
suplemento especifico é necessdrio.

* A Revisio Sistematica de literatura é considerada

atualmente o melhor método de pesquisa para o

conhecimento das evidéncias cientificas disponiveis
no momento para responder questoes na drea de
saude. Trata-se de um estudo fundamental, que
avalia e sintetiza estudos primérios (pesquisas origi-
nais) publicados, com métodos claros, especificos e

reprodutiveis.

Nao hd evidéncias da necessidade de for-
mulas lacteas e suplementos nutricionais
especificos para pacientes com fibrose
cistica. Estes necessitam de acompanha-
mento nutricional e médico individuali-
zado a fim de garantir aporte nutricional
balanceado e manutencgio de crescimento

e ganho de peso adequado.

REFERENCIAS

Sinaasappel M, Stern M, Littlewood J, Wolfe S,
Steinkamp G, Heijerman HG, Robberecht E,
Doéring G. Nutrition in patients with cystic fibrosis:
a European Consensus. ] Cyst Fibros. 2002
Jun;1(2):51-75.

Smyth Rosalind L, Walters Sarah. Oral calorie
supplements for cystic fibrosis. Cochrane Data-
base of Systematic Reviews. In: The Cochrane
Library, Issue 10, Art. No. CD000406. DOI:
10.1002/14651858.CD000406.pub1

Stallings VA, Stark L], Robinson KA, Feranchak
AP, Quinton H; Clinical Practice Guidelines on
Growth and Nutrition Subcommittee; Ad Hoc
Working Group. Evidence-based practice recom-
mendations for nutrition-related management of
children and adults with cystic fibrosis and pancre-
atic insufficiency: results of a systematic review. J
Am Diet Assoc. 2008 May;108(5):832-9.
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INFLIXIMABE NO
TRATAMENTO DE RETOGOLITE ULCERATIVA

‘ 0 QUEE?

O infliximabe é como um anticorpo
monoclonal, classificado como medi-
camento biolégico produzido artificial-
mente por meio de engenharia genética
e cultura de células. E um anticorpo mo-
noclonal antifator tumoral (TNF-alfa),
ou seja, combate a agdo desse fator. O
TNF-alfa é uma proteina que promove a
inflamagdo no intestino e em outros 6r-
gdos e tecidos do corpo e tem uma agao
importante em doengas inflamatérias do
intestino como a retocolite ulcerativa,

e, portanto um anti-TNF-alfa poderia
auxiliar o seu tratamento.

PARA QUE SERVE?

A retocolite ulcerativa é uma das
doengas inflamatdrias que acometem o
intestino. Nao se conhece a causa da re-
tocolite ulcerativa, mas fatores genéticos
estdo envolvidos no seu aparecimento.
A inflamacao da retocolite ulcerativa é
superficial, cronica e exuberante. Atinge
exclusivamente a parede do intestino
grosso e provoca lesdes inflamatérias e
ulcerativas cuja extensao determinard a
gravidade do quadro. Os principais sin-
tomas s3o sangramento e diarreia com
célicas, sangue, muco e, eventualmente,




com pus se houver infec¢io. As crises

de diarreia sio persistentes e depois das
refeicGes, o reflexo para evacuar é intenso.
Por isso, muitos pacientes preferem nao
comer e acabam emagrecendo. O trata-
mento com medicamentos que incluem
corticoides e drogas imunossupressoras

é efetivo em aproximadamente 85% dos
casos. Em casos graves que ndo melhoram
com medicamentos é indicada cirurgia
com a retirada do segmento do intestino
afetado.

O infliximabe é efetivo e seguro para
o tratamento de doenga de retocolite
ulcerativa?

A busca na literatura localizou vérias
revisoes sistematicas de qualidade,
sendo uma revisio sistematica da
Colaboragio Cochrane. As evidéncias
apontam que para pacientes altamente
selecionados, com doenca moderada a
grave cujo quadro é refratario ao trata-
mento convencional com medicamen-

REFERENCIAS

tos, o infliximabe pode ser efetivo para
melhora clinica reduzindo a necessidade
de cirurgia pelo menos em curto prazo.
Nao hé evidéncias em longo prazo se o
medicamento realmente evita ou apenas
retarda a necessidade de cirurgia. Deve se
considerar para indicagio o alto custo e o
conhecido risco de infec¢des com o uso

da droga.

* A Revisao Sistematica de literatura é considerada
atualmente o melhor método de pesquisa para o co-
nhecimento das evidéncias cientificas disponiveis
para responder questdes na drea de saude. Trata-se
de um estudo fundamental, que avalia e sintetiza
estudos primérios (pesquisas originais) publicados,

com métodos claros, especificos e reprodutiveis.

Existem evidéncias da efetividade do
infliximabe para pacientes com retocolite
ulcerativa selecionados aqueles com do-
enca moderada a grave que nao melhora-
ram com medicamentos convencionais

e seriam candidatos a cirurgia apenas

em curto prazo. Seu efeito a longo prazo
ainda nio é conhecido.

Ford AC, Sandborn WJ, Khan KJ, Hanauer SB, Talley NJ, Moayyedi P. Efficacy of biological therapies in inflam-
matory bowel disease: systematic review and meta-analysis. Am ] Gastroenterol. 2011;106(4):644.

Lawson Maureen M, Thomas Adrian G, Akobeng Anthony K. Tumour necrosis factor alpha blocking agents
for induction of remission in ulcerative colitis. Cochrane Database of Systematic Reviews. In: The Cochrane
Library, Issue 10, Art. No. CD005112. DOI: 10.1002/14651858.CD005112.pub3
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Memantina no
Tratamento de doenca e Alzheimep

0 QUE £?

No cérebro existem substincias como

o aspartato e o glutamato, que sao im-

portantes no processo de aprendizado e

memoria. Quando sua agio é excessiva,

eles causam lesdao e morte dos neur6-

nios, sendo este um dos mecanismos

. da doenca de Alzheimer. A memantina
r é uma droga que atua diminuindo a

/ agao do glutamato, trazendo-os para

niveis mais fisiol6gicos. Neste sentido, a

Y J memantina poderia estabilizar sintomas

4 e retardar a evolugao da doenga.

|
/d /' PARA QUE SERVE?
f A doenga de Alzheimer (DA) é a
principal causa de declinio cognitivo
em adultos, sobretudo idosos, repre-
sentando mais da metade dos casos de
deméncia. A idade é o principal fator de
risco: sua prevaléncia passa de 0,7% aos
60 a 64 anos de idade para cerca de 40%
nos grupos etérios de 90 a 95 anos. Isso
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revela a magnitude do problema no Bra-
sil, onde ja vivem cerca de 15 milhoes de
individuos com mais de 60 anos. A DA
caracteriza-se por disturbio progressivo
da memoria e outras fungoes cognitivas,
afetando o funcionamento ocupacional e
social. O individuo torna-se progressiva-
mente incapaz de desempenhar ativida-
des da vida diria (trabalho, lazer, vida
social) e de cuidar de si mesmo (cuidar
do préprio asseio pessoal, vestir-se,
alimentar-se), passando a depender de
um cuidador.

A memantina é efetiva e segura para o
tratamento de doenca de Alzheimer?

A busca na literatura localizou vérias
revisoes sistematicas de qualidade,
sendo uma revisio sistemética da Cola-
boragao Cochrane. As evidéncias indi-

REFERENCIAS

cam que a memantina tem um beneficio
pequeno apos seis meses em doenga

de Alzheimer moderada a grave, de
significado clinico incerto e custo-
beneficio indeterminado. Mais estudos
s30 necessarios para conhecer seus
efeitos em longo prazo na qualidade e
duragéo de vida.

* A Revisao Sistemdtica de literatura é considerada
atualmente o melhor método de pesquisa para o
conhecimento das evidéncias cientificas disponiveis
no momento para responder questoes na drea de
satde. Trata-se de um estudo secundario, que avalia
e sintetiza estudos primdrios (pesquisas originais)
publicados, com métodos claros, especificos e

reprodutiveis.

Apesar de efetivo para doentes com DA
moderados a grave, o impacto na clinica
do uso de memantina é pequeno e o
custo-beneficio desconhecido.

McShane Rupert, Areosa Sastre Almudena, Minakaran Neda. Memantine for dementia. Cochrane Database
of Systematic Reviews. In: The Cochrane Library, Issue 10, Art. No. CD003154. DOI: 10.1002/14651858.

CD003154.publ

Raina P, Santaguida P, Ismaila A, Patterson C, Cowan D, Levine M, Booker L, Oremus M. Effectiveness of cho-
linesterase inhibitors and memantine for treating dementia: evidence review for a clinical practice guideline.

Ann Intern Med. 2008 Mar 4;148(5):379-97.
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Sorafenihe para 0

Tratamento de Gancer de Figado

. g7

0 QUEE?

O sorafenibe (tosilato de sorafenibe)

¢ um medicamento administrado oral-
mente pertencente a classe de drogas
denominadas inibidores da quinase. Ele
interfere no crescimento de alguns tipos
de células de cincer, agindo também na
diminui¢ao de novos vasos sanguineos
no tumor. O medicamento foi aprovado
pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa) em 2009 para o tra-
tamento de cincer de figado localmente
avancado. E um tratamento de alto custo
nao incorporado para utilizagao no



Sistema Unico de Satide (SUS) e alvo de
pedidos judiciais.

O Carcinoma Hepatocelular (CHC)

é uma neoplasia cuja unica hip6tese

de cura se resume a ressec¢do cirtrgica

e transplante hepético. Contudo esta
abordagem apenas pode ser realizada

em 15% dos doentes. Os que apresentam
doenga metastatica ou iressecabilidade do
tumor na altura do diagndstico tém uma
sobrevida de poucos meses. A incidéncia
desse tipo de tumor é pouco documen-
tada no Brasil, e entre os fatores de risco
estdo a infecgdo cronica por virus da hepa-
tite B e C, e toxinas como o dlcool, sendo
uma complicagio da cirrose hepatica.

O sorafenibe ¢ efetivo e seguro para o
tratamento de cancer de figado avancado?

REFERENCIAS

A busca na literatura localizou duas
revisoes sisteméticas da literatura que
incluiram os resultados de dois ensaios
clinicos randomizados. A evidéncia que
a droga em uso continuo prolonga a so-
brevida dos pacientes de dois a trés
meses, com pequeno ou nenhum efeito
na qualidade de vida. Estd associado

a efeitos secunddrios gastrointestinais

e dermatoldgicos. Estudo de custo-
beneficio realizado na Inglaterra concluiu
que frente ao alto custo do tratamento e
pouco efeito clinico o tratamento nio é
custo-efetivo.

Existem evidéncias que o sorafenibe
prolonga a sobrevida de pacientes com
cancer hepatocelular de dois a trés meses.
Devido ao alto custo, nao apresenta custo-
efetividade.

Connock M, Round J, Bayliss S, Tubeuf S, Greenheld W, Moore D. Sorafenib for the treatment of advanced
hepatocellular carcinoma. Health Technol Assess. 2010 May; 14 Suppl 1:17-21.

ZhangT, DingX, WeiD, ChengP, SuX, LiuH, WangD, GaoH, . Sorafenib improves the survival of patients
with advanced hepatocellular carcinoma: a meta-analysis of randomized trials. Anti-Cancer Drugs
2010;21(3) :326-332.
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Tratamento de Asma Alergica
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0 QUEE?

O omalizumabe é classificado como um
anticorpo monoclonal sintético produzi-
do artificialmente por meio de enge-
nharia genética, cuja fungao é bloquear
a acio de uma substincia denominada
imunoglobulina E (IgE) liberada quan-
do ocorre uma reagao alérgica.

PARA QUE SERVE?

A asma é um disturbio inflamatdrio
cronico das vias aéreas, que se caracte-
riza por episddios recorrentes de tosse,
chiado, aperto no peito e dificuldades
respiratérias. Os sintomas da asma
alérgica podem ser desencadeados por
uma ampla variedade de substéncias,
como polen, dcaros da poeira doméstica,
fungos ou pelos e fragmentos de pele de
animais, entre outros. Essas substincias
sao conhecidas como alérgenos. Pessoas
alérgicas produzem imunoglobulina

E (IgE) quando expostas a alérgenos



ambientais, desencadeando assim reacio
inflamatéria que pode causar coceira,
espirros, nariz entupido no caso da rinite,
chiado, falta de ar e tosse no caso da asma.

De acordo com dados do Ministério

da Satde, a asma atinge 18 milhoes de
pessoas no Brasil. Estima-se que entre
20% e 30% desses pacientes nao consi-
gam controlar a doenga, que se tornou

a terceira principal causa de internagoes
no Pais, provocando a morte de 2,5 mil
pacientes anualmente. Existe o protocolo
clinico do SUS para o tratamento da asma
e ele ndo inclui esse medicamento, que
apresenta alto custo e é objeto de deman-
das judiciais.

O omalizumabe é efetivo e seguro para o
tratamento de asma alérgica?

A busca na literatura localizou vérias
revisoes sistemiticas de qualidade, sendo
uma revisao sistematica da Colaboragéao
Cochrane. As evidéncias indicam que o

REFERENCIAS

omalizumabe pode diminuir a necessidade
de usar corticosterdides na forma de bom-
binha em asmdticos moderados a graves,
mas esse efeito tem pequeno impacto
clinico, o que dificilmente torna o medi-
camento custo-efetivo. Seu uso pode ser
indicado em pacientes com asma alérgica
grave, que ndo apresentam controle com o
tratamento convencional.

* A revisio sistematica de literatura é considerada,
atualmente, o melhor método de pesquisa para o
conhecimento das evidéncias cientificas disponi-
veis no momento para responder questdes na drea
de satide. Trata-se de um estudo fundamental para
avaliar e sintetizar estudos primérios (pesquisas ori-
ginais) publicados, com métodos claros, especificos

e reprodutiveis.

Apesar de efetivo, o impacto na clinica do
uso de omalizumabe ¢é pequeno. Pode ser
indicado apenas em casos selecionados

de pacientes com asma alérgica grave,

nos quais todas as técnicas de tratamento
convencional com efetiva aderéncia do pa-
ciente ndo conseguem controlar a doenga.

« Walker Samantha, Monteil Michele, Phelan Kieran, Lasserson Toby ], Walters E. Haydn. Anti-IgE for chronic
asthma in adults and children. Cochrane Database of Systematic Reviews. In: The Cochrane Library, Issue 09,
Art. No. CD003559. DOI: 10.1002/14651858.CD003559.pub3

« Jones J, Shepherd J, Hartwell D, Harris P, Cooper K, Takeda A, Davidson P. Omalizumab for the treatment of

severe persistent allergic asthma. Health Technol Assess. 2009 Sep;13 Suppl 2:31-9.
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RITUXIMABE NO TRATAMENTO DE
PURPURA TIII]MBII[:ITIIPENI[:A IDIOPATICA (PTI)

0 QUEE?

O rituximabe é classificado como

um anticorpo monoclonal produzido
artificialmente por meio de engenharia
genética. Os anticorpos sao produzidos
por um tipo de glébulo branco, deno-
minado linf6cito B, do nosso organismo
para combater invasdes de organismos
estranhos como virus e bactérias. Em
algumas doengas ocorre o excesso de
produgio de linfécito B (doengas
auto-imunes ou imunolégicas) ou a
produgio de linfécitos B malignos
(linfomas). O rituximabe é um anti-
corpo especifico para atacar e destruir
linfécitos B prejudiciais.

PARA QUE SERVE?

Purpura Trombocitopénica Idiopatica
(PTI) é uma doenga sanguinea adquiri-
da caracterizada pela trombocitopenia
(diminui¢ao do nimero das plaquetas
no sangue). Como a maioria dos casos
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parece estar relacionada ao aparecimento
de anticorpos contra as plaquetas, ela
também é conhecida como puarpura
trombocitopénica imunolégica. Embora
muitos casos sejam assintomaticos, a
baixa contagem de plaquetas pode causar
o surgimento de purpura, que envolve o
aparecimento de manifesta¢des hemor-
ragicas. O rituximabe tem sido pesqui-
sado como tratamento da PTI, devido
seu potencial de atacar os linfécitos B
responséveis pela produgio do anticorpo
anti-plaquetas.

O rituximabe é efetivo e seguro no
tratamento de pacientes com Parpura
Trombocitopénica Idiopatica (PTI)?

O medicamento rituximabe nao é apro-
vado por nenhum érgao regulatério (An-

REFERENCIAS

visa, FDA ou Emea) para o tratamento
de Parpura Trombocitopénica Idiopética
(PTT). O seu uso para essa doenga est4,
portanto, fora das indicagdes aceitas (off-
label). Na literatura cientifica localiza-se
revisdo sistemdtica publicada em 2007
que concluiu ndo existir evidéncias
consistentes da efetividade e seguranga
do tratamento. Posterior a essa data, loca-
lizam-se mais duas pesquisas avaliando o
medicamento em casos graves, resistentes
ao tratamento habitual, sem evidéncias
consistentes para aprovacio do medica-
mento pelos 6rgaos regulatérios.

Nao hé evidéncias sélidas da seguranga e
efetividade do rituximabe para o trata-
mento de Purpura Trombocitopénica
Idiopética, sendo a sua utilizagdo aceitavel
para esses casos apenas para fim de estu-
do experimental.

« Arnold D M, Dentali F, Crowther M A, Meyer R M, Cook R J, Sigouin C, Fraser G A, Lim W, Kelton J G. Sys-
tematic review: efficacy and safety of rituximab for adults with idiopathic thrombocytopenic purpura. Annals of
Internal Medicine 2007; 146(1): 25-33

« LiZ,MouW, Lu G, Cao J, He X, Pan X, Xu K. Low-dose rituximab combined with short-term glucocorticoids
up-regulates Treg cell levels in patients with immune thrombocytopenia. Int ] Hematol. 2011 Jan;93(1):91-8.

Epub 2010 Dec 29.

« Zaja F, Baccarani M, Mazza P, Bocchia M, Gugliotta L, Zaccaria A, Vianelli N, Defina M, Tieghi A, Amadori
S, Campagna S, Ferrara F, Angelucci E, Usala E, Cantoni S, Visani G, Fornaro A, Rizzi R, De Stefano V, Casulli
F, Battista ML, Isola M, Soldano F, Gamba E, Fanin R. Dexamethasone plus rituximab yields higher sustained
response rates than dexamethasone monotherapy in adults with primary immune thrombocytopenia. Blood.
2010 Apr 8;1 15(14):2755-62. Epub 2010 Feb 3.
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Fator VIl recomhinante na prevencao

¢ tratamento de hemorragias

0 QUE E?

Fator VII (FVII) é um fator de coa-
gulacao produzido pelo organismo,
essencial para a coagulagdo do sangue,
e para controle da hemorragia. O Fator
VII recombinante ativado (rFVIIa) é
um produto biossintético, produzido
pela tecnologia de DNA recombinante,
ou seja, produzido artificialmente por
engenharia genética.

PARA QUE SERVE?

Quando os fatores de coagulagao do
proprio organismo nao estao funcio-
nando devido a hemofilia, é necessario
fornecer ao portador da doenca os
fatores de coagulagao que estao afetados.
Hemofilia é uma doenga genético-here-
ditdria e manifesta-se quase exclusiva-
mente no sexo masculino. Existem dois
tipos de hemofilia: A e B. A hemofilia A
ocorre por deficiéncia do fator VIII de
coagula¢do do sangue e a hemofilia B,
por deficiéncia do fator IX. O tratamen-

do fator de coagulacio afetado obtido
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através de sangue de doadores.

Os hemocentros distribuem gratuita-
mente essa medicagao, que é fornecida
pelo Ministério da Satde. Eventual-
mente, o paciente hemofilico torna-se
resistente ao tratamento convencional.
Nesses casos, é necessaria a utilizagao
de fator recombinante de coagulacao
VII (ativado), obtido por tecnologia
de DNA recombinante, e para essa
indicagdo o SUS também garante o
fornecimento. Recentemente, o Fator
VII recombinante tem sido utilizado fora
da bula (off-label) para prevengao e tra-
tamento de hemorragias em individuos
nao hemofilicos.

O fator de coagulacao recombinante VII
ativado ¢ efetivo e seguro para o trata-
mento e preven¢do de hemorragia em
pacientes nao hemofilicos?

A busca na literatura localizou varias

REFERENCIAS

revisoes sisteméticas de qualidade, sendo
uma revisao sistemética da Colabora¢io
Cochrane. Até o momento, ndo existem
evidéncias de efetividade do fator VII
recombinante para prevengao e trata-
mento de hemorragias em pacientes nio
hemofilicos, e ainda existe a possibilida-
de de maior risco de complicagdes, como
trombose.

* A revisao sistemdtica de literatura é considerada,
atualmente, o melhor método de pesquisa para o
conhecimento das evidéncias cientificas dispo-
niveis para responder questdes na drea de satde.
Trata-se de um estudo que mapeia e sintetiza es-
tudos primdrios (pesquisas originais) publicados,

com métodos claros, especificos e reprodutiveis.

A utiliza¢io de fator VII recombinante
ativado em pacientes nao hemofilicos
deve ser restrita a0 uso em pesquisa
clinica, uma vez que até o momento
nao hi evidéncia de efetividade e
seguranga.

« Lin Yulia, Stanworth Simon, Birchall Janet, Doree Carolyn, Hyde Chris. Recombinant factor VIIa for the
prevention and treatment of bleeding in patients without haemophilia. Cochrane Database of Systematic Re-

views. In: The Cochrane Library, Issue 06, Art. No. CD005011. DOI: 10.1002/14651858.CD005011.pub2

« Yank V, Tuohy CV, Logan AC, Bravata DM, Staudenmayer K, Eisenhut R, Sundaram V, McMahon D, Olkin
I, McDonald KM, Owens DK, Stafford RS. Systematic review: benefits and harms of in-hospital use of recom-
binant factor VIIa for off-label indications. Ann Intern Med. 2011 Apr 19;154(8):529-40.

98 Hvidéncias para melhores resultaros nas decisies em saide
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Ezetimibe para

tratamento de Dislipidemia
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0 QUEE?

O ezetimibe é um novo tipo de medica-
mento desenvolvido para controle dos
niveis de gordura no sangue (colesterol
e fragdes). Ele age inibindo a absor¢ao
do colesterol da dieta no intestino, sem
alterar a absorcao de triglicérides e
vitaminas.

PARA QUE SERVE?

Numerosos estudos estabeleceram
claramente a associagio entre dislipide-
mia (alteragdo no nivel de gordura no
sangue) e aumento do risco de morte
por doenga cardiovascular. A elevagao
dos niveis plasmaticos de colesterol de
baixa densidade (LDL-C), a reducio
dos niveis de colesterol de alta densida-
de (HDL-C) e também o aumento de
triglicérides (TG) sao fatores de risco
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para doengas cardiovasculares, sendo
esta a principal causa de morte no mun-
do. O Brasil acompanha este fendmeno
internacional, apresentando estatisticas
em que as principais causas de morte
sdo as doencas cardiovasculares, com
valores percentuais em torno de 25%,
responsdveis por cerca de 250 mil mortes
ao ano. Vérios estudos demonstram que
areducao do colesterol diminui a taxa
de eventos cardiovasculares, podendo
reduzir a incidéncia de infarto de 25% a
60% e o risco de morte em 30%.

A ezetimibe ¢ efetiva e segura para o
tratamento da dislipidemia?

A busca na literatura localizou uma
revisao sistemdtica de qualidade apon-
tando que existem evidéncias que, em
curto prazo, o ezetimibe é eficaz para
o controle da dislipidemia isolado ou
em associacio a outra medicagio com

REFERENCIAS

a mesma finalidade, que é a estatina. No
entanto, isoladamente é menos efetiva
que as estatinas que, sao mais baratas e
melhor estudadas. Hé necessidade de
mais estudos em longo prazo.

* A revisio sistemdtica de literatura é considerada,
atualmente, o melhor método de pesquisa para o
conhecimento das evidéncias cientificas dispo-
niveis para responder questdes na drea de satde.
Trata-se de um estudo secunddrio, que avalia e
sintetiza estudos primdrios (pesquisas originais)
publicados, com métodos claros, especificos e re-
produtiveis e por isso sio considerados os melhores

niveis de evidéncias cientificas.

Existe alguma evidéncia de que o
ezetimibe pode ser 1til em alguns casos
especificos, como em combina¢ao com
as estatinas em pacientes que nao obtém
controle dos niveis de gordura no sangue
somente com estatinas ou, isoladamente,
quando h4 contra-indicagio ou intoleran-
cia as estatinas.

« AraR, Tumur], PandorA, DuenasA, WilliamsR, WilkinsonA, PaisleyS, Chilcott], . Ezetimibe for the treatment
of hypercholesterolaemia: a systematic review and economic evaluation. Health Technology Assessment

2008;12(21) :1-232.

« Charles Z, Pugh E, Barnett D. Ezetimibe for the treatment of primary (heterozygous-familial and non-familial)

hypercholesterolaemia: NICE technology appraisal guidance. Heart. 2008 May;94(5):642-3.

100 Evidéncias para melhores resultados nas decisies em saide
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Gabazitaxel

para o Tratamento de Gancer de Prostata

0 QUE E?

Cabazitaxel é uma droga desenvolvida
para o tratamento de cincer de pros-
tata avancado que nao responde aos
tratamentos anteriores com bloqueio
hormonal (cincer de préstata metastati-
co horménio resistente). Aprovado pela
ANVISA em 2011, n3o esta disponivel
pelo SUS e apresenta alto custo, aproxi-
madamente R$15.000,00 por ciclo.

PARA QUE SERVE?

No Brasil, o cancer de prostata é o
segundo mais comum entre os homens
(atrds apenas do cancer de pele nio-
melanoma). Em valores absolutos, é o
sexto tipo mais comum no mundo e o
mais prevalente em homens, represen-
tando cerca de 10% do total de cince-
res. Mais do que qualquer outro tipo,
é considerado um céncer da terceira
idade, j& que cerca de trés quartos dos
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casos no mundo ocorrem a partir dos 65
anos. O aumento observado nas taxas de
incidéncia no Brasil pode ser parcialmen-
te justificado pela evolugao dos métodos
diagnésticos (exames), pela melhoria na
qualidade dos sistemas de informagao

do pais e pelo aumento na expectativa

de vida. As estimativas de novos casos
para 2012 sao de 60.180 e o nimero de
mortes em 2009 foi de 12.274 casos. A
maioria dos ébitos por cancer de prostata
sao por tumores avangado hormonio
resistentes, ou seja, resistentes aos trata-
mentos habituais.

O cabazitaxel é efetivo e seguro para o
tratamento de cancer de prostata avan-
¢ado?

A busca na literatura localizou uma
revisao sistemdtica que incluiu apenas

REFERENCIAS

um estudo com 755 pacientes estudados.
Existe evidéncia que a droga prolonga

a sobrevida de pacientes com cincer de
prostata metastatico hormonio resistente
em média por mais 2,5 meses se compara-
do ao tratamento convencional.

* A Revisdo Sistematica de literatura é considerada
atualmente o melhor método de pesquisa para o co-
nhecimento das evidéncias cientificas disponiveis
no momento para responder se uma conduta em
satude tem efetividade, eficiéncia e seguranga. Trata-
se de um estudo fundamental, que avalia e sintetiza
estudos primarios (pesquisas originais) publicados,

com métodos claros, especificos e reprodutiveis.

O cabazitaxel prolonga a sobrevida de
pacientes com cancer de prostata metastd-
tico hormonio resistente em 2,5 meses se
comparado aos tratamentos convencio-
nais disponiveis pelo SUS, com alto custo
de tratamento.

Northern and Yorkshire Drug and Therapeutics Centre. The use of cabazitaxel for the treatment of metastatic
hormone-refractory prostate cancer. Disponivel no URL: http://www.nyrdtc.nhs.uk/docs/eva/RDTC_Caba-
zitaxel ER.pdf.

102 Rvidéncias para melhores resultados nas decisies em saide
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Cola de Fibrina (Tissucol® )
fiara o tratamento e Fistulas Anais

0 QUEE?

A cola de fibrina é um material feito

a base de duas substancias tiradas do
sangue humano e de uma do sangue
bovino para substituir os pontos na
sutura interna dos tecidos nos casos de
cirurgia. A maior parte da cola de fibri-
na disponivel em é importada a custos
de 250 ddlares o mililitro.

PARA QUE SERVE?

Fistula anal é um trajeto (um tdnel)
composto de um orificio externo
localizado na pele da regido perianal e
um orificio interno localizado no canal
anal. As fistulas anais normalmente

se formam a partir da evolugao de um
abscesso anal. Podemos ter outras alte-
ragoes que também causam fistula anal,
como: doenga de Crohn; tuberculose;
retocolite ulcerativa idiopatica; neopla-
sia de reto ou do canal anal; cirurgias no
reto, ginecoldgicas ou obstétricas. As
fistulas anais, presentes em uma regio
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permanentemente contaminada leva a
inflamagdo constante e conseqiiente pro-
ducido de pus que se acumula no trajeto
da fistula e sai, espontaneamente, pelo
orificio externo. O paciente portador de
fistula anal apresenta, constantemente,
secre¢do purulenta na regido perianal.

A cola de fibrina é segura e efetiva para o
tratamento da fistula anal?

Na busca efetuada foi localizada uma
revisio sistematica de literatura. Essa
revisao localizou apenas dois estudos
controlados com numero pequeno de
pacientes estudados que concluiram que
nao hd evidéncia de superioridade da

REFERENCIAS

cola de fibrina se comparada a cirurgia
convencional.

* A Revisdo Sistematica de literatura é considerada
atualmente o melhor método de pesquisa para o
conhecimento das evidéncias cientificas disponi-
veis no momento para responder se uma conduta
em saude tem efetividade, eficiéncia e seguranga.
Trata-se de um estudo fundamental, que avalia e
sintetiza estudos primérios (pesquisas originais)
publicados, com métodos claros, especificos e

reprodutiveis.

A eficdcia da cola de fibrina para o
tratamento de fistula anal é semelhante a
cirurgia convencional. Mais ensaios clini-
cos randomizados devem ser realizados
antes de sua indicagao.

Cirocchi R, Farinella E, La Mura F, Cattorini L, Rossetti B, Milani D, Ricci P, Covarelli P, Coccetta M,

Noya G, Sciannameo F. Fibrin glue in the treatment of anal fistula: a systematic review. Ann Surg Innov
Res. 2009 Nov 14;3:12

104 Rvidéncias para melhores resultados nas decisies em saide
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Gefitinib
para tratamento de cancer pulmonar

0 QUE E?

Gefitinib é um tratamento para um tipo
especifico de cancer pulmonar (de célu-
las ndo pequenas). Nao ¢ um quimiote-
répico no sentido tradicional, uma vez
que nao causa a destrui¢io de células
tumorais e, portanto, nao é curativo. Em
vez disso, gefitnib interfere no cresci-
mento e na propaga¢ao de novas células
cancerosas. A este respeito, gefitnib é
um medicamento paliativo que visa re-
tardar a progressao da doenga. Faz parte
da classe de drogas contra o cancer
conhecidos como inibidores

da tirosina quinase. Nao é fornecido
pelo SUS e apresenta alto custo (R$
8.000,00 mensais).

PARA QUE SERVE?

O cancer de pulmao é o mais comum
de todos os tumores malignos, apresen-
tando um aumento por ano de 2% na
sua incidéncia mundial. Em 90% dos
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casos diagnosticados estd associado ao
consumo de derivados de tabaco. No
Brasil, o cancer de pulmao foi responsi-
vel por 14.715 6bitos em 2000, sendo o
tipo de cancer que mais fez vitimas. O
cancer de pulmao ¢é classificado em dois
tipos principais: 1- Pequenas células; 2-
Nao-pequenas células, sendo esse o mais
freqiiente (85%).

O gefitinib é efetivo e seguro para o
tratamento de cancer de pulmao de nao
pequenas células?

A busca na literatura localizou uma re-
visao sistemdtica que incluiu apenas um
estudo. Existe evidéncia que a droga pro-
longa o tempo para progressao (piora)
da doenga em média por mais 3 meses se
comparado ao tratamento convencional,
porém nao prolonga a sobrevida total, e

REFERENCIAS

tem efeito apenas em pacientes altamente
selecionados, que sio aqueles com céncer
avangado ou metastdtico e com teste posi-
tivo para receptor EGFR-TK. O tratamen-
to é apenas paliativo.

* A Revisdo Sistematica de literatura é considerada
atualmente o melhor método de pesquisa para o
conhecimento das evidéncias cientificas disponiveis
no momento para responder se uma conduta em
satide tem efetividade, eficiéncia e seguranca. Trata-
se de um estudo fundamental, que avalia e sintetiza
estudos primdrios (pesquisas originais) publicados,

com métodos claros, especificos e reprodutiveis.

O gefitinib prolonga o tempo sem

piora em 3 meses mas nao prolonga a
sobrevida de pacientes com cancer de
pulmao de nido pequenas células em

se comparado aos tratamentos convencio-
nais disponiveis pelo SUS, com alto custo
de tratamento.

Ibrahim EM. Frontline gefitinib in advanced non-small cell lung cancer: meta-analysis of published randomi-
zed trials. Annals of Thoracic Medicine 2010;5(3) :153-160.

NICE technology appraisal guidance 192 Gefitinib for the first-line treatment of locally advanced or metastatic
non-small-cell lung cancer, Disponivel no URL: www.nice.org.uk/guidance/TA192

106 Evidéncias para melhores resultados nas decisies em saide
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Lenalidomitla

para o tratamento de Mieloma Multiplo

0 QUE E?

A lenalidomida pertence ao grupo de
drogas denominadas imunomoduladoras,
isto ¢, substancias quimicas que tém a ca-
pacidade de modular o sistema imunita-
rio. A lenalidomida deriva da talidomida
e sua propriedade imunomoduladoras
tem agdo antiinflamatdria e antitumoral.
Ela tem sido indicada no tratamento de
mieloma multiplo, nao é disponivel pelo
SUS e tem alto custo- aproximadamente
R$ 16,5 mil uma caixa com 30 compri-
midos

PARA QUE SERVE?

O mieloma multiplo é um céncer da
medula 6ssea, que acomete as células
plasmiticas ou plasmdcitos, as respon-
saveis pela produgao dos anticorpos. O
mieloma multiplo corresponde a 1% de
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todos os cAnceres e a 10% dos canceres
sanguineos.

A incidéncia é de aproximadamente 5
casos para cada 100.000 habitantes. E
uma doenga de idosos, sendo que ape-
nas 2% dos casos ocorrem antes dos 40
anos e menos de 10% antes dos S0.

O lenalidomida é efetivo e seguro para o
tratamento de mieloma multiplo?

A busca na literatura localizou uma revi-
sdo sistemadtica que incluiu apenas dois
estudos com 704 pacientes estudados.
Existe evidéncia que a droga prolonga

o tempo para progressio (piora) da
doenc¢a em média por mais 5 meses se
comparado ao tratamento convencional,

REFERENCIAS

e a sobrevida geral também aproxima-
damente em 5 meses. O tratamento é
portanto apenas paliativo.

* A Revisdo Sistematica de literatura é considerada
atualmente o melhor método de pesquisa para o
conhecimento das evidéncias cientificas disponi-
veis no momento para responder se uma conduta
em saude tem efetividade, eficiéncia e seguranga.
Trata-se de um estudo fundamental, que avalia e
sintetiza estudos primérios (pesquisas originais)
publicados, com métodos claros, especificos e

reprodutiveis.

O lenalidomida prolonga a sobrevida de
pacientes mieloma mdltiplo em S meses
se comparado aos tratamentos conven-
cionais disponiveis pelo SUS, com alto
custo de tratamento.

National Institute for Health and Clinical Excellence- NICE technology appraisal guidance 171 Lenalidomide

for the treatment of multiple myeloma in people who have received at least one prior therapy. Junho 2009.

Disponivel no URL: www.nice.org.uk/TA171

108 Evidéncias para melhores resultados nas decisies em saide
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Ahatacepte

para o Tratamento de Artrite Reumatoide

0 QUEE?

O abatacepte é uma droga utilizada no
tratamento dos sintomas inflamatdrios
da artrite. Pertence a uma classe de
drogas denominada biolégicas, o que
significa que age de maneira semelhan-
te a substancias do sistema imunolégi-
co. Como as outras drogas dessa classe,
o abatacepte é produzido através de
técnicas de engenharia genética.

PARA QUE SERVE?

Artrite reumatéide (AR) é uma doenga
cronica de causa desconhecida. A
caracteristica principal ¢ a inflamagao
persistente em pequenas articulagdes.
E doenca comum e a prevaléncia
pode chegar a 1,5% da populagio em
algumas regides. E mais freqiiente em
mulheres e costuma iniciar-se entre
30 e 50 anos de idade, mas compro-
mete também homens e criancas. Os
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medicamentos bioldgicos sio de alto
custo (aproximadamente R$1.500,00
aampola) e trés desse grupo ja sio
fornecidos pelo Sistema Unico de Satide
(SUS) - Adalimumabe, Etanercepte e
Infliximabe.

O abatacepte ¢ efetiva e segura para o
tratamento de artrite reumatoide?

A busca na literatura localizou uma
revisao sistematica. Existe evidéncia
que a droga abatacepte em combinagao
com outra droga (metotrexate) é
efetivo para o tratamento de artrite
reumatoide grave e ativa em pacientes
que nao responderam ou apresentaram
intolerancia a pelo menos uma terapia
bioldgica anterior ou quando apre-

REFERENCIAS

NICE technology appraisal guidance 234 Abatacept for the treatment of rheumatoid arthritis after the failure of

sentam contra-indica¢ao ao uso dessas
drogas.

* A Revisao Sistematica de literatura é considerada
atualmente o melhor método de pesquisa para o
conhecimento das evidéncias cientificas disponi-
veis no momento para responder se uma conduta
em saude tem efetividade, eficiéncia e seguranga.
Trata-se de um estudo fundamental, que avalia e
sintetiza estudos primarios (pesquisas originais)
publicados, com métodos claros, especificos e

reprodutiveis.

A abatanecepte estd indicada em pacien-
tes altamente selecionados, em combina-
¢ao com outra droga (metotrexate) para
pacientes que apresentam intolerancia
ou nao resposta aos tratamentos com
biolégicos convencionais ja fornecidos
pelo SUS.

conventional disease-modifying anti-rheumatic drugs. Disponivel no URL: www.nice.org.uk/guidance/TA234.

110 Evidéncias para melhores resuitaros nas decisies em saide
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Emholizacao de Artéria Uterina _
para Tratamento de Miomas

3 "., ‘;‘ 0 QUEE?

A emboliza¢ao dos miomas uterinos é um
procedimento minimamente invasivo que
consiste na interrup¢ao do sangue que
nutre o mioma. Ela é realizada por meio do
pungao da artéria uterina por um pequeno
furo na virilha, sem cortes e injecao de
microesferas que obstruem as artérias que
nutrem os miomas. O mioma inicia um
processo de degeneragao lento e gradual.
Esta degeneracio é responsavel pela redu-
¢ao dos sintomas e diminui¢io de até 70%
do volume dos miomas.

PARA QUE SERVE?

Mal que acomete cerca de um quarto da
populagao feminina com idade reprodu-
tiva - entre 25 e 45 anos - 0 mioma € o
tumor benigno mais comum entre as mu-
lheres. Eles se originam na parede do utero
e sao formados basicamente por fibras
musculares. Como nem sempre estao as-
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sociados a sintomas, eles podem, muitas
vezes, ser ignorados. Mais freqiientes
em mulheres na faixa dos 40 anos, eles
podem causar sangramento, dor pélvica
e, por vezes, incontinéncia urindria e
constipa¢ao, determinando diminui¢ao
importante na qualidade de vida. Além
de um importante fator de infertilida-
de, os miomas devem ser pesquisados
e, dependendo da orientagdo médica,
combatidos.

A emboliza¢io de artéria uterina é efe-
tiva e segura no tratamento de paciente
com mioma?

A busca da literatura localizou uma revi-
sao sistematica Cochrane que verificou
que a embolizagao oferece vantagem
sobre a cirurgia convencional em
termos de menor tempo de internagao

REFERENCIAS

e mais répido retorno para as atividades
rotineiras. Nio hé diferenca em termos de
satisfacdo e qualidade de vida.
Aproximadamente 20 a 30% das pacientes
que realizaram embolizacao necessitaram
de cirurgia em longo prazo.

* A Revisao Sistemdtica de literatura é considerada
atualmente o melhor método de pesquisa para o
conhecimento das evidéncias cientificas disponiveis
no momento para responder se uma conduta em
satde tem efetividade, eficiéncia e seguranca. Trata-
se de um estudo fundamental, que avalia e sintetiza
estudos primdrios (pesquisas originais) publicados,

com métodos claros, especificos e reprodutiveis.

Em curto prazo a embolizagao oferece
vantagem de mais rapida recuperacao se
comparada a cirurgia convencional. Em
longo prazo parte dessas pacientes (20 a
30%) necessitam posteriormente de cirur-
gia convencional.

« Gupta JK, Sinha A, Lumsden MA, Hickey M. Uterine artery embolisation for symptomatic uterine fibroids.
Cochrane Database of Systematic Reviews 2006, Issue 1. Art. No.: CD005073. DOI: 10.1002/14651858.

CD005073.pub2.

« Volkers NA, Hehenkamp W], Birnie E, Ankum WM, Reekers JA. Uterine artery embolization versus hyste-

rectomy in the treatment of symptomatic uterine fibroids: 2 years” outcome from the randomized EMMY trial.
Am J Obstet Gynecol. 2007 Jun;196(6):519.e1-11.

« Edwards RD, Moss JG, Lumsden MA, Wu O, Murray LS, Twaddle S, Murray GD; Committee of the Ran-
domized Trial of Embolization versus Surgical Treatment for Fibroids. Uterine-artery embolization versus
surgery for symptomatic uterine fibroids. N Engl ] Med. 2007 Jan 25;356(4):360-70.

112 Evidéncias para melhores resuliados nas decisies em saiide
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PREGABALINA PARA 0 TRATAMENTO DE

Neuropatia Diahética

0 QUE E?

Pregabalina é uma droga anti-epilepsia
também denominado anticonvulsi-
vante. Ela age diminuindo os impulsos
cerebrais que causam as convulsdes.
Ela afeta também a quimica cerebral
que manda os sinais de dor. E, portanto
utilizada no tratamento da epilepsia e
para dor cronica como na fibromialgia
e na neuropatia diabética.

PARA QUE SERVE?

Neuropatia diabética é um termo em-
pregado para descrever a lesao dos ner-
vos em virtude da glicemia elevada da
diabetes. De acordo com as estimati-
vas, aproximadamente metade dos dia-
béticos apresentam alguma forma de
neuropatia. Quanto mais tempo se vive
com a doenga, maior a probabilidade
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de desenvolver algum grau de neuropatia
e os primeiros sinais de lesao nos nervos
ocorrem cerca de 10 a 20 anos apds o
diagnostico da diabetes. Os sintomas da
neuropatia incluem adormecimento e as
vezes dor nas maos, pés, ou pernas.

O pregabalina é efetiva e segura para o
tratamento de neuropatia diabética?

A busca na literatura localizou uma
revisdo sistemética. Existe evidéncia que
a droga melhora os sintomas de dor se
comparados com placebo (tratamento
inativo). No entanto nao ha evidéncias de
superioridade s outras drogas habi-
tualmente utilizadas no tratamento de

REFERENCIAS

neuropatia diabética, e apresenta efeitos
colaterais importantes. Devido essas
caracteristicas e o alto custo nao apresen-
tam custo-efetividade.

* A Revisao Sistematica de literatura é considerada
atualmente o melhor método de pesquisa para o
conhecimento das evidéncias cientificas disponi-
veis no momento para responder se uma conduta
em satde tem efetividade, eficiéncia e seguranga.
Trata-se de um estudo fundamental, que avalia e
sintetiza estudos primarios (pesquisas originais)
publicados, com métodos claros, especificos e

reprodutiveis.

A pregabalina é mais efetiva que placebo
no tratamento de neuropatia diabética,
mas devido aos efeitos colaterais e alto
custo nao apresenta custo-efetividade.

Freeman R, Durso-Decruz E, Emir B. Efficacy, safety, and tolerability of pregabalin treatment for painful diabe-

tic peripheral neuropathy: findings from seven randomized, controlled trials across a range of doses. Diabetes
Care. 2008 Jul;31(7):1448-54. Epub 2008 Mar 20.
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SUNITINIBE PARA O TRATAMENTO DE
Gancer de Gélulas Renais
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0 QUEE?

O sunitinibe (malato de sunitinibe) é um
medicamento administrado oralmente
pertencente a classe de drogas denomina-
das inibidores da quinase. Ele interfere no
crescimento de alguns tipos de células de
cancer, agindo também na diminuigao de
Novos vasos sanguineos no tumor, poden-
do assim controlar o seu crescimento.

O medicamento foi aprovado pela ANVI-
SA para o tratamento de céncer de esto-
mago localmente avangado e carcinoma
com metdastase de células renais avangado.
E um tratamento de alto custo (+R$
12.000,00 por més por paciente, uso con-
tinuo) ndo incorporado para utilizagio no
Sistema Unico de Saide (SUS) e alvo de
pedidos judiciais.

PARA QUE SERVE?
O cancer de células renais é o cancer de
rim mais comum. Freqiientemente pode



ser curado se diagnosticado e tratado
quando ainda se localiza no rim e nos
tecidos mais proximos. A probabilidade
de cura estd diretamente relacionada ao
estdgio de disseminagao do tumor. O
cancer renal é responsével por 3% de
todos os cAnceres em adultos; é a mais
letal dos canceres de via urindria, com
mortalidade de 40%.

O sunitinibe é efetivo e seguro para o
tratamento de cincer de células renais
avangado?

A busca na literatura localizou uma revi-
sdo sistematica da Colaboragao Cochrane,
que localizou apenas um estudo relevante.
Existe evidéncia que a droga em uso con-
tinuo prolonga a sobrevida dos pacientes

REFERENCIAS

sem progressdo da doenca em S meses,
mas ndo hd evidéncias que prolongue a
sobrevida geral.Estd associado a efeitos
secunddrios como diarréia, hipertensao e
alteragoes dermatoldgicas.

* A Revisao Sistemdtica de literatura é considerada
atualmente o melhor método de pesquisa para o
conhecimento das evidéncias cientificas disponiveis
no momento para responder se uma conduta em
satde tem efetividade, eficiéncia e seguranga. Trata-
se de um estudo fundamental, que avalia e sintetiza
estudos primérios (pesquisas originais) publicados,

com métodos claros, especificos e reprodutiveis.

Existem evidéncias que o sunitinibe
prolonga a sobrevida livre de piora de
pacientes com céncer de células renais em
média por 5 meses, nao hd evidéncias de
aumento de sobrevida total.

Coppin Chris, Le Lyly, Porzsolt Franz, Wilt Timothy. Targeted therapy for advanced renal cell carcinoma.

Cochrane Database of Systematic Reviews. Ir
10.1002/14651858.CD006017.pub2

he Cochrane Library, Issue 11, Art. No. CD006017. DOI:
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hahapentina para o
tratamento de dop nem'npﬂlica mis-hel'pélica

0 QUEE?

A gabapentina é um agente anticonvulsi-
vante indicado como auxiliar no trata-
mento de epilepsia, que também pode

ser utilizado para tratar a dor neuropatica
decorrente do diabetes e do herpes-zds-
ter. Nio é fornecido pelo Sitema Unico de
Satide (SUS) e o custo do tratamento é
aproximadamente R$ 150 por més.

PARA QUE SERVE?

A dor neuropdtica é causada por uma
alteragao localizada em qualquer ponto
de uma via nervosa. Uma anormalidade
altera os sinais nervosos que sdo anormal-
mente interpretados no cérebro. A dor

7 neuropitica pode ser profunda ou gerar

| ‘ sensagao de queimagao, entre outras,
— como hipersensibilidade ao toque. As in-
fecgdes, como o herpes-zoster (cobreiro),




podem acarretar inflamacio dos nervos

e produzir a neuralgia pds-herpética, um
tipo de dor neuropdtica cronica seme-
lhante a queimagao que persiste na drea
infectada com o virus, sendo por vezes de
forte intensidade e incapacitante.

Herpes-zoster

#
ﬁ_ g;
b ’

A gabapentina é efetiva e segura para
o tratamento da dor neuropdtica pos-
herpética?

A busca na literatura localizou evidéncias

REFERENCIA

de revisdes sistemdticas que concluiram
que a gabapentina é efetiva no tratamento
da dor em 30% dos casos. Porém, sua
efetividade é semelhante ao tratamento
com outras drogas, como antidepressivos
(amitriptilina, R$ 40 por més). A escolha
do medicamento deve levar em consi-
deragao dados clinicos do paciente e,
quando adequados, os custo.

* A revisdo sistematica de literatura é considerada o
melhor método de pesquisa para o conhecimento
das evidéncias cientificas disponiveis no momen-
to, para responder se uma conduta em satde tem
efetividade, eficiéncia e seguranca. Trata-se de um
estudo fundamental que avalia e sintetiza estudos
primdrios (pesquisas originais) publicados, com

métodos claros, especificos e reprodutiveis.

A gabapentina é tao efetiva para o trata-
mento da dor quantas outras opgoes que
apresentam menor custo. Sua indicagao
deve ser avaliada levando em considera-
¢ao as caracteristicas clinicas do paciente
e os custos.

Iskedjian M, Einarson TR, Walker ] H, Jovey R, Moulin D. Anticonvulsants, Serotonin-Norepinephrine Reuptake
Inhibitors, and Tricyclic Antidepressants in Management of Neuropathic Pain: A Meta-Analysis and Economic Eva-

luation [Technology report number 116]. Ottawa: Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health; 2009.
Moore RA, Wiffen PJ, Derry S, McQuay HJ. Gabapentin for chronic neuropathic pain and fibromyalgia in
adults. Cochrane Database of Systematic Reviews 2011, Issue 3. Art. No.: CD007938. DOI: 10.1002/14651858.
CD007938.pub2.
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Aripiprazol para o
tratamento de esyuizofrenia

0 QUEE?

Aripiprazol é uma droga da classe dos
antipsicoticos atipicos. Os antipsicéticos
sd0 a base para o tratamento medicamen-
toso da esquizofrenia. Os antipsicéticos
disponiveis para tratamento pelo Sistema
Unico de Satde (SUS) sdo os de primeira
geragio, ou convencionais (clorpro-
mazina, tioridazina e haloperidol). O
aripiprazol nao estd incluido no Rol de
Medicamentos do SUS e apresenta custo
mensal aproximado de R$ 750 a R$1.000,
dependendo da dosagem necessdria.

PARA QUE SERVE?

A esquizofrenia é um transtorno crénico
caracterizado por sintomas psicéticos tais
como delirios, alucinagdes, desorgani-
zagdo do pensamento, além de embota-
mento afetivo, apatia e isolamento social.




Capitulo 52

A prevaléncia estd estimada em 1% da
populagao sem diferenca significativa
entre os sexos. Cerca de 60% a 80% dos
pacientes com esquizofrenia irao melho-
rar com antipsicéticos convencionais.
Apesar disso, um percentual expressivo
destes pacientes, 20% a 40%, nao respon-
dem mesmo a doses elevadas destes an-
tipsicoticos. Este grupo de pacientes sao
denominados “resistentes ou refratdrios”
a terapia e, para esses, o SUS diponibiliza
os medicamentos de segunda geracao, ou
atipicos, incluidos no Programa de Medi-
camentos Excepcionais do Ministério da
Satide (clozapina, olanzapina, quetiapina,
risperidona, ziprasidona).

O Aripiprazol é efetivo e seguro para o
tratamento da esquizofrenia resistente ao
tratamento convencional?

A busca na literatura localizou evidén-
cias de revisao sistematica da Colabo-

REFERENCIA

ragao Cochrane, que encontrou estudo
comparativo da droga a apenas outros
dois antipsicéticos. A revisao observou
que o aripiprazol é menos efetivo que a
olazanpina e tem eficdcia igual a risperi-
dona, mas com melhor tolerabilidade em
termos de efeitos colaterais.

* A revisao sistemdtica de literatura é considerada o
melhor método de pesquisa para o conhecimento
das evidéncias cientificas disponiveis no momento,
para responder se uma conduta em saude tem
efetividade, eficiéncia e seguranga. Trata-se de um
estudo fundamental que avalia e sintetiza estudos
primadrios (pesquisas originais) publicados, com

métodos claros, especificos e reprodutiveis.

O aripiprazol é tao efetivo para o
tratamento da esquizofrenia refratéria
quanto os medicamentos ja incorpora-
dos ao SUS, devendo ser considerados
apenas em casos excepcionais de
intolerancia aos efeitos colaterais das
drogas fornecidas.

Komossa K, Rummel-Kluge C, Schmid F, Hunger H, Schwarz S, El-Sayeh HGG, Kissling W, Leucht S.

Aripiprazole versus other atypical antipsychotics for schizophrenia. Cochrane Database of Systematic Reviews
2009, Issue 4. Art. No.: CD006569. DOI: 10.1002/14651858.CD006569.pub3.
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Gondroitina e glucosamina

para o tratamento

e osteoartrite

0 QUE E?

Condroitina e glucosamina sao dois com-
ponentes importantes das cartilagens. A
suplementagao dessas substincias na for-
ma de comprimidos didrios (Condroflex®,
Artrolive®, Artico®) tem sido indicada
para ajudar a diminuir dores articulares
de portadores de osteoartrite, a um custo
aproximado de R$ 200 mensais, uso
continuo.

PARA QUE SERVE?

A osteoartrite ou artrose (artrite degene-
rativa, doenca degenerativa das articula-
¢bes) é uma doenga cronica caracterizada
pela degeneragao da articulagao, perda de
cartilagem e alteragdes no osso abaixo da
cartilagem, que pode causar dor articu-
lar, rigidez e redugao da funcionalidade
articular.



Estima-se que mais de 40 milhoes de

brasileiros sao afetados pela osteoartrite.

E mais freqiiente nos joelhos (35%),
incide a partir dos 30 anos, aumentando
dramaticamente com a idade e afetando
80% das pessoas acima de 50 anos.

A condroitina e a glucosamina sao
efetivas e seguras para o tratamento de
osteoartrite?

A nossa busca na literatura localizou
inimeras revisdes sistemadticas, sendo
a mais recente e de melhor qualidade
publicada em 2010 no British Medical
Journal (BM]). Essa revisio incluiu
dez estudos com 3.803 pacientes e de-

REFERENCIA

monstrou que a condroitina e a
glucosamina, combinadas ou isolada-
mente nao reduzem a dor articular

ou apresentam qualquer efeito positivo
na articulagio.

* A revisao sistematica de literatura é considerada o
melhor método de pesquisa para o conhecimento
das evidéncias cientificas disponiveis no momen-
to, para responder se uma conduta em satde tem
efetividade, eficiéncia e seguranga. Trata-se de um
estudo fundamental que avalia e sintetiza estudos
primadrios (pesquisas originais) publicados, com

métodos claros, especificos e reprodutiveis.

A condroitina e a glucosamina nao tém
efetividade no tratamento da osteoartrite
e seu uso deve ser desestimulado.

i P, Tendal B, Niiesch E, Villiger PM, Welton NJ, Reichenbach S, Trelle S. Effects of glucosamine,

chondroitin, or placebo in patients with osteoarthritis of hip or knee: network meta-analysis. BM]. 2010 Sep

16;341:c4675. doi: 10.1136/bmj.c4675.
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Esomeprazol para o tratamento de
tloenca do refluxo gastroesofagico

R,

0 QUEE?

Esomeprazol é utilizado no tratamento de
doengas gastricas relacionadas a produ-
¢ao de 4cido. Faz parte de uma classe de
medicamentos denominados “inibidor
da bomba de prétons” e age no estbmago
reduzindo a secrecao de acido cloridrico.
E semelhante a outros medicamentos
disponiveis pelo Sistema Unico de Satide
(SUS) como o omeprazol, custando, em
relagdo a esse, o dobro do preco (R$ 2
versus R$ 4, o comprimido de 40 mg).

PARA QUE SERVE?

E indicado para o tratamento de doengas
do trato digestivo relacionadas a produ-
¢ao de 4cidos, como ulceras gastroduo-
denais e esofagites, sendo principalmente
indicado para tratar sintomas da doenga
do refluxo gastroesofdgico, que se carac-



Capitulo 54

teriza por um conjunto de queixas que
acompanha alteragoes no eséfago resul-
tantes do refluxo (retorno) anormal do
contetddo estomacal, naturalmente acido,
para o esofago. A azia é a principal queixa
e raramente nao ocorre, sendo observada
em aproximadamente 11% da populagao.

O esomeprazol é efetivo e seguro para o
tratamento da doenca do refluxo gastroe-
sofdgico?

A busca na literatura localizou evidén-
cias de revisoes sistematicas de que os
medicamentos da classe dos “inibidores
de bomba de prétons” se equivalem,

REFERENCIA

com efetividade e perfil de segurancas
semelhantes.

* A revisao sistematica de literatura é considerada o
melhor método de pesquisa para o conhecimento
das evidéncias cientificas disponiveis no momen-
to, para responder se uma conduta em satde tem
efetividade, eficiéncia e seguranga. Trata-se de um
estudo fundamental que avalia e sintetiza estudos
primarios (pesquisas originais) publicados, com

métodos claros, especificos e reprodutiveis.

O esomeprazol é tao efetivo e seguro
quanto o omeprazol para o tratamento de
doenga do refluxo gastroesofdgico, sendo
que a escolha deve recair no de menor
custo e maior acessibilidade do paciente.

Van Pinxteren B, Numans ME, Bonis PA, Lau J. Short-term treatment with proton pump inhibitors, H2-
receptor antagonists and prokinetics for gastrooesophagealreflux disease-like symptoms and endoscopy nega-

tive reflux disease (Cochrane Review). In: The Cochrane Library, Issue 1, 2006. Oxford: Update Software.
Dyfrig A. Hughes, Keith Bodger, Peter Bytzer, Dirk de Herdt and Dominique Dubois. Economic Analysis of
On-demand Mantenance Therapy with Proton Pump Inhibitors in Patients with Non-Erosive Reflux Disease
Pharmacoeconomics 2005:23(10) 1031-1041
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Ahiraterona tratameto )
le Gancer de Prostata

0 QUEE?

A abiraterona é uma nova droga
aprovada em 2011 nos Estados Unidos
e na Uniao Europeia, em processo

de aprovacio pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria (ANVISA). E
indicada para o tratamento de cancer
de prostata resistente ao tratamento
convencional com bloqueio hormonal
e quimioterapia. Disponivel no Brasil
apenas por importagao, apresenta custo
estimado de R$ 10.000,00 por més por
paciente tratado.

_ PARA QUE SERVE?
| A préstata, glandula localizada na
__.-"' base da bexiga, pode ser sede de dois

processos distintos. O primeiro é o
crescimento benigno, chamado de
hiperplasia, que acomete quase 90%
dos homens ap6s os 40 anos e produz
dificuldade para a eliminagao da urina.
O segundo é o cincer da prostata, que
surge associado ou ndo ao crescimento
benigno e que se manifesta quase sem-




pre depois que os homens completam 50
anos. No Brasil, o cincer de préstata é o
segundo mais comum entre os homens
(atrds apenas do cancer de pele nio-me-
lanoma). Em valores absolutos, é o sexto
tipo mais comum no mundo e o mais
prevalente em homens, representando
cerca de 10% do total de cinceres.

A abiraterona é efetiva e segura no trata-
mento de cincer de prostata?

A busca na literatura identificou ape-
nas um ensaio clinico controlado. Os
resultados indicam que a abiraterona,
comparada ao tratamento placebo (sem
principio ativo), prolongou a sobrevida
dos pacientes em aproximadamente trés
meses (14,8 meses versus 11,2 meses), a
alto custo mensal, nio sendo curativa.

As evidéncias limitadas indicam que a
abiraterona prolonga a sobrevida de pa-
cientes com cincer de prostata, em média
trés meses, se comparada ao tratamento
paliativo, com altos custos.

REFERENCIAS

de Bono JS, Logothetis CJ, Molina A, Fizazi K,
North S, Chu L, Chi KN, Jones R], Goodman
OB Jr, Saad F, Staffurth JN, Mainwaring P, Har-
land S, Flaig TW, Hutson TE, Cheng T, Pat-
terson H, Hainsworth JD, Ryan CJ, Sternberg

CN, Ellard SL, Fléchon A, Saleh M, Scholz

M, Efstathiou E, Zivi A, Bianchini D, Loriot

Y, Chieffo N, Kheoh T, Haqq CM, Scher HI;
COU-AA-301 Investigators. Abiraterone and
increased survival in metastatic prostate cancer.
N Engl ] Med. 2011 May 26;364(21):1995-
2005.
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Agomelating no tratamento

de Transtornos

Depressivos Maiores
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0 QUE E?

A agomelatina é um medicamento antide-
pressivo com mecanismo de agao diferen-
te dos outros medicamentos e esta (agdo
em receptores de melatonina) disponivel
no Brasil desde 2009. Nao é fornecido
pelo Sistema Unico de Saide (SUS), nao
genérico e tem o custo médio mensal de
tratamento de R$ 230.

PARA QUE SERVE?

O transtorno depressivo maior é um pro-
blema psiquidtrico que afeta pessoas de
todas as idades. Caracteriza-se pela perda
de prazer nas atividades didrias, apatia,
alteracoes cognitivas, psicomotoras,
alteracoes do sono, alteracdes do apetite,
reducio do interesse sexual, retraimento
social, ideias suicidas e prejuizo funcional
significativo. Estima-se que cerca de 15
a20% da populagao mundial, em algum
momento da vida, sofreu de depressao,



sendo mais comum em pessoas com idade
entre 24 e 44 anos.

A agomelatina ¢ efetiva e segura no
tratamento de transtornos depressivos
maiores?

A busca na literatura localizou uma
revisdo sistemadtica. Esta revisao observou
que existem evidéncias que a agomelatina
é mais efetiva que o placebo (tratamento
sem principio ativo) contra depressio.
No entanto, nio existem evidéncias de
equivaléncia ou mesmo superiorida-

de dessa nova droga se comparada a
outros antidepressivos ja disponiveis,

que apresentam seguranga e efetividade
conhecidas. Frente a grande variedades
de opg¢des, tanto pelo SUS como pelo
programa de medicamentos genéricos,
dificilmente a agomelatina sera custo-
efetiva (tratamento com fluoxetina
genérica=R$ 30/més).

* A revisao sistemadtica de literatura é considerada,
atualmente, o melhor método de pesquisa para o
conhecimento das evidéncias cientificas disponiveis
no momento, para responder se uma conduta em
satde tem efetividade, eficiéncia e seguranga. Trata-
se de um estudo fundamental, que avalia e sintetiza
estudos primarios (pesquisas originais) publicados,

com métodos claros, especificos e reprodutiveis.

Nao hd evidéncias que mostram supe-
rioridade da indicagao do uso de ago-
melatina no tratamento de pessoas com
depressao, em substitui¢ao as opgoes mais
custo-efetivas.

REFERENCIAS

NICE - National Institute for Health and Clir
cal Excellence - Technology Appraisals 231. July

2011. Agomelatine for the treatment of major
depressive episodes (terminated appraisal: Dis-
ponivel no URL: www.nice.org.uk/nicemedia/
live/13539/55586 6.pdf

128  Evidéncias para melhores resuliados nas decisies em saiide




T

Piracetam
nara o tratamento e DEMEncia Senil

0 QUEE?

O piracetam foi uma das primeiras dro-
gas utilizadas para deméncia e pertence
a uma classe denominada nootrdpica,
ou estimulantesde células cerebrais, que
tem a agao pouco definida e conhecida.

PARA QUE SERVE?

A deméncia senil, também conhecida
como doenga de Alzheimer, é uma con-
digao de natureza cronica e progressiva,
caracterizada pelo desenvolvimento de
multiplos déficits nas fun¢oes intelec-
tuais (memoria, fala) e alteracoes da
personalidade. Com a evolugao, hd um
comprometimento sensivel nas ativida-
des pessoais, sociais e profissionais do
(] paciente. Ela acomete 5% das pessoas
entre 65 e 80 anos, e 15% a 20% com
mais de 80 anos. De etiologia variada,



Gapitulo 57

nos idosos predominam as deméncias
degenerativas e vasculares. A importin-
cia da deméncia tomou grandes propor-
¢des em nosso meio, com o envelheci-
mento populacional do Brasil.

O piracetam é seguro e efetivo no trata-
mento da deméncia senil?

A busca na literatura localizou uma
revisdo sistematica da Colaboragao
Cochrane que incluiu 24 estudos com
11.959 pacientes estudados. Os autores
concluiram que a evidéncia publicada
até o momento nao suporta o uso de

REFERENCIAS

piracetam no tratamento de pessoas com
demeéncia ou déficits intelectuais.

* A revisdo sistematica de literatura é con-
siderada, atualmente, o melhor método de
pesquisa para o conhecimento das evidéncias
cientificas disponiveis para responder se uma
conduta em satde tem efetividade, eficiéncia
e seguranga. Trata-se de um estudo fundamen-
tal, que avalia e sintetiza estudos primérios
(pesquisas originais) publicados, com méto-

dos claros, especificos e reprodutiveis.

Nao ha evidéncias que apoiem a indica-
¢a0 do uso de piracetam no tratamento
de pessoas com deméncia senil.

Flicker L, Grimley Evans J. Piracetam for dementia or cognitive impairment. Cochrane Database of Systematic Reviews
2001, Issue 2. Art. No.: CD001011. DOI: 10.1002/14651858.CD001011
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Anagrelide (Agriyn®)
no tratamento de LELCEMIA
Mieloide Cronica

0 QUEE?

iy A anagrelide é uma droga que inibe a for-
magcao de plaquetas no sangue, elemento
essencial para a coagulagdo sanguinea.

PARA QUE SERVE?

_ A anagrelide é indicada para o tratamen-
to de trombocitemia vera ou essencial,
doenca em que o excesso de produgao
de plaquetas pode levar a complicagoes
devido a trombose de vasos.

A leucemia mieloide crénica (LMC) é

um tipo de cancer sanguineo que ocorre

em todas as faixas etdrias, mas é mais co-

mum em pessoas de meia idade e idosos.
- Sua incidéncia anual é de 1 a 2 pessoas
por 100.000, sendo ligeiramente mais
prevalente entre homens.

LMC representa de 15-20% de todos



os casos de leucemia entre a popula-
¢do ocidental. O tnico fator de risco
documentado é a exposicio a radiagao
ionizante; por exemplo, o aumento de
casos de LMC em pessoas expostas a
bomba atémica. Uma das caracteristicas
da doenga ¢ o aumento de plaquetas no
sangue de maneira semelhante a trom-
bocitemia essencial.

Por nao ser um medicamento dispensa-
do pelo Sistema Unico da Saude (SUS),
existem inumeros pedidos judiciais para
a obtengdo do tratamento, devido seu
alto custo (R$ 2.200 por més).

A anagrelide é efetiva e segura para o
tratamento de aumento de plaquetas
em pacientes com leucemia mieloide
cronica?

A busca na literatura nao localizou qual-

REFERENCIAS

quer revisao sistemdtica, ou mesmo en-
saio clinico randomizado, comprovando
a efetividade e seguranga do medica-
mento no tratamento de aumento de
plaquetas na leucemia mieloide cronica.
Encontram-se apenas relatos de casos

e estudos nao controlados que relatam
que o medicamento pode ser um das
alternativas de tratamento nesses casos.

* A revisdo sistematica de literatura é considerada,
atualmente, o melhor método de pesquisa para o
conhecimento das evidéncias cientificas disponi-
veis para responder se uma conduta em satide tem
efetividade, eficiéncia e seguranga. Trata-se de um
estudo fundamental, que avalia e sintetiza estudos
primérios (pesquisas originais) publicados, com

métodos claros, especificos e reprodutiveis.

Nao h4 evidéncias de boa qualidade
sobre a efetividade e seguranca da ana-
grelide no tratamento do aumento de
plaquetas da leucemia mieloide crénica.

« Birgegard G. Anagrelide treatment in myeloproliferative disorders. Semin Thromb Hemost. 2006

Apr;32(3):260-6. Review.

« Emadi A, Spivak JL.Anagrelide: 20 years later. Expert Rev Anticancer Ther. 2009 Jan;9(1):37-50.
Review.

« Trapp OM, Beykirch MK, Petrides PE. Anagrelide for treatment of patients with chronic myeloge-
nous leukemia and a high platelet count. Blood Cells Mol Dis. 1998 Mar;24(1):9-13.
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Donepezil no tratamento
fle doenca de Alzheimer
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0 QUEE?

O donepezil é uma droga denominada
inibidora a aceilcolinesterase, que é um
importante neurotransmissor associado

a memoria. Ele seria benéfico para o
tratamento de pessoas com deméncia por
doenca de Alzheimer.

PARA QUE SERVE?

A doenga de Alzheimer (DA) é a prin-
cipal causa de declinio cognitivo em
adultos, sobretudo idosos, representando
mais da metade dos casos de deméncia.
A idade ¢é o principal fator de risco: sua
prevaléncia passa de 0,7%, aos 60 a 64
anos de idade, para cerca de 40% nos gru-
pos etdrios de 90 a 95 anos. Isso revela a
magnitude do problema no Brasil, onde ja
vivem cerca de 15 milhdes de individuos
com mais de 60 anos.



A DA caracteriza-se por disturbio pro-
gressivo da memoria e outras fungées
cognitivas, afetando o funcionamento
ocupacional e social. O individuo torna-
se progressivamente incapaz de de-
sempenhar as atividades da vida didria
(trabalho, lazer, vida social) e de cuidar
de si mesmo (cuidar do préprio asseio
pessoal, vestir-se, alimentar-se), passan-
do a depender de um cuidador.

O donepezil é efetivo e seguro para o
tratamento de doenca de Alzheimer?

A busca na literatura localizou vérias
revisdes sistematicas de qualidade,
sendo uma revisio sistemdtica da
Colaborag¢ao Cochrane. As evidéncias
indicam que o donepezil tem um
beneficio pequeno e, muitas vezes,
inaparente na pratica apos seis meses

REFERENCIAS

em doenga de Alzheimer leve a grave,
de significado clinico incerto e custo-
beneficio indeterminado. Mais estudos
30 necessarios para conhecer seus
efeitos em longo prazo na qualidade e
duracio de vida.

* A Revisio Sistematica de literatura é conside-
rada atualmente o melhor método de pesquisa
para o conhecimento das evidéncias cientificas
disponiveis no momento para responder questdes
na 4rea de satide. Trata-se de um estudo secun-
dario, que avalia e sintetiza estudos primérios
(pesquisas originais) publicados, com métodos

claros, especificos e reprodutiveis.

Apesar de moderadamente efetivo para
doentes com deméncia por doenga de
Alzheimer leve a grave, o impacto na
clinica do uso de donepezil é pequeno,
frequentemente inaparente na pratica e
o custo-beneficio é desconhecido.

Birks Jacqueline, Harvey Richard J. Donepezil for dementia due to Alzheimer’s disease. Cochrane
Database of Systematic Reviews. In: The Cochrane Library, Issue 07, Art. No. CD001190. DOI:

10.1002/14651858.CD001190.pub3
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Somatrofina para criancas
com haixa estatura idiopatica

0 QUEE?

O hormonio do crescimento, também
conhecido como somatrofina ou GH,

é sintetizado e secretado pela glandu-

la hipéfise. Este hormonio estimula

o crescimento e a reprodugao celular.
Durante a fase de crescimento, sob a¢io
deste hormonio, quase todas as células
nos tecidos aumentam em volume e em
ndmero, propiciando um crescimento dos
tecidos, dos 6rgaos e, consequentemente,
o crescimento corporal. Existe no merca-
do a somatrofina sintética, incorporada
pelo Sistema Unico de Satde (SUS) para
o tratamento de deficiéncia de hormoénio
do crescimento ou casos de baixa estatura
associada a certas doengas.
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A baixa estatura idiopética é definida
quando a crianga é menor se comparada
a média de criangas de sua idade, por
razdes desconhecidas ou hereditarias.
Nesse caso nao ha deficiéncia de hormo-
nio de crescimento e elas nao apresen-
tam qualquer doenca.

A somatrofina é segura e efetiva para
criangas com baixa estatura idiopética?

A busca na literatura localizou evi-
déncias de uma revisao sistemdtica

da Colaboragao Cochrane. A revisao
localizou dez estudos com 741 criancas
avaliadas e concluiu que hd um aumento
da estatura, em média menor que 10 cm,
e as criangas continuam baixas para a sua

REFERENCIA

faixa etdria. Nao houve diferengas em
desfechos como autoestima e qualidade
de vida. Nao ha evidéncias suficientes
para efeitos adversos a longo prazo.

* A Revisdo Sistematica de literatura é considerada
atualmente o melhor método de pesquisa para o
conhecimento das evidéncias cientificas disponi-
veis no momento para responder se uma conduta
em satde tem efetividade, eficiéncia e seguranga.
Trata-se de um estudo fundamental, que avalia e
sintetiza estudos primdrios (pesquisas originais)
publicados, com métodos claros, especificos e

reprodutiveis.

A somatrofina melhora modestamente a
estatura das criancas com baixa estatura
idiopatica. Nao ha evidéncias de benefi-
cios na autoestima ou qualidade de vida,
assim como se desconhece a seguranga a
longo prazo.

Bryant J, Baxter L, Cave CB, Milne R. Recombinant growth hormone for idiopathic short stature in chil-
dren and adolescents. Cochrane Database of Systematic Reviews 2007, Issue 3. Art. No.: CD004440. DOI:
10.1002/14651858.CD004440.pub2.
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Montelucaste para o tratamento

la asma em adultos
N

0 QUEE?

O montelucaste é um medicamento do
grupo dos antileucotrienos, que bloqueia
as substancias denominadas leucotrienos.
Os leucotrienos sao um dos responsaveis
pelo processo inflamatério que causa
estreitamento e inchago das vias respira-
torias dos pulmées. Por meio do bloqueio
dos leucotrienos, o montelucaste melhora
os sintomas da asma e ajuda a controlar a
asma. O Sistema Unico de Saide (SUS)
fornece vérios outros medicamentos para
o controle da asma, entre eles os bronco-
dilatadores e corticosteroide oral e inala-
torio. O montelucaste apresenta o custo
aproximado de R$ 100,00 por més.
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A asma é uma doenga inflamatéria croni-
ca caracterizada por limitagao varidvel

ao fluxo aéreo dos pulmaes, reversivel
espontaneamente ou com tratamento. E
uma doenga de prevaléncia e morbidade
crescentes, adquirindo dimensdes de um
problema de satde publica. No Brasil, a
prevaléncia varia de 10 a 20% dependen-
do da regiao e da faixa etdria considera-
da. Conforme dados do DATASUS, em
2008 a asma foi a terceira causa de inter-
nagao hospitalar pelo SUS, com cerca de
300 mil hospitalizagdes ao ano.

O montelucaste é efetivo e seguro para o
tratamento da asma em adultos? E mais
efetivo que os medicamentos ja forneci-
dos pelo SUS?

A busca na literatura localizou evidén-
cias de revisio sistematica da Colabora-
¢ao Cochrane, que incluiu 36 estudos e

REFERENCIA

10.00S pacientes avaliados. As evidén-
cias sugerem que 0s corticosteroides ina-
lados apresentam eficicia superior aos
antileucotrienos em adultos com asma
persistente. Os antileucotrienos como

o montelucaste devem ser indicados
apenas em casos excepcionais de nao
resposta ao tratamento padronizado.

* A Revisao Sistemitica de literatura é considerada
atualmente o melhor método de pesquisa para o
conhecimento das evidéncias cientificas disponi-
veis no momento para responder se uma conduta
em satde tem efetividade, eficiéncia e seguranga.
Trata-se de um estudo fundamental, que avalia e
sintetiza estudos primdrios (pesquisas originais)
publicados, com métodos claros, especificos e

reprodutiveis.

O montelucaste é menos efetivo para o
tratamento da asma que os medicamen-
tos jé incorporados pelo SUS, devendo
ser op¢ao somente em casos de nao
resposta ao tratamento padréo.

Chauhan Bhupendrasinh F, Ducharme Francine M. Anti-leukotriene agents compared to inhaled

corticosteroids in the management of recurrent and/or chronic asthma in adults and children. Cochra-
ne Database of Systematic Reviews. In: The Cochrane Library, Issue 07, Art. No. CD002314. DOI:
10.1002/14651858.CD002314.pub3.
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Paroxetina para o
tratamento de depressao

0 QUEE?

Paroxetina ou cloridrato de paroxetina é o
um antidepressivo da classe dos inibidores
seletivo da recaptagao da serotonina. No
Sistema Unico de Saiide (SUS) sao forne-
cidos outros medicamentos antidepressi-
vos da mesma classe como a fluoxetina ou
de outras classes como a imipramina. Seu
custo mensal é de aproximadamente R$
80,00 por més (genérico).

PARA QUE SERVE?

Depressao é uma doenga que se caracteri-
za por afetar o estado de humor da pessoa,
deixando-a com um predominio anormal
de tristeza. Todas as pessoas, homens e
mulheres, de qualquer faixa etdria, podem
ser atingidas, porém as mulheres sao duas
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vezes mais afetadas que os homens.

Pesquisa realizada em 2008 revelou que
a depressao é a quinta doencga de maior
ocorréncia no Brasil, atingindo 4,1% das
59,9 milhoes de pessoas que se declaram
portadora de alguma doenga crénica. A
Organizagao Mundial de Satde estima
que em pouco mais de 10 anos a depres-
sdo serd a segunda doenga mais comum
no mundo, devendo atingir o primeiro
lugar no ranking em 2030. Ela também
serd a maior responsavel por mortes pre-
maturas e anos produtivos perdidos dado
seu potencial incapacitante.

A paroxetina é efetiva e segura para o
tratamento da depressao em adultos?
E mais efetiva que os medicamentos ja
fornecidos pelo SUS?

A busca na literatura localizou evidén-

REFERENCIA

cias de revisdes sistematicas. As evidén-
cias sugerem que a paroxetina é mais
efetiva que o placebo (tratamento falso)
para o controle da depressao. No entan-
to a paroxetina apresenta a mesma efe-
tividade que os outros antidepressivos
(inclusive os j fornecidos pelo SUS), e
apresenta mais efeitos colaterais.

* A Revisdo Sistematica de literatura é conside-
rada atualmente o melhor método de pesquisa
para o conhecimento das evidéncias cientificas
disponiveis no momento para responder se uma
conduta em satide tem efetividade, eficiéncia e
seguranca. Trata-se de um estudo fundamental,
que avalia e sintetiza estudos primérios (pesqui-
sas originais) publicados, com métodos claros,

especificos e reprodutiveis.

A paroxetina é equivalente e nao apre-
senta qualquer vantagem se comparada
aos outros antidepressivos, entre eles a
fluoxetina.

« KatzmanM A, TriccoA C, McIntoshD, FilteauM J, BleauP, ChokkaP R, KjernistedK D, MokH, PhamB, .
Paroxetine versus placebo and other agents for depressive disorders: a systematic review and meta-analysis.

Journal of Clinical Psychiatry 2007;68(12) :1845-1859.

« BarbuiC, FurukawaT A, CiprianiA, . Effectiveness of paroxetine in the treatment of acute major depres-
sion in adults: a systematic re-examination of published and unpublished data from randomized trials.
Canadian Medical Association Journal 2008;178(3) :296-305
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Alprazolam no
iratamento de depressao

0 QUEE?

O Alprazolam é um medicamento da
classe dos benzodiazipinicos que tem sido
indicado como tratamento para depres-
sao, especialmente quando esta envolve
ansiedade. No Sistema Unico de Satide
(SUS) sao fornecidos outros medicamen-
tos antidepressivos como a fluoxetina

e a imipramina. Seu custo mensal é de
aproximadamente R$ 50,00 por més
(genérico).

PARA QUE SERVE?

Depressao é uma doenca que se carac-
teriza por afetar o estado de humor da
pessoa, deixando-a com um predominio
anormal de tristeza. Todas as pessoas,
homens e mulheres, de qualquer faixa
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etdria, podem ser atingidos, porém
mulheres sao duas vezes mais afetadas
que os homens. Pesquisa realizada em
2008 revelou que a depressao é a quinta
doenca de maior ocorréncia no Brasil,
atingindo 4,1% das 59,9 milhoes de
pessoas que se declaram portadora de
alguma doenga cronica. A Organizagdo
Mundial de Satide (OMS) estima que
em pouco mais de 10 anos a depressio
serd a segunda doenga mais comum no

mundo, devendo atingir o primeiro lugar

no ranking em 2030. Ela também serd a
maior responsdvel por mortes prematu-
ras e anos produtivos perdidos dado seu
potencial incapacitante.

O alprazolam é efetivo e seguro para o
tratamento da depressao?

A busca na literatura localizou uma revi-
sdo sistemética da literatura que incluiu

REFERENCIA
van Marwijk H, Allick G, Wegman F, Bax A, Riphagen II. Alprazolam for depression. Cochrane Database

21 estudos com 2.693 participantes. O
alprazolam parece ser mais efetivo que o
placebo (tratamento falso) no controle
dos sintomas da depressio. No entan-
to o alprazolam apresentou a mesma
efetividade que os outros antidepres-
sivos, inclusive os j& fornecidos pelo
SUS, apresentando ainda o potencial de
desenvolvimento de dependéncia.

* A Revisio Sistemitica de literatura é considerada
o melhor método de pesquisa para o conheci-
mento das evidéncias cientificas disponiveis

no momento para responder questdes na drea

de satide. Trata-se de um estudo, que mapeia o
conhecimento avaliando e sintetizando estudos
primdrios (pesquisas originais) publicados, com

métodos claros, especificos e reprodutiveis.

O alprazolam é equivalente e nao apre-
senta qualquer vantagem se comparada
aos outros antidepressivos, ja fornecidos

pelo SUS.

of Systematic Reviews 2012, Issue 7. Art. No.: CD007139. DOI: 10.1002/14651858.CD007139.pub2.
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Everolimo no
iratamento tle astrocitoma

0 QUEE?

O everolimo é um medicamento que

atua no sistema imune utilizado como
quimioterdpico para diversos tipos de
cancer. Ele nao é fornecido no Sistema
Unico de Satde (SUS) para o tratamento
de astrocitoma e seu custo mensal é de R$
2.500,00 a R$5.000,00 por més depen-
dendo da dosagem.

PARA QUE SERVE?

O astrocitoma subependimdrio de células
gigantes é um tumor cerebral que se de-
senvolve em 5% a 20% dos pacientes com
esclerose tuberosa, predominantemente
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em criancas e adolescentes. A escle-

rose tuberosa é uma doenga genética
que causa tumores benignos em vérios
orgaos. A prevaléncia aproximada da
esclerose tuberosa é de aproximadamen-
te 1 em 6.000/10.000 nascidos vivos.
Estima-se que 1 milhdo de pessoas no
mundo possuam a doenga.

O everolimo ¢é efetivo e seguro para o
tratamento de astrocitoma subependi-
mario de células gigantes?

A busca na literatura localizou apenas
um estudo nao randomizado sem grupo
controle, aberto com 28 pacientes. Neste
estudo apenas um paciente apresentou

REFERENCIAS

sucesso terapéutico pré-definido de
melhora superior a 75% no tamanho do
tumor. Nio existem dados conféveis e a
longo prazo.

* A Revisdo Sistemética de literatura é considerada
o melhor método de pesquisa para o conheci-
mento das evidéncias cientificas disponiveis

no momento para responder questoes na drea

de saude. Trata-se de um estudo, que mapeia o
conhecimento avaliando e sintetizando estudos
primérios (pesquisas originais) publicados, com

métodos claros, especificos e reprodutiveis.

Nao existem evidéncias confidveis da
efetividade e seguranga do everolimo no
tratamento de astrocitoma subependi-
mario de células gigantes.

Krueger DA, Care MM, Holland K, Agricola K, Tudor C, Mangeshkar P. Everolimus for subependymal

giant-cell astrocytomas in tuberous sclerosis. NEJM. 2010;363 (19):1801-11.
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Fingolimode no tratamento
e esclerose miltipla
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0 QUEE?

O fingolimode é uma nova classe de
medicamento que atua no sistema imune,
indicado para reduzir a progressao da
esclerose multipla. Nao é fornecido pelo
Sistema Unico de Satide (SUS) e tem
preco estimado de R$5.000,00 por més.

PARA QUE SERVE?

A esclerose multipla (EM) é uma doenga
do sistema imunitério que acomete o
sistema nervoso central (SNC). Afeta
usualmente adultos na faixa de 18 a 55
anos de idade. No Brasil sua prevaléncia é



de aproximadamente 15 casos para cada
100.000 habitantes. Entre os principais
sintomas da doenga estiao o comprome-
timento da memoria, depressao, dificul-
dades de movimentos, fala e degluticio,
dores articulares, dorméncias, fadiga
intensa, mudangas de humor, paralisia
total ou parcial, queimagdes, sensagdes
de formigamento. tremores e tonturas.

O fingolimode é efetivo e seguro para o
tratamento de esclerose multipla?

A busca na literatura localizou uma
revisao sistemdtica que concluiu que

o fingolimode é mais eficaz do que o
placebo. Nao hd comparacio direta com
os outros medicamentos ji incorporados
pelo SUS para o tratamento da esclerose
multipla. Hd preocupagio com a segu-
ranga devido a possiveis efeitos adversos
cardiovasculares. O medicamento s6
deve ser indicado em casos excepcionais
na qual. o paciente ndo apresenta melhor

com os medicamentos habituais.

* A Revisao Sistemdtica de literatura é considerada
o melhor método de pesquisa para o conheci-
mento das evidéncias cientificas disponiveis

no momento para responder questoes na drea

de satde. Trata-se de um estudo, que mapeia o
conhecimento avaliando e sintetizando estudos
primdrios (pesquisas originais) publicados, com

meétodos claros, especificos e reprodutiveis.

O fingolimode deve ser reservado a
casos restritos, de pacientes que nao
respondem favoravelmente a terapia

habitual.

REFERENCIAS
NICE technology appraisal guidance 254.
Fingolimod for the treatment of highly active

relapsing-remitting multiple sclerosis. Dispo-
nivel em : http://www.nice.org.uk/nicemedia/
live/13719/58914/58914.pdf
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Rivastigmina no tratamento
e doenca de Alzheimer

0 QUEE?

A doenca de Alzheimer é uma causa
comum de deméncia afetando os idosos,
e estd associada a perda de neurdnios
denominados colinérgicos em parte do
cérebro associada a memoria. Os inibido-
res da acetilcolinesterase como a rivas-
tigmina poderiam melhorar as taxas de

declinio das fungoes cognitivas da doenca
de Alzheimer.

PARA QUE SERVE?
A doenca de Alzheimer é a causa mais
comum de deméncia afetando as pessoas
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idosas. A idade é o principal fator de
risco: sua prevaléncia passa de 0,7% aos
60 a 64 anos de idade para cerca de 40%
nos grupos etdrios de 90 a 95 anos. Isso
revela a magnitude do problema no Bra-
sil, onde j vivem cerca de 15 milhoes
de individuos com mais de 60 anos.

A doenga caracteriza-se por disturbio
progressivo da memoria e outras fungoes
cognitivas, afetando o funcionamento
ocupacional e social.

A rivastigmina é efetiva e segura para o
tratamento de doencga de Alzheimer?

A busca na literatura localizou uma
revisdo sistemdtica de qualidade, sendo
uma revisao sistemética da Colaboragio
Cochrane. As evidéncias indicam que a

REFERENCIAS

rivastigmina comparado a placebo tem
um beneficio pequeno para pessoas com
doenca de Alzheimer leve a moderada,
com melhora na taxa de declinio das
fungoes cognitivas e atividades didrias.
Seu uso estd associado a afeitos adversos.

* A Revisdo Sistemética de literatura é considerada
o melhor método de pesquisa para o conheci-
mento das evidéncias cientificas disponiveis

no momento para responder questoes na drea

de satde. Trata-se de um estudo, que mapeia o
conhecimento avaliando e sintetizando estudos
primérios (pesquisas originais) publicados, com

métodos claros, especificos e reprodutiveis.

A rivastigmina tem efeito benéfico
pequeno para doentes com doenga de
Alzheimer leve a moderados. O seu
custo-beneficio é desconhecido.

Birks J, Grimley Evans J, Iakovidou V, Tsolaki M. Rivastigmine for Alzheimer’s disease. Cochrane Databa-

se of Systematic Reviews 2009, Issue 2. Art. No.: CD001191. DOI: 10.1002/14651858.CD001191.pub2.
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Acido ursodesoxicélico (Ursacol®)
na cirrose hiliar primaria

S 0 QUEE?

y 9 O 4cido ursodesoxicélico (Ursacol®) é
uma substincia normalmente presente na
bile humana em pequenas quantidades.
Sua forma em comprimidos é utilizada
na clinica para o tratamento de doencas

|| das vias biliares, sendo indicado para au-

\ ' | mentar a capacidade da bile em dissolver

/ kn o colesterol. Seu uso deve ser continuo,

_-_‘\ | com custos aproximados de R$ 200/més

por paciente.

PARA QUE SERVE?

. A cirrose biliar priméria é uma doenga
rara e lentamente progressiva do figa-
do, em que o sistema imunolégico do
proprio individuo ataca o érgao. Acomete
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principalmente mulheres de meia idade.
A causa da doencga é desconhecida e
nos tltimos 30 anos sua frequéncia vem
aumentando. A cirrose biliar primdria

é atualmente uma causa frequente de
doenga do figado e os pacientes sdo usu-
arios significativos dos recursos paraa
saude, incluindo o transplante hepatico.

O 4cido ursodesoxicélico (Ursacol®) é
efetivo e seguro no tratamento da cirrose
biliar primdria?

A busca na literatura localizou uma
revisao sistematica® da Colaboragao
Cochrane que incluiu 16 estudos com
um total de 1.447 pacientes avaliados.

O 4cido ursodesoxicélico nio é efetivo
para os principais sintomas, nao diminui

REFERENCIAS
Gong Yan, Huang Zhi Bi, Christensen Erik, Gluud Christian. Ursodeoxycholic acid for primary biliary

amortalidade ou a necessidade de
transplante hepdtico e estd associado a
efeitos colaterais, principalmente ganho
de peso.

* A Revisao Sistemética de literatura é conside-
rada atualmente o melhor método de pesquisa
para o conhecimento das evidéncias cientificas
disponiveis no momento para responder se uma
conduta em saude tem efetividade, eficiéncia e
seguranga. Trata-se de um estudo fundamental,
que avalia e sintetiza estudos primérios (pesqui-
sas originais) publicados, com métodos claros,

especificos e reprodutiveis.

As evidéncias demonstram que o dcido
ursodesoxicolico nao é efetivo para os
principais desfechos da cirrose biliar
hepitica (mortalidade, necessidade de
transplante, qualidade de vida).

cirrhosis. Cochrane Database of Systematic Reviews. In: The Cochrane Library, Issue 03, Art. No.

CD000551. DOI: 10.1002/14651858.CD000551.publ.
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Ambisentrana no tratamento
fe hipertensao pulmonar

0 QUEE?

A ambrisentana é um medicamento

que funciona como um vasodilatador,
promovendo um relaxamento das paredes
dos vasos e aumentando o suprimento

de sangue nos pulmoes. Pertence a uma
classe de medicamentos denominada
antagonista de receptores de endotelina.
O mediczamento nao é fornecido pelo
SUS e tem custo aproximado de R$ 1.000
aR$ 1.800 dependendo a dosagem. O
Sistema Unico de Satide (SUS) fornece
para a doenga a droga sildenafila, com
custo mensal de R$ 1.000.

PARA QUE SERVE?

A hipertensio pulmonar caracteriza-se
por um aumento na pressio dos vasos

do pulmao, o que dificulta a passagem



do sangue pelas artérias e veias. Esse
processo pode sobrecarregar o coragio
e causar cansaco e desmaios. Em casos
muito graves, pode haver necessidade
de internagao e de transplante pulmo-
nar. A hipertensao pulmonar pode ser
priméria ou secundaria. E secundaria
quando deriva de enfisema pulmonar ou
doenga cardiaca congénita. E conside-
rada primdria quando nao se consegue
encontrar causa para o distarbio.

A ambrisentana é efetiva e segura para o
tratamento de hipertensao pulmonar?

A busca na literatura localizou revisdes
sistemdticas* de literatura que conclui

REFERENCIAS

que a ambrisentana tem efetividade se-

melhante a outros medicamentos como
bosentana e sildenafila, para a melhora
funcional do paciente com hipertensao

pulmonar.

* A Revisao Sistemdtica de literatura é conside-
rada atualmente o melhor método de pesquisa
para o conhecimento das evidéncias cientificas
disponiveis no momento para responder questdes
na drea de saude. Trata-se de um estudo essencial,
que avalia e sintetiza estudos primérios (pesqui-
sas originais) publicados, com métodos claros,

especificos e reprodutiveis.

A ambrisentana é efetiva e segura, mas
equivalente a sildenafila ja fornecida

pelo SUS.

«Liu Chao, Chen Junmin, Gao Yanqiu, Deng Bao, Liu Kunshen. Endothelin receptor antagonists for
pulmonary arterial hypertension. Cochrane Database of Systematic Reviews. In: The Cochrane Library,
Issue 01, Art. No. CD004434. DOI: 10.1002/14651858.CD004434.publ

«Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH). Common Drug Review. AMBRI-
SENTAN (Volibris™ — GlaxoSmithKline Inc.) Notice of CEDAC Final Recommendation — December
17,2008; Revised — February 4, 2009© 2009 CADTH
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Palivizumahe na prevencio

de infeccao por virus
sincicial respiratorio

0 QUEE?

O palivizumabe é um medicamento bio-
16gico (anticorpo monoclonal) produzi-
do por engenharia genética. E utilizado na
prevencio da infecgdo pelo virus sincicial
respiratdrio, principal causa de bron-

¥ quiolite na crianga. E administrado de
forma semelhante a uma vacina, aplicado
intramuscularmente, uma vez ao més, por
todo o periodo de maior risco de infecgao
' (outono-inverno). E frequentemente mo-
tivo de pedido judicial para fornecimento
do medicamento pelo Sistema Unico de
Saude (SUS), cujo custo aproximado por
crianga é de R$ 16.000.

PARA QUE SERVE?
A infeccdo pelo virus sincicial respiratério
é o maior responsével pelos quadros de




bronquiolite e pneumonias em crian-
cas menores de dois anos de idade,
sendo uma das principais causas de
hospitalizagdo por infecgdo respira-
téria nessa faixa etdria. Os quadros
mais graves ocorrem em criancas que
apresentam fatores de risco como
doengas pulmonares, prematuridade
ou doengas cardiacas congénitas.

Palivizumabe é efetivo e seguro na
prevencao de infecgio por virus sincicial
respiratorio?

A busca na literatura localizou vérias
revisoes sistematicas*, e um boletim da
Rede Brasileira de Avaliagao de Tecnolo-
gias em Satide (Rebrats). As evidéncias
disponiveis apontam que o palivizumabe
é efetivo e seguro na diminui¢ao do
ndmero de internagdes por infecgdes
respiratérias em criangas de risco. Nao

REFERENCIA

existem evidéncias para criangas nor-
mais e outras faixas etarias.

* A Revisao Sistemdtica de literatura é considerada
atualmente o melhor método de pesquisa para o
conhecimento das evidéncias cientificas disponi-
veis no momento para responder se uma conduta
em sauide tem efetividade, eficiéncia e seguranga.
Trata-se de um estudo fundamental, que avalia e
sintetiza estudos primérios (pesquisas originais)
publicados, com métodos claros, especificos e

reprodutiveis.

As evidéncias demonstram a efetividade
e seguranca do palivizumabe apenas

em criancas de risco (prematuros com
menos de 28 semanas, portadores de
doenga cardiaca ou pulmonar) para pre-
vengido de internagao por infecgao por
virus sincicial respiratério. Obviamente,
o uso em larga escala, em crian¢as nao
selecionadas, nao justifica os custos.

«Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa). Uso profilatico do palivizumabe em
criangas com alto risco para doenca por virus sincicial respiratério. Boletim Brasileiro de Avaliagao de
Tecnologia em Satde. Ano VI, n° 15, junho de 2011. [Acesso em 09 de abril de 2012]. Disponivel em
http://200.214.130.94/rebrats/publicacoes/Brats_15.pdf. Acessado em 01/2013

«Wang D, Cummins C, Bayliss S, Sandercock J, Burls A. Immunoprophylaxis against respiratory syncytial
virus (RSV) with pahvmumab in children: a systematic review and economic evaluation. Health Technol
Assess. 2008 Dec;12(36
«Morris SK, Dzolganovski B, Beyene J, Sung L. A metaanalysis of the effect of antibody therapy for the
prevention of severe respiratory syncytial virus infection. BMC Infectious Diseases 2009; 9:106.
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Paricalcitol no iratamento

do hiperparatireoidismo
secundario

0 QUEE?
O paricalcitol é um medicamento and-
logo da vitamina D ativa, ou seja, é uma
 vitamina sintética na forma injetavel. E
utilizado para prevenir e tratar os altos
niveis de hormoénio da paratireoide no
sangue (hiperparatireoidismo secund4-
rio) relacionado com os niveis baixos de
vitamina D ativa em pacientes com doen-
¢a renal cronica, submetidos 4 hemodia-
lise. Nao ¢ disponibilizado pelo Sistema
Unico de Satde SUS, que fornece outros
dois analogos da vitamina D (alfacalcidol
e calcitriol).

PARA QUE SERVE?

A insuficiéncia renal cronica estd asso-
ciada a alteragdes dos niveis de fésforo,
cdlcio e vitamina D no sangue, o que leva
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aum aumento da produg¢io do horménio
da paratireoide. Isso pode levar a doenga
dssea e, entre outras consequéncias,
aumenta o risco de morte por doenga
cardiovascular.

Paricalcitol é seguro e efetivo no trata-
mento do hiperparatireoidismo secundé-
rio a insuficiéncia renal crénica?

A busca na literatura localizou revisiao
sistemdtica* da literatura que concluiu
que o paricalcitol é efetivo se compara-
do a placebo no controle dos niveis de
hormonio da paratireoide, mas nao hd
evidéncias de efetividade em termos de
sobrevida e diminui¢io de risco cardio-
vascular. Além disso, nio ha evidéncia

REFERENCIA

de superioridade se comparado a outros
medicamentos semelhantes como a
alfacalcidol e calcitriol.

* A Revisiao Sistematica de literatura é considerada
atualmente o melhor método de pesquisa para

o conhecimento das evidéncias cientificas disponi-
veis no momento para responder se uma conduta
em satde tem efetividade, eficiéncia e seguranga.
Trata-se de um estudo fundamental, que avalia e
sintetiza estudos primérios (pesquisas originais)
publicados, com métodos claros, especificos e

reprodutiveis.

As evidéncias demonstram a efetividade
do paricalcitol comparado a placebo,
mas ndo hd evidéncia de superioridade
se comparado aos outros medicamentos
jé fornecidos pelo SUS.

All Wales Medicines Strategy Group Paricalcitol capsules for the prevention and treatment of seconda-

ry hyperparathyroidism associated with chronic renal insufficiency. Advice No: 1309 — August 2009.
Disponivel e acessado em 01/2013:http://www.wales.nhs.uk/sites3/Documents/371/paricalcito
9%2.8Zemplar%29%20FAR pdf
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Pegvisomanto no |
tratamento de acromeyalia

| 0 QUEE?

O pegvisomanto é um antagonista do
receptor do hormonio do crescimento
utilizado no tratamento da acromegalia.
E utilizado quando o tumor que causa

a doenca nao pode ser controlado com

| cirurgia ou radiagao e o tratamento com
outros medicamentos nao tem sucesso
(anélogos de somatostatina). Nio é forne-
cido pelo Sistema Unico de Satide (SUS)
e seu custo mensal seria R$ 7.000 por pa-
ciente, uso continuo, pois o0 medicamento
nao é curativo.

PARA QUE SERVE?

A acromegalia é uma doenga crénica ca-
racterizada pelo alargamento dos ossos da
cabeca, pés, mios e partes moles, devido




Gapitulo 71

a secrecao excessiva de hormonio de
crescimento na idade adulta. A doenca
é provocada por um tumor benigno da
glandula hipofisaria (localizada no cére-
bro), cuja causa ainda é desconhecida.

Pegvisomanto ¢é efetivo e seguro para o
tratamento de acromegalia?

A estratégia de busca com metodologia
Cochrane da literatura localizou uma
revisao sistemdtica® que concluiu que
apesar do pegvisomanto ser efetivo no
controle dos sintomas da acromega-
lia, as evidéncias sdo apenas em curto
prazo. Nao hd evidéncias de efetividade

REFERENCIA

e seguranca em longo prazo e dados de

qualidade de vida.

* A Revisao Sistemética de literatura é considerada
atualmente o melhor método de pesquisa para o
conhecimento das evidéncias cientificas disponi-
veis no momento para responder se uma conduta
em saude tem efetividade, eficiéncia e seguranga.
Trata-se de um estudo fundamental, que avalia e
sintetiza estudos primdrios (pesquisas originais)
publicados, com métodos claros, especificos e

reprodutiveis.

As evidéncias atuais apontam para a
efetividade do pegvisomanto apenas em
curto prazo. Nao hé evidéncias de efetivi-
dade e seguranga em longo prazo.

Moore DJ, Adi Y, Connock MJ, Bayliss S,. Clinical effectiveness and cost-effectiveness of pegvisomant for

the treatment of acromegaly: a systematic review and economic evaluation. BMC Endocrine Disorders
2009;9:10.
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Bortezomibe no tratamento do
Mieloma Multiplo

0 QUEE?

Bortezomibe é um medicamento anticin-

cer citotéxico (mata as células) que impe-

de o crescimento e promove a morte das

células tumorais. Sua principal indica¢ao

é o tratamento de pacientes com mieloma
) multiplo. Atualmente, o Sistema Unico de
\ Satde (SUS) tem disponivel para o trata-
mento do mieloma multiplo recidivado
ou refratdrio: dexametasona, talidomida,
melfalana, prednisona, doxorrubicina e
vincristina, além do transplante aut6logo
de medula éssea. O bortezomibe nao é
fornecido pelo SUS e apresenta alto custo
(R$ 100.000 a 145.000 por paciente).

PARA QUE SERVE?

Mieloma multiplo é um cincer que se
desenvolve na medula dssea, devido ao
crescimento descontrolado de células
do plasma do sangue. Embora seja mais

comum em pacientes idosos, hd cada vez
mais jovens desenvolvendo a doenga.
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Acomete a coluna vertebral, costelas e
crinio, formando tumores e produzindo
grande quantidade de anticorpos anor-
mais. E a segunda neoplasia do sangue
mais frequente. No Brasil, sua incidéncia
é desconhecida, principalmente porque
nao estd contemplada nas estimativas
anuais do Instituto Nacional de Cancer

(Inca).

O bortezomibe ¢ efetivo e seguro para
o tratamento do mieloma multiplo?
Apresenta vantagens se comparado aos
medicamentos jé incorporados no SUS?

A busca de evidéncias localizou varias
revisoes sistemdticas* de alta qualidade
metodologica. Os resultados sugerem
que apesar de existirem evidéncias que o
bortezomibe pode ser eficaz no tratamen-

REFERENCIAS

to do mieloma multiplo, ndo hd evidén-
cias de sua superioridade se comparado
as outras opgoes terapéuticas mais custo
efetivas e jd incorporadas no SUS.

* A Revisdo Sistemética de literatura é conside-
rada atualmente o melhor método de pesquisa
para o conhecimento das evidéncias cientificas
disponiveis no momento para responder questdes
na drea de satde. Trata-se de um estudo que avalia
e sintetiza estudos primdrios (pesquisas originais)
publicados, com métodos claros, especificos e

reprodutiveis.

Apesar da eficécia, por nao ser compro-
vadamente superior aos outros medi-
camentos, a indica¢io do bortezomibe
deve se restringir somente nos casos em
que o paciente apresente contra indi-
cagdo ou intolerdncia aos tratamentos
convencionais disponiveis.

« Ludwig H, Durie BG, McCarthy P, Palumbo A, San Miguel J, Barlogie B, Morgan G, Sonneveld P,
Spencer A, Andersen KC, Facon T, Stewart KA, Einsele H, Mateos MV, Wijermans P, Waage A, Beksac M,
Richardson PG, Hulin C, Niesvizky R, Lokhorst H, Landgren O, Bergsagel PL, Orlowski R, Hinke A, Cavo
M, Attal M; International Myeloma Working Group.IMWG consensus on maintenance therapy in multiple
myeloma. Blood. 2012 Mar 29;119(13):3003-15. Epub 2012 Jan 23.

« Palumbo A, Sezer O, Kyle R, Miguel JS, Orlowski RZ, Moreau P, Niesvizky R, Morgan G, Comenzo R,
Sonneveld P, Kumar S, Hajek R, Giralt S, Bringhen S, Anderson KC, Richardson PG, Cavo M, Davies F,
Bladé ], Einsele H, Dimopoulos MA, Spencer A, Dispenzieri A, Reiman T, Shimizu K, Lee JH, Attal M,
Boccadoro M, Mateos M, Chen W, Ludwig H, Joshua D, Chim J, Hungria V, Turesson I, Durie BG, Lonial
S; IMWG. International Myeloma Working Group guidelines for the management of multiple myeloma pa-
tients ineligible for standard high-dose chemotherapy with autologous stem cell transplantation. Leukemia.
2009 Oct;23(10):1716-30. Epub 2009 Jun 4.

«Picot J, Cooper K, Bryant J, Clegg AJ. The clinical effectiveness and cost-effectiveness of bortezomib

and thalidomide in combination regimens with an alkylating agent and a corticosteroid for the first-line
treatment of multiple myeloma: a systematic review and economic evaluation. Health Technol Assess. 2011
Dec;15(41):1-204. Review.
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Certolizumabe para o
tratamento de oenca de Grohn

0 QUEE?

O certolizumabe é mais um dos medica-
mentos bioldgicos da classe dos anticor-
pos monoclonais, desenvolvidos a partir
de engenharia genética. Foi aprovado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(Anvisa) para o tratamento de artrite
reumatoide e doenca de Crohn. Nao é
fornecido pelo Sistema Unico de Satide
(SUS), que fornece para o tratamento da
Patologia os medicamentos da mesma
classe infliximabe, adalimumabe.

PARA QUE SERVE?

A doenga de Crohn se caracteriza por
uma inflamacdo cronica que pode afetar
todo o sistema digestivo, mas acomete
especialmente a parte inferior do intes-
tino delgado e o célon. Esse processo
inflamatério é extremamente invasivo e
compromete todas as camadas da parede
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intestinal. A causa da enfermidade ¢ des-
conhecida, mas nao estio descartadas

as hipdteses de que seja provocada pela
desregulagao do sistema imunolégico.
Fatores genéticos, ambientais, dietéticos
ou infecciosos também podem estar
envolvidos.

A certolizumabe é efetivo e seguro para
o tratamento da doen¢a de Crohn?

A busca na literatura localizou revisao
sistemdtica* da literatura que concluiu
que a certolizumane é efetiva para o
controle da doenga de Crohn, com
efetividade equivalente aos outros
medicamentos da mesma classe, infli-
ximabe e adalimumabe. No entanto,

REFERENCIAS

existem incertezas quanto a seguranca
do cerolizumabe, com a possibilidade da
ocorréncia de mais infecgoes graves se
comparado as outras opgoes.

* A Revisdo Sistematica de literatura é conside-
rada o melhor método de pesquisa para o conhe-
cimento das evidéncias cientificas disponiveis

no momento para responder questdes na drea de
saude. Trata-se de um estudo essencial, que avalia
e sintetiza estudos primérios (pesquisas originais)
publicados, com métodos claros, especificos e

reprodutiveis.

As evidéncias disponiveis até o mo-
mento indicam que apesar de efetivo o
certolizumabe ¢ equivalente aos outros
medicamentos j4 fornecidos pelo SUS e
com perfil de seguranga ainda incerto.

Behm BW, Bickston SJ. Tumor necrosis factor-alpha antibody for maintenance of remission in

Crohn’s disease. Cochrane Database of Systematic Reviews 2008, Issue 1. Art. No.: CD006893. DOI:
10.1002/14651858.CD006893.
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Belimumahe para o tratamento
I[F |[I|ll|3 epitematoso sistemico

0 QUEE?

O belimumabe é um anticorpo monoclo-
nal humano, um medicamento biolégico
desenvolvido a partir de engenharia
genética. Ele atua sobre o sistema imu-
nolégico, diminuindo sua agao, sendo
entao classificado como imunossupressor.
Apesar de aprovado nos Estados Unidos,
ndo foi ainda aprovado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
e assim nao tem preco estabelecido para o
Brasil, mas trata-se de um medicamento
de alto custo.
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O lapus eritematoso sistémico (LES)

é uma doengca auto-imune, ou seja, 0
sistema imunitério do doente ataca suas
proprias células e tecidos, de causa des-
conhecida. Assim pode ocorrer lesoes
nas articulagdes, pele, vasos sanguineos
e 6rgaos como rim. Nao hé cura paraa
doenga, apenas meios que auxiliam o
controle.

O belimumabe é mais efetivo e seguro
para o tratamento de lipus eritematoso
sistémico?

REFERENCIAS
«Furie R, Petri MA, Zamani O et al. A phase III, randomized, placebo-controlled study of belimumab, a
monoclonal antibody that inhibits B lymphocyte stimulator, in patients with systemic lupus erythematosus.

Arthritis Rheum 2011;63:3918-30.

A busca na literatura localiza apenas
dois ensaios clinicos randomizados que
demonstram beneficio modesto no tra-
tamento da LES em um periodo de 52
semanas, sem evidéncias de efetividade
em longo prazo. Nao houve melhora na
qualidade de vida com o medicamento e
os efeitos adversos em longo prazo nio
sdo conhecidos.

Nao foi possivel identificar, até o mo-
mento, evidéncias de qualidade sobre a
efetividade e seguranga do belimumabe
para o tratamento de LES.

«Navarra SV, Guzman RM, Gallacher AE et al. Efficacy and safetg of belimumab in patients with active
systemic lupus erythematosus: a randomised, placebo-controlled, phase 3 trial. Lancet;377:721-31.
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Hidromorfona para o tratamento

de tlor oncologica

0 QUEE?

O cloridrato de hidromorfona é um
analgésico potente, pertencente ao grupo
dos derivados sintéticos do dpio, indicado
para o tratamento da dor moderada 4 in-
tensa. Nao é um medicamento fornecido
pelo Sistema Unico de Saide (SUS), que
disponibiliza varias opgoes dessa classe
de medicamentos para o tratamento de
dor importante (codeina, metadona e
morfina). Seu custo aproximado ¢ R$ 200
aR$ 450 por més, dependendo da dose.

PARA QUE SERVE?

A dor é considerada um dos sintomas
mais frequentes nos casos de cancer. £
também o mais temido sintoma pelos
pacientes. Estima-se que 10% a 15% dos
doentes de cincer apresentam dor de
intensidade significativa nos casos de do-
enca inicial. Com o aparecimento de me-
tastases, a incidéncia da dor aumenta para
25% a 30% e nas fases muito avancadas da
enfermidade, 60% a 90% dos pacientes re-
ferem dor de intensidade bastante expres-
siva. Aproximadamente nove milhoes de

165
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pessoas em todo o mundo sofrem de dor
por cancer e seu tratamento sintomdtico
é de extrema importancia.

O cloridrato de hidromorfona é efetivo,
seguro e custo-efeitvo no tratamento da
dor oncolégica?

A busca na literatura localizou uma
revisao sistematica* da colaboracao
Cochrane. Embora a hidromorfona seja
um potente analgésico, as evidéncias até
0 momento nao apoiam a sua superio-
ridade sobre morfina para o tratamento
da dor moderada a grave. A limitada evi-
déncia disponivel nao demonstra qual-
quer diferenca clinicamente significativa
entre hidromorfona e outros opioides

REFERENCIA

fortes, como a morfina. A morfina é o
padrao ouro para o tratamento da dor
moderada a grave relacionada ao cincer.

* A Revisdo Sistemética de literatura é conside-
rada atualmente o melhor método de pesquisa
para o conhecimento das evidéncias cientificas
disponiveis no momento para responder se uma
conduta em saude tem efetividade, eficiéncia e
seguranga. Trata-se de um estudo fundamental,
que avalia e sintetiza estudos primérios (pesquisas
originais) publicados, com métodos claros, espe-

cificos e reprodutiveis.

As evidéncias demonstram que a hi-
dromorfona é equivalente a morfina no
tratamento da dor relacionada ao cancer,

sendo que esta ultima é fornecida pelo
SUS.

Quigley Columba. Hydromorphone for acute and chronic pain. Cochrane Database of Systematic Reviews.
In: The Cochrane Library, Issue 03, Art. No. CD003447. DOI: 10.1002/14651858.CD003447.publ
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Fulvestranto

nara tratamento de CANCEr e mama

0 QUEE?

O fulvestranto é uma droga que age como
antagonista do hormoénio estrogénio. Ele
é indicado para o tratamento de cincer

de mama avang¢ado, com metistase de um
tipo especifico (receptor de horménio
estrogénio positivo) em mulheres da pos-
menopausa, com progressao da doenga
mesmo apds tratamento anti-hormonio
anterior. E administrado por meio de in-
jecao mensal e seu custo varia segundo a
dose utilizada de R$ 3.000 a R$ 6.000 por
més. Nio é disponivel pelo Sistema Unico
de Satde (SUS) que fornece outros medi-
camentos para essa situagao (tamoxifeno
e inibidores da aromatase)

PARA QUE SERVE?

Apesar do aumento de diagndsticos
precoces, do advento de terapéuticas mais
modernas e mais eficazes, o cAncer de
mama ainda representa a principal causa
de mortalidade por neoplasias em mulhe-
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res no Brasil e no mundo. Em situagao seja, ndo é mais efetivo que as drogas j4
em que apesar do tratamento padrio incorporadas no tratamento do cincer
ele recidiva, ou quando ao diagndstico de mama avangado e apresenta um

jd existem metdstases a distancia, as custo muito superior, tornando-se as-
probabilidades de cura sao praticamente sim uma opgao de tratamento que nao
inexistentes. No Brasil, dois tercos dos apresenta custo-efetividade.

casos de cancer de mama jd sdo diagnos-

ticados com doenga localmente avanga- * A Revisdo Sistematica de literatura é conside-
da, indicando alta probabilidade de ma rada atualmente o melhor método de pesquisa
evolugao. Nesses casos existem trata- para o conhecimento das evidéncias cientificas
mentos paliativos do cincer de mama, disponiveis no momento para responder se uma
visando ndo a cura, mas o prolongamen- conduta em satide tem efetividade, eficiéncia e
to da sobrevida. seguranga. Trata-se de um estudo fundamental,

que avalia e sintetiza estudos primérios (pesqui-
sas originais) publicados, com métodos claros,
O fulvestranto é efetivo e seguro para o especificos e reprodutiveis.
tratamento de cAncer de mama avangado?

O fulvestranto é equivalente aos

A busca na literatura localizou revisdes tratamentos ja incorporados para o
sistemdticas* de qualidade que verifica- tratamento de cincer de mama e ndo
ram que o fulvestranto é equivalente, ou apresenta assim custo-efetividade.

REFERENCIA

« Flemming ], Madarnas Y, Franek J, Breast Cancer Disease Site Group. Fulvestrant for systemic therapy
of locally advanced or metastatic breast cancer in postmenopausal women: guideline recommendations.
Toronto (ON): Cancer Care Ontario Program in Evidence-based Care; 2008 Sep 25. 42 p.

« NICE technology appraisal guidance 239. Fulvestrant for the treatment of locally advanced or metasta-
tic breast cancer. URL: guidance.nice.org.uk/ta239

« Valachis A, Mauri D, Polyzos NP, Mavroudis D, Georgoulias V, Casazza G. Fulvestrant in the treatment
of advanced breast cancer: a systematic review and meta-analysis of randomized controlled trials. Crit
Rev Oncol Hematol. 2010 Mar;73(3):220-7. Epub 2009 Apr 14.
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Etanercepte ,
no tratamento de PSOriase

0 QUE E?
O etarnecepte é um medicamento
¥ da classe dos biolégicos, sintetizados
por engenharia genética, denominado
; s of f anticorpo monoclonal humano. Ele tem
ik : ; acdo na psoriase por interferir com uma
i substancia (TNF-alfa) que est4 envolvida
no desenvolvimento de inflamagao. O
etarnecepte é injetado sob a pele (subcu-
tineo) em doses repetidas dadas sema-
nalmente Como todos os medicamentos
: biolégicos, apresenta alto custo (R$ 4.000
SR i por més). Est4 incluido no rol de drogas
; especializadas fornecidas pelo Sistema
Unico de Satde (SUS), mas padronizado
apenas para outras doengas reumatologi-
cas com comprometimento de articula-
coes (ex: artrite reumatoide).

PARA QUE SERVE?

A psoriase é uma afecgdo cronica, benigna

e inflamatéria da pele, que pode compro-
_ meter também as articulagdes, nao conta-

giosa, que atinge cerca de 190 milhées de

habitantes em todo o mundo. E caracte-
rizada por manchas cobertas de escamas
e por uma sensacdo de intensa coceira.
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Sua origem é desconhecida, entretanto,
alguns fatores podem desencadear a
psoriase, como por exemplo, fatores
genéticos, psicoldgicos (estresse) e uso
de certos medicamentos. As lesdes se
localizam nas regides dos joelhos, coto-
velos, couro cabeludo, palmas das maos
e sola dos pés e o quadro pode ser desde
leve a grave, quando ocorre consideravel
impacto na qualidade de vida. O SUS
fornece tratamento para a psorfase mo-
derada a grave com as drogas acitretina,
metotrexato e ciclosporina e tratamento
fototerapico.

O etarnecepte é efetivo e seguro no tra-
tamento de psoriase moderada a grave?

A busca na literatura localizou vérias
revisdes sistemadticas* sendo que a mais
recente e atualizada incluiu quatro
ensaios clinicos que verificaram a
efetividade superior do etarnecepte no
tratamento da psoriase grave se com-
parado a placebo. Nao hé evidéncias de

REFERENCIA

superioridade se comparados a outros
tratamentos disponiveis pelo SUS. Assim
arecomendagdo é que o etarnecepte seja
administrado apenas em pacientes com
psoriase grave que ndo apresentaram me-
lhora ou sao intolerantes aos tratamentos
habituais (metrotexato, ciclosporina e
fototerapia).

* A Revisao Sistemdtica de literatura é considerada
atualmente o melhor método de pesquisa para o
conhecimento das evidéncias cientificas disponi-
veis no momento para responder se uma conduta
em saude tem efetividade, eficiéncia e seguranga.
Trata-se de um estudo fundamental, que avalia e
sintetiza estudos primérios (pesquisas originais)
publicados, com métodos claros, especificos e
reprodutiveis.

As evidéncias comprovam que o etarne-
cepte pode ser uma op¢ao no tratamento
de psoriase grave, devendo ser indicado
para pacientes que comprovadamente
ndo respondem ou sdo intolerantes aos
tratamentos habituais, pois seu custo é
muito elevado.

Brimhall AK, King LN, Licciardone JC, Jacobe H, Menter A. Safety and efficacy of alefacept, efalizumab,
etanercept and infliximab in treating moderate to severe plaque psoriasis: a meta-analysis of randomized

controlled trials. British Journal of Dermatology 2008; 159(2): 274-285.

National Institute for Health and Clinical Excellence. Etanercept and efalizumab for the treatment of
adults with psoriasis. London: National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE). Technology
Appraisal Guidance 103. 2006.
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Golimumahe para »
o tratamento de APtPIlG pSoriatica

0 QUEE?

O golimumabe é mais um dos medica-
mentos bioldgicos da classe dos anticor-
pos monoclonais, desenvolvidos a partir
de engenharia genética. Foi aprovado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) para o tratamento de artrites.
Nio é fornecido pelo Sistema Unico de
Satde (SUS), que fornece para o trata-
mento da artrite psoridtica os medica-
mentos da mesma classe infliximabe,
adalimumabe e etarnecepte.

PARA QUE SERVE?

A psoriase é uma doenga inflamatdria
cronica da pele. A artrite psoridtica é
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um tipo de inflamag¢ao que aparece nas
articulagoes de alguns individuos diag-
nosticados com psoriase. Os principais
sintomas da artrite psoridtica sao a
rigidez nas articulagoes e a dificuldade
em movimentd-la.

O gomalimumabe ¢é efetivo e seguro para
o tratamento de artrite psoridtica?

A busca na literatura localizou revisao
sistematica* da literatura que concluiu
a evidéncia de efetividade do golimu-
mabe se baseia em apenas um estudo,
com problemas metodoldgicos. Nao hd

evidéncia de seguranga em longo prazo,

REFERENCIAS
NICE technology appraisal guidance 220: Golimumab for the treatment of psoriatic arthritis. Disponivel

nem evidéncia de equivaléncia ou supe-
rioridade aos medicamentos da mesma

classe ja comumente utilizados.

* A Revisdo Sistematica de literatura é conside-
rada o melhor método de pesquisa para o conhe-
cimento das evidéncias cientificas disponiveis

no momento para responder questdes na drea de
satde. Trata-se de um estudo essencial, que avalia
e sintetiza estudos primérios (pesquisas origi-
nais) publicados, com métodos claros, especificos

e reprodutiveis.

As evidéncias disponiveis até o mo-
mento nao suportam a indicagao de
golimumabe para o tratamento de
artrite psoridtica.

em: www.nice.org.uk/nicemedia/live/13441/54169/54169.pdf

Site acessado em 11 de 2012.
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irtazaping no tratamento e
estados depressivos

0 QUE E?

O mirtazapina pertence a classe dos me-
dicamentos antidepressivos tetraciclicos,
considerados antidepressivos atipicos,
que apresenta a caracteristica de agir

em dois sistemas: o da serotonina e da
adrenalina. Nao é fornecido pelo Sistema
Unico de Satde (SUS) e apresenta o cus-
to de aproximado de R$ 80 ao més.

PARA QUE SERVE?

A depressao é caracterizada por uma
persistente perda de energia ou interes-
se, humor deprimido, dificuldade de
concentracao, alteragdes do apetite e do
sono, lentificacdo das atividades fisicas e
mentais, sentimento de pesar ou fracasso.
Segundo estimativas da Organizacio
Mundial de Satide (OMS), 121 milhdes
de pessoas sao afetadas pela depressao, o
que equivale a algo préximo de 2% da po-
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pulagio mundial total. No Brasil, a depres-
sdo atingia, em 2008, 4,1% da populagao.

O mirtazapina ¢ efetivo e seguro para o
tratamento de depressao?

A busca na literatura localizou revisao
sistemdtica® de literatura que conclui
que quando o mirtazapina foi compa-
rado com antidepressivos triciclicos
(amitriptilina, nortriptilina) ,ndo houve
evidéncias robustas para detectar uma
diferenca entre eles. Além disso, nao
existem evidéncias robustas para detec-
tar uma diferenca entre o mirtazapina e
os antidepressivos triciclicos em termos

de desenvolvimento de eventos adversos

durante o tratamento de fase aguda. Em

REFERENCIAS

termos de tolerabilidade, mirtazapina
nao foi estatisticamente significante
superior ou inferior a outros antidepres-
sivos.

* A Revisao Sistemdtica de literatura é conside-
rada atualmente o melhor método de pesquisa
para o conhecimento das evidéncias cientificas
disponiveis no momento para responder questoes
na drea de saide. Trata-se de um estudo essencial,
que avalia e sintetiza estudos primérios (pesquisas
originais) publicados, com métodos claros, especi-

ficos e reprodutiveis.

O mirtazapina é efetivo e seguro, mas
equivalente a outros antidepressivos ja
fornecidos pelo SUS.

Watanabe N, Omori IM, Nakagawa A, Cipriani A, Barbui C, Churchill R, Furukawa TA. Mirta-

zapine versus other antidepressive agents for depression. Cochrane Database Syst Rev. 2011 Dec
7;(12):CD006528.
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Ranelato de estroncio
para tratamento de 0STGOPOr0SE

)

0 QUE E?

O ranelato de estroncio é uma substincia
que as pesquisas demonstraram ter dupla
a¢ao nos ossos: além de diminuir a rea-
bsorcao de osso, que é 0 mecanismo de
acio da maioria dos fAirmacos, aumenta

a formacio de massa dssea, tornando-se
assim uma alternativa para o tratamento
da osteoporose. Este medicamento nao é
fornecido pelo Sistema Unico de Satide
(SUS), que oferece outras drogas para
prevencao e tratamento de osteoporose,
tais como o alendronato e o risedronato
(bifosfonatos). O seu custo de aquisigio é
de aproximadamente R$ 150 por més em
uso continuo.

PARA QUE SERVE?

A osteoporose é uma doenca do esquele-
to que se caracteriza pela diminuicao da
massa 0ssea e por uma alteracio da quali-
dade do osso, levando a uma diminui¢ao
da resisténcia e ao consequente aumento
do risco de fraturas. Estima-se que uma

a cada trés mulheres e um a cada doze
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homens tenham osteoporose ap6s os
50 anos. As fraturas osteopordticas da
coluna vertebral sao as mais frequentes,
estima-se em 44% do total seguidas das
fraturas de quadril.

O ranelato de estroncio é efetivo e se-
guro para o tratamento da osteoporose?
Apresenta vantagens se comparado aos
medicamentos ja incorporados no SUS?

A busca de evidéncias localizou uma
revisdo sistematica* da Colaboracao
Cochrane que concluiu que comparado
a placebo (nenhuma droga ativa), o
ranelato de estroncio é efetivo na pre-
vengio de fraturas associadas a osteopo-
rose em mulheres p6s-menopausa. Nao
existe evidéncia de sua superioridade se
comparada as outras opgoes terapéuti-
cas disponiveis pelo SUS. Além disso,
recentemente foi publicado um alerta
da European Medicine Agency (Emea),

REFERENCIAS

agéncia de medicamentos da Uniao Eu-
ropeia relatando o risco de trombose e
sérias complicacoes de pele relacionadas
a seu uso.

* A Revisdo Sistemética de literatura é conside-
rada atualmente o melhor método de pesquisa
para o conhecimento das evidéncias cientificas
disponiveis no momento para responder questdes
na 4rea de satide. Trata-se de um estudo essencial,
que avalia e sintetiza estudos primérios (pesquisas
originais) publicados, com métodos claros, especi-

ficos e reprodutiveis.

Apesar de eficaz, porém, por nio ser
comprovadamente superior aos outros
medicamentos e frente ao risco de
eventos adversos, o ranelato de estron-
cio pode ser indicado apenas em casos
excepcionais de pacientes com alto
risco de fratura por osteoporose, que
apresentam comprovada intolerancia ou
contraindicagdo ao tratamento conven-
cional com bifosfonatos.

O’Donnell Siobhan, Cranney Ann, Wells George A, Adachi Jonathan, Reginster Jean-Yves. Strontium rane-
late for preventing and treating postmenopausal osteoporosis. Cochrane Database of Systematic Reviews.

In: The Cochrane Library, Issue 05, Art. No. CD005326. DOI: 10.1002/14651858.CD005326.pub3
Ranélate de strontium (Protelos): effets indésirables rapporté en France; Presse Med. 2011;
40(10):e453-e462. [Adverse drug reactions of strontium ranelate (Protelos) in France; study period Jan

2006 to Mar 2009, estimated number of patients exposed 301,951]
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Nehivolol no tratamento

¢ Hipertensao arterial

0 QUEE?

O nebivolol é a terceira geragio de uma
classe de medicamento denominada
betabloqueadores, uma das mais antigas
disponiveis e com eficdcia comprovada
para controle da hipertensao arterial. O
nebivolol teria como vantagem menos
efeitos colaterais e agdo vasodilatadora se
comparado aos betabloqueadores tradi-
cionais. O Sistema Unico de Satide (SUS)
nao fornece esse medicamento que apre-
senta o custo de R$ 60 /més, mas fornece
outros medicamentos dessa classe como
o propanolol, metoprolol, atenolol.

PARA QUE SERVE?

Em sociedades ocidentais, 15% a 20%
da populagao adulta tem hipertensao
arterial, ou seja mais de 1 bilhao de




pessoas no planeta. Entre esses que tem
hipertensao 59% utilizam medicamento
anti-hipertensao. A doenga nao tratada
é fator de risco importante para o
desenvolvimento de doencas cardiovas-
culares e 6bito.

O nebivolol ¢ efetivo e seguro no trata-
mento de hipertensao arterial?

O nebivolol é mais efetivo do que ou-
tros medicamentos anti-hipertensivos?

A busca na literatura localizou revisao
sistemdtica® de literatura que conclui
que o nebivolol ¢ efetivo, seguro e
equivalente aos outros medicamentos

REFERENCIAS

anti-hipertensivos da mesma classe (ate-
nolol e bisoprolol) ou de outras classes
(enalapril, nifedipine).

* A Revisio Sistemdtica de literatura é conside-
rada atualmente o melhor método de pesquisa
para o conhecimento das evidéncias cientificas
disponiveis no momento para responder questdes
na drea de saude. Trata-se de um estudo essencial,
que avalia e sintetiza estudos primdrios (pesquisas
originais) publicados, com métodos claros, especi-

ficos e reprodutiveis.

O nebivolol é efetivo e seguro no trata-
mento da hipertensao arterial, mas nio
apresenta superioridade se comparado
aos medicamentos fornecidos pelo SUS.

«Cheng JW. Nebivolol: a third-generation beta-blocker for hypertension. Clin Ther. 2009

Mar;31(3):447-62.

«Van Bortel L M, Fici F, Mascagni F. Efficacy and tolerability of nebivolol compared with other an-
tihypertensive drugs: a meta-analysis. American Journal of Cardiovascular Drugs 2008; 8(1): 35-44
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Indacaterol para o tratamento
fle Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC)

0 QUEE?
O indacaterol é um medicamento para
desobstruir as vias respiratérias (bronco-
dilatador) da classe dos beta2 agonistas
de agdo prolongada indicada para pacien-
tes com Doenca Pulmonar Obstrutiva
Crénica (DPOC) moderado a grave. O
e medicamento é novo e nio é fornecido
pelo Sistema Unico de Saide (SUS), que
fornece outros medicamentos da mesma
classe (salmeterol e formoterol). Em ter-
mos de custo didrio, os dois medicamento
fornecidos pelo SUS apresentam o custo
de R$ 1,70 e o indacaterol de R$ 2,35.

PARA QUE SERVE?

e DPOC é um grupo de doengas pul-
monares progressivas que tem como
caracteristica a obstrucao e destrui¢ao das
estruturas pulmonares (alvéolos). Dentro
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deste grupo as duas mais frequentes sao
abronquite cronica e o enfisema, e tem
como principal fator causal o tabagis-
mo. Estima-se que no Brasil entre 3 e 7
milhoes de brasileiros tenham DPOC.

A indacaterol é efetivo e seguro para o
tratamento de doenga pulmonar obstru-
tiva cronica (DPOC)?

A busca na literatura localizou revisio
sistemdtica* da literatura que concluiu
que o indacaterol é efetivo e seguro para
o tratamento de DPOC, com efetivida-
de equivalente aos outros medicamen-

REFERENCIAS

tos de mesmo perfil como o salmeterol e
o formoterol.

* A Revisdo Sistemitica de literatura é conside-
rada o melhor método de pesquisa para o conhe-
cimento das evidéncias cientificas disponiveis

no momento para responder questdes na drea de
satde. Trata-se de um estudo essencial, que avalia
e sintetiza estudos primérios (pesquisas originais)
publicados, com métodos claros, especificos e

reprodutiveis.

O indacaterol é efetivo e seguro para
o tratamento do DPOC, no entanto
equivalente a outros medicamentos ja
fornecidos pelo SUS (salmeterol e for-
moterol), apresentando maior custo.

Cope S, Capkun-Niggli G, Gale R, Jardim JR, Jansen JP. Comparative efficacy of indacaterol 150mug and
300mug versus fixed-dose combinations of formoterol + budesonide or salmeterol + fluticasone for the

treatment of chronic obstructive pulmonary disease: a network meta-analysis. International Journal of
Chronic Obstructive Pulmonary Disease 2011; 6: 329-344
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Tocilizumahe no

tratamento de artrite reumatoide

0 QUE E?

O tocilizumabe ¢ um medicamento da
classe dos bioldgicos, sintetizados por
meio de engenharia genética, utilizado
na artrite reumatoide com efeito anti
inflamatério por bloquear uma proteina
denominada interleucina 6. A droga inibe
o sistema imunolégico, que estd mais
ativo na artrite reumatoide. Esse medi-
camento apresenta o custo mensal de
aproximadamente R$ 2.500.

PARA QUE SERVE?

Na artrite reumatoide o sistema imune
da pessoa que normalmente combate in-
fecgbes, ataca o proprio organismo desta,
principalmente as articulagdes. Isso causa
edema e dor. As articulagdes pequenas
das maos e pés sdo geralmente afetadas



primeiro. Até o momento nao existe cura
para a doenga, apenas tratamentos que
visam diminuir a inflamacio, os sintomas
e alesao.

O tocilizumabe é efetivo e seguro no
tratamento artrite reumatoide?

A busca na literatura localizou vdrias
revisdes sistemdticas®, uma delas da
Colaboragio Cochrane. Essa revisao
concluiu que o tocilizumabe é benéfico
para diminuir a atividade da doenca e
melhora a funcio fisica do paciente. No
entanto estd associado a aumento sig-
nificativo dos niveis de colesterol. Mais
estudos sao necessdrios para avaliar sua
seguran¢a. Uma outra avaliagao realizada
pelo National Institute for Health and
Clinical Excellence (NICE), do Reino
Unido, indica o uso do medicamen-

to apenas em casos selecionados, em

REFERENCIAS
Singh Jasvinder A, Beg Saba, Lopez-Olivo Maria Angeles. Tocilizumab for rheumatoid arthritis. Co-

chrane Database of Systematic Reviews. In: The Cochrane Library, Issue 12, Art. No. CD008331. DOI:
10.1002/14651858.CD008331.pub7

pacientes com quadro grave de artrite
e que nao responderam a todos os tra-
tamentos disponiveis, 0 que nos parece
de bom senso.

* A Revisdo Sistematica de literatura é
considerada atualmente o melhor mé-
todo de pesquisa para o conhecimento
das evidéncias cientificas disponiveis
no momento para responder se uma
conduta em saide tem efetividade,
eficiéncia e seguranca. Trata-se de

um estudo fundamental, que avalia e
sintetiza estudos primarios (pesquisas
originais) publicados, com métodos
claros, especificos e reprodutiveis.

As evidéncias demonstram a efetividade do
tocilizumabe, mas hé dividas quanto a sua
seguranga. Sua prescrigao deve ser limitada
como tltimo recurso em pacientes com
quadro grave da doenga e que ndo respon-
deram aos tratamentos disponiveis.

NICE - National Institute for Health and Clinical Excellence. Tocilizumab for the treatment of rheuma-
toid arthritis (rapid review of technology appraisal guidance 198). Disponivel e acessado em 01/2013:
http://www.nice.org.uk/nicemedia/live/13669/58202/58202.pdf
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Insulina detemir para o tratamento
tratamento e diahetes mellito tipo |

0 QUEE?

A insulina é o principal hormoénio do
metabolismo da glicose no organismo.
Produzida no pancreas, a sua deficiéncia
leva a diabetes mellito tipo I. O paciente
com esse tipo de doenga necessita de
injecoes didrias de insulina. As insulinas
habitualmente utilizadas e disponiveis

no Sistema Unico de Saide (SUS) sio

as denominadas insulinas regulares e de
acio intermedidria (NPH). Por meio

de engenharia genética, a insulina foi
alterada em sua composigio, surgindo as
insulinas andlogas, que ndo sio fornecidas
pelo SUS. A insulina andloga detemir tem
como caracteristica o longo periodo de
a¢ao, e pode substituir a insulina NPH.
Porém, apresenta alto custo (NPH=R$
22/més vs Detemir= R$ 110/més).

PARA QUE SERVE?

O diabete melito (DM) envolve um
grupo heterogéneo de doengas do
metabolismo que levam ao desenvolvi-
mento de hiperglicemia, ou seja, aumento
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dos niveis de agucar no sangue, que é
devido a defeitos na secre¢ao ou agao da
insulina. Estd associado ao aparecimento
de complicagdes tardias envolvendo os
olhos, rins, nervos e vasos sanguineos.
Estima-se que no Brasil, a prevaléncia
desta doenga chegue a 7.6% da popula-
¢ao adulta entre 30 a 69 anos. Em muitos
pacientes é necessdria a reposi¢ao didria
de insulina por meio de inje¢des. O uso
de insulina para o tratamento do diabete
tipo 1 costuma ser sempre obrigatério,
enquanto que no diabetes tipo 2 e gesta-
cional, pode ou nao vir a ser necessério.

A insulina detemir é mais efetiva, segura
e custo-efetiva comparadas 4 insulina
NPH?

A busca na literatura localiza inumeras
revisoes sistematicas* de alta qualidade.
Os resultados de pesquisas até o momen-
to indicam que a insulina detemir é um
pouco mais efetiva que a insulina NPH
no controle da diabetes, mas a diferen-

REFERENCIAS

¢a ndo tem impacto clinico suficiente
para ser uma alternativa custo-efetiva,
devendo, portanto, ser reservada para
pacientes selecionados.

* A Revisio Sistematica de literatura é conside-
rada atualmente o melhor método de pesquisa
para o conhecimento das evidéncias cientificas
disponiveis no momento para responder questdes
na drea de saude. Trata-se de um estudo essencial,
que avalia e sintetiza estudos primérios (pesquisas
originais) publicados, com métodos claros, espe-

cificos e reprodutiveis.

A insulina detemir pode ser indicada a
critério médico apenas quando com-
provada a persisténcia do mau controle
glicémico e a ocorréncia de hipoglice-
mias graves em pacientes com compro-
vada aderéncia ao tratamento padrao.
Serd necessario um relatério médico
detalhando os esquemas prévios ado-
tados pelo paciente com as respectivas
dosagens e tipo de insulina utilizado.

«Boletim Brasileiro de Avaliagio de Tecnologias em Satide- BRATS. Insulina Glargina e Insulina Deter-
mir no controle da Diabetes Mellitus Tipo 1. Ano V ne 13. Dezembro de 2010. Disponivel no URL:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/ct/pdf/brats2010_n13.pdf

«Singh SR, Ahmad F, Lal A, Yu C, Bai Z, Bennett H. Efficacy and safety of insulin analogues for the

management of diabetes mellitus: a meta-analysis. CMAJ. 2009 Feb 17;180(4):385-97.

« Vardi Moshe, Jacobson Eyal, Nini Asaph, Bitterman Haim. Intermediate acting versus long acting in-
sulin for type 1 diabetes mellitus. Cochrane Database of Systematic Reviews. In: The Cochrane Library,
Issue 10, Art. No. CD006297. DOI: 10.1002/14651858.CD006297.pub3
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Prateses de val_vulas_ cal'lliqcas hiolagicas
nacionais ot |m|m|'tallas

0 QUEE?

Por vezes, uma valvula cardiaca natural
que nao estd funcionando apropria-
damente necessita de ser substituida
cirurgicamente por uma prétese valvu-
lar, que é um substituto de tecido ou
sintético que tem por objetivo imitar os
movimentos normais de abertura e de
encerramento da valvula natural. Uma
protese valvular pode substituir qualquer
das quatro valvulas cardiacas - adrtica,
mitral, pulmonar e tricuspide. As préteses
valvulares cardiacas sio divididas em duas
categorias bdsicas: vdlvulas mecénicas e
vélvulas biolégicas de tecido humano ou
animal.

O Sistema Unico de Saude (SUS), que
responde pelo atendimento de 75% dos
pacientes que necessitam de procedimen-
tos de cirurgia cardiovascular no Brasil,
disponibiliza para o tratamento cirtrgico
desses pacientes préteses bioldgicas de
fabrica¢ao nacional e préteses mecénicas
importadas.

PARA QUE SERVE?

Valvopatias ou valvulopatias é a designa-
¢ao de um conjunto de doencas que se
relacionam com as vélvulas cardiacas. As
doengas valvares podem apresentar-se ja
a0 nascimento ao que recebem a denomi-



nagio de congénitas. Uma das principais
causas de doengas nas vélvulas cardia-
cas durante a vida é a febre reumitica.
Quando o defeito da vélvula cardiaca é
grave, seu tratamento envolve a substi-
tuicao por uma protese, que pode ser de
material biolégico (Ex:. tecido suino ou
bovino) ou mecanico.

A cirurgia de corregao de valvopatias
adquiridas é responsavel por cerca de
30% de todas as operagdes cardiacas rea-
lizadas no Brasil e o implante de prétese
valvar corresponde a 17,4% dessas ci-
rurgias de alta complexidade, utilizando
25% dos recursos governamentais para a
drea cardiovascular.

A protese valvular importada é superior,
mais efetiva e mais segura, que a de
fabricacio nacional?

Nao foram localizadas na literatura pes-
quisas de alto nivel de evidéncias como
revisoes sistematicas* com metandlise

ou ensaios clinicos randomizados, com-

REFERENCIAS

parando proteses valvulares cardiacas
biolégicas nacionais com as importadas.
Foilocalizado apenas um estudo ava-
liando préteses bioldgicas de fabricagio
nacional implantadas em pacientes do
SUS, com seguimento dos pacientes em
longo prazo (maximo de 20 anos) que
verificou desempenho semelhante a
resultados internacionais.

* A Revisio Sistemdtica de literatura é conside-
rada atualmente o melhor método de pesquisa
para o conhecimento das evidéncias cientificas
disponiveis no momento para responder questdes
na drea de satde. Trata-se de um estudo secun-
dario, que avalia e sintetiza estudos primarios
(pesquisas originais) publicados, com métodos
claros, especificos e reprodutiveis.

Nao existe até o momento dados que
assegurem a superioridade das proteses
valvulares biolégicas importadas se
comparadas as de fabricagao nacional.
Estudos nacionais relatam evolugao

de pacientes do SUS comparéveis aos
estudos internacionais.
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