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A COLABORAÇÃO COCHRANE E  
O SEU PAPEL COMO PRODUTORA

Álvaro Nagib Atallah1

DAS MELHORES EVIDÊNCIAS

AA Saúde ou Medicina Baseada em 
Evidências (MBE) tem o propósito de 
auxiliar as decisões na área da saúde, por 
meio das melhores evidências científicas 
disponíveis e criar conhecimentos novos 
para facilitar e adequar essa implemen-
tação aos desafios da realidade nacional. 
Este processo envolve o uso consciente, 
explícito e criterioso da melhor evidência 
para a tomada de decisão sobre o cuidado 
de um paciente, com a integração da 
experiência individual do profissional e 
a melhor evidência clínica disponível a 
partir de pesquisas científicas. Em outras 
palavras, o paradigma associado à Saúde 
ou Medicina Baseada em Evidências 
constitui um elo entre a boa ciência e a 
boa prática clínica. Da mesma forma que 
no Direito as decisões em saúde depen-
dem das melhores provas ou de evidên-
cias cientificas.

Segundo a Organização Mundial da 
Saúde (OMS), as políticas e os serviços 
de saúde pública devem ser baseados 
em evidências confiáveis e derivadas da 
pesquisa de boa qualidade. Ignorar tais 
evidências pode gerar danos aos indivídu-

1. Professor Titular da Disciplina de Medi- 
cina de Urgência e de Medicina Baseada em 
Evidências do Departamento de Medicina 
da UNIFESP/EPM. Chefe da Disciplina de 
MU-MBE. Diretor do Centro Cochrane do 
Brasil.  Diretor Científico da APM
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os e populações e dispêndio desnecessá-
rio de recursos. Além disto, os resultados 
de pesquisas de alta qualidade devem ser 
consolidados por meio de revisões siste-
máticas, metodologia explicita e reprodu-
tível, de modo a repercutir efetivamente 
nas tomadas de decisões em cuidados à 
saúde, saúde pública e políticas em saúde. 

As revisões sistemáticas são extremamen-
te eficientes para mapear o conhecimento 
existente na tomada de decisões e no 
delineamento de novos projetos de pes-
quisa clínica, sendo assim, extremamente 
adequadas para países em desenvolvimen-
to que possuem poucos recursos e que 
não devem ser dispensados. 

A Colaboração Cochrane é uma rede 
mundial de pesquisadores. Trata-se de 
uma Organização Não Governamental 
(ONG), sem fins lucrativos, constituída 
por mais de 50 grupos em todo o mundo 
totalizando cerca de 20 mil cientistas pre-
parados e respeitados nas diversas áreas. 

Esses grupos compartilham o interesse 
comum de produzir, manter e disseminar 
Revisões Sistemáticas. Essa base de dados 
é vendida para países desenvolvidos, mas 
é acessada gratuitamente por cerca de 1 bi-
lhão de habitantes de países em desenvol-
vimento. No Brasil, graças aos esforços do 
Centro Cochrane do Brasil e da Biblioteca 
Central (Bireme), a Biblioteca Cochrane 
é acessada gratuitamente, online, com 
fundos da Organização Panamericana 
de Saúde (Opas) e da  Coordenação de 
Aperfeiçoamento de Pessoal de Nível 
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 Colaboração Cochrane, que tem 
assento da organização mundial de saúde 
com a função de mapear as evidências 
científicas válidas e seguras, é representa-
da no País pelo Centro Cohrane do Brasil, 
desde 1996, gerido pela Disciplina de Me-
dicina de Urgência e Medicina Baseada 
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em Evidências da Unifesp.

A missão da Colaboração Cochrane tem 
sido, por meio dos Centros Cochranes 
mundiais, apoiar pessoas a tomarem as 
melhores decisões em saúde preparan-
do, mantendo e assegurando o acesso a 
revisões sistemáticas de intervenções em 
saúde contando com mais de 20 mil cien-
tistas pesquisadores voluntários.

Vale lembrar que a Biblioteca Cochrane é 
considerada a melhor fonte de evidências 
para decisões terapêuticas e preventivas 
em saúde e que as revisões sistemáticas são 
consideradas o melhor nível de evidências 
para tomada de decisão na área de saúde.

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

de Medicina Baseada em Evidências e o 
Direito à Saúde em 2009, e no Workshop 
“Medicina e o Direito: Medicina Base-
ada em Evidências” na Unifesp/EPM.  
Sendo assim o Centro Cochrane do Brasil  
procura colaborar através de sua interface 
com o judiciário produzindo evidências 
para  o auxilio  na  tomada das melhores 
decisões que são de interesse da socieda-
de como um todo.

Atualmente, o Centro Cochrane promove 
com o apoio do Ministério da Saúde, da 
Assosiação de Magistrados Brasileiros, a 
Advocacia Geral da União e do Hospital 
Sírio Libanes, curso de capacitação sobre 
Direito à Saúde Baseada em Evidências. 
Durante meses profissionais especiali-
zados em mapear o melhor do conheci-
mento e profissionais do Direito à Saúde, 
prepararam textos simplificados de fácil 
compreensão, com base nas melhores 
evidências existentes sobre cada assunto.
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O QUE É?
A obesidade está associada a muitos 
problemas de saúde e eleva o risco de 
morte. A cirurgia bariátrica, ou cirurgia 
para obesidade, é indicada apenas 
nos casos em que outros tratamentos 
falharam e em pessoas com obesidade 
mórbida. Existem várias técnicas de 
cirurgia bariátrica e essas podem ser 
realizadas por  cirurgia aberta (tradi-
cional) ou cirurgia laparoscópica.

TIPOS DE ACESSO PARA CIRURGIA BARIÁTRICA
A cirurgia aberta tradicional se faz 
através de incisão no abdômen para o 
acesso aos órgãos. Na cirurgia laparos-
cópica são necessários vários orifícios 
na parede abdominal de 0,5 a 1,2 cm, 
insufla-se o abdômen com gás carbô-
nico criando espaço para o cirurgião 
trabalhar com instrumentos endoscó-
picos e câmera.

PERGUNTA
A cirurgia feita por laparoscopia é mais 

CIRURGIA BARIÁTRICA:  

ABERTA OU LAPAROSCÓPICA

9
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efetiva que a cirurgia aberta no tratamen-
to da obesidade?

EVIDÊNCIAS
Na literatura científica foi localizada 
revisão sistemática de ensaios clínicos 
randomizados e que representa a evidên-
cia científica de mais alta qualidade. 

* A revisão sistemática de literatura é considerada 
o melhor método de pesquisa para o conheci-
mento das evidências científicas disponíveis para 
responder questões na área de saúde. Trata-se de um 
estudo de primeira qualidade que avalia e sintetiza 
estudos primários (pesquisas originais) publicados, 
com métodos adequados claros, específicos e repro-
dutíveis para mapear cientificamente o assunto na 
literatura mundial. A Colaboração Cochrane faz este 
tipo de estudos, de maneira isenta, para fornecimen-
to de evidências para as pessoas e para a Organiza-
ção Mundial da Saúde tomarem suas decisões com 
maior segurança.

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

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

Nessa revisão atualizada em 2009 os 
autores concluíram que pelos estudos 
disponíveis não há diferenças significati-
vas na perda de peso e qualidade de vida 
entre pacientes submetidos a cirurgia 
aberta ou laparoscópica. O tempo para 
recuperação após a cirurgia foi menor na 
cirurgia laparoscópica. Na cirurgia aberta 
ocorreram mais hérnias (abaulamento) 
da incisão. Nas cirurgias laparoscópicas 
ocorreram mais estenoses (estreitamen-
tos) e necessidade de novas cirurgias.

CONCLUSÃO
As evidências disponíveis apontam para 
a equivalência das duas cirurgias em des-
fechos clínicos importantes como perda 
de peso e aumento da qualidade de vida. 
Cada cirurgia apresenta complicações 
inerentes a qualquer ato cirúrgico. Não 
há evidências de diferenças entre as duas 
cirurgias em termos de mortalidade.

1 - Colquitt Jill L, Picot Joanna, Loveman Emma, Clegg Andrew J. Surgery for obesity. Cochrane Database 
of Systematic Reviews. In: The Cochrane Library, Issue 1, Art. No. CD003641. DOI: 10.1002/14651858.
CD003641.pub2
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O QUE É?
Distúrbio congênito dos vasos sanguíne-
os do cérebro onde existe uma conexão 
anormal entre as artérias e as veias. As 
malformações arteriovenosas (MAV) 
variam muito de pessoa para pessoa. As 
lesões também variam, desde as volumo-
sas envolvendo vários vasos sanguíneos, 
até as lesões tão pequenas que dificultam 
sua identificação nos exames. O diagnós-
tico normalmente é realizado nas compli-
cações, sendo essa alteração responsável 
por aproximadamente 1% dos acidentes 
vasculares cerebrais (AVC ou derrame).

Duas técnicas vêm sendo empregadas 
para tratamento das MAV: o tratamen-
to convencional, cirúrgico, aberto que 
geralmente consiste na abertura do crânio 
e exposição do cérebro para remoção, 
grampeamento ou ainda na destruição da 

CIRURGIA ENDOVASCULAR COM  
MICROMOLAS NO TRATAMENTO DE  

MALFORMAÇÕES  
ARTERIOVENOSAS CEREBRAIS

11
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Veia

Veia

Mal formação 
arteriovenosa

Artérias

REFERÊNCIAS

• 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

malformação 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-
mação promovendo o seu bloqueio com a 
introdução de  micromolas.

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

EVIDÊNCIA
Atualmente, não há na literatura mundial 
nenhum estudo controlado comparando 
o tratamento endovascular com micromo-
las e a cirurgia convencional para malfor-
mações arteriovenosas. 

* A revisão sistemática de literatura é considerada 
o melhor método de pesquisa para o conheci-
mento das evidências científicas disponíveis para 
responder questões na área de saúde. Trata-se de um 
estudo de primeira qualidade que avalia e sintetiza 
estudos primários (pesquisas originais) publicados, 
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com métodos adequados claros, específicos e repro-
dutíveis para mapear cientificamente o assunto na 
literatura mundial. A Colaboração Cochrane faz este 
tipo de estudos, de maneira isenta, para fornecimen-
to de evidências para as pessoas e para a Organiza-
ção Mundial da Saúde tomarem suas decisões com 
maior segurança.

CONCLUSÃO
Até o momento, pela ausência de estudos 
com boa qualidade metodológica, não 
existem evidências que suportem o uso 
clínico das micromolas (coils) na inter-
venção percutânea para malformações 
arteriovenosas.
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O QUE É?
A dor lombar ou lombalgia é uma das 
mais frequentes queixas, decorrentes 
de inúmeras causas, entre elas altera-
ções esqueléticas próprias do processo 
de envelhecimento. A coluna lombar 
consiste em cinco grandes ossos (vérte-
bras) sobrepostos e separados por discos 
intervertebrais. Alterações degenerativas 
dessas estruturas podem causar compres-
são ou instabilidade que afetam os nervos 
espinhais provocando dor. A cirurgia 
de fusão lombar propõe aliviar essa dor 
evitando o movimento entre as vértebras. 
Na cirurgia, duas ou mais vértebras são 
conectadas utilizando-se enxertos de 
osso e fixação 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 
próprio indivíduo ou osso artificial com 
ou sem uso de uma placa).

PERGUNTA
A cirurgia de fusão de vértebras lombares 
é efetiva e segura?

EVIDÊNCIAS
Encontram-se na literatura médica  
vários estudos sobre o assunto. As me-
lhores evidências disponíveis são de alta 
qualidade, consistindo em três revisões 

CIRURGIA DE FUSÃO 

DE VÉRTEBRAS LOMBARES

13
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sistemáticas* de literatura publicadas 
recentemente1. 2.3. 

* A revisão sistemática de literatura é considerada o 
melhor método de pesquisa para o conhecimento 
das evidências científicas disponíveis para res-
ponder questões na área de saúde. Trata-se de um 
estudo de primeira qualidade que avalia e sintetiza 
estudos primários (pesquisas originais) publicados, 
com métodos adequados claros, específicos e re-
produtíveis para mapear cientificamente o assunto 
na literatura mundial. A Colaboração Cochrane 
faz este tipo de estudos, de maneira isenta, para 
fornecimento de evidências para as pessoas e para 
a Organização Mundial da Saúde tomarem suas 
decisões com maior segurança.

As três revisões sistemáticas concluíram 
que as evidências existentes até o presen-
te momento são que a cirurgia de fusão 
de vértebras lombares não é mais efetiva 
que o tratamento não-cirúrgico, multi-
disciplinar, intensivo, podendo apenas 
ser leve a moderadamente melhor que o 
tratamento não-cirúrgico não adequada-
mente estruturado. Somado ao fato da 
cirurgia apresentar riscos e complicações 
inerentes a qualquer ato cirúrgico, as evi-
dências atuais não suportam a indicação 
rotineira desse tipo de cirurgia, exceto 

casos altamente selecionados. Assim, 
quando indicada pelo médico, este deve 
justificar qual o motivo dessa opção, ex-
plicitando porque os prováveis benefícios 
da cirurgia compensarão os custos e riscos 
envolvidos.

RESUMO
História: O número de técnicas cirúr-
gicas para descompressão e fusão sólida 
intersomática como um tratamento para 
a espondilose cervical tem crescido rapi-
damente, mas os princípios para a escolha 
entre diferentes técnicas é confuso.

Objetivos: O objetivo deste estudo foi de-
terminar qual método de fusão intersomá-
tica, num nível único ou duplo, fornece o 
melhor resultado clínico e radiológico em 
pacientes com doença degenerativa discal.

Estratégia de busca: Os estudos foram 
identificados com uma busca assistida por 
computador na base de dados eletrônica 
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). Nós também 
pesquisamos as referências dos artigos 
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Fusão de vértebras lombares

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. 

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

selecionados.
Critérios de seleção: Com a ajuda de 
uma lista, dois revisores avaliaram inde-
pendentemente as referências identifi-
cadas. O consenso foi alcançado através 
de negociação. Um terceiro revisor foi 
consultado se o consenso não pudesse ser 
atingido. Os critérios de inclusão abran-
gem: relatos de estudos comparativos 
randomizados; tratamentos que compa-
raram descompressão cervical anterior 
e técnicas de fusão intersomática; os 
pacientes eram agendados para cirurgia 
por um diagnóstico crônico (mais de 12 
semanas) de doença degenerativa discal.

Coleta de dados e análise: A qualidade 
metodológica foi avaliada independente-
mente por dois revisores, usando a lista 
de critérios de van Tulder. Com a ajuda 
de uma forma de extração de dados, as 
informações foram extraídas indepen-
dentemente por dois revisores em relação 
as características de grupo, detalhes de 
intervenção e medidas de resultados.

Resultados principais: Quatorze 
estudos com 939 pacientes avaliaram três 
comparações de técnicas diferentes de 
fusão. Destas comparações parece que a 

discectomia sozinha tem o tempo de ope-
ração, de estada no hospital e de ausência 
do trabalho, menor do que a discectomia 
com fusão. Também parece que as técni-
cas de fusão que usam o autoenxerto dão 
uma chance melhor para a fusão do que 
as técnicas de fusão intersomática, que 
usam um cage, mas outras variáveis de 
resultados não puderam ser combinadas.

Conclusões dos revisores: A baixa qua-
lidade desses ensaios impede conclusões 
extensas desta revisão. Mais estudos 
com melhor metodologia e relatos são 
necessários. Deveria haver um acordo 
mais geral entre pesquisadores no qual os 
parâmetros dos resultados fossem usados 
na avaliação dos procedimentos da fusão 
de vértebras lombares.
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CIRURGIA REPARADORA DE

HIPERTROFIA MAMÁRIA
O QUE É?
A hipertrofia mamária ou gigantomastia 
pode ser definida como “um aumento 
da glândula mamária além dos limites 
fisiológicos”, ou seja, quando o tama-
nho e volume das mamas é despro-
porcional à altura e peso da mulher.  
A literatura médica relata que essa 
condição pode ocasionar transtornos 
como dor no pescoço, na parte superior 
das costas e mamas, além de problemas 
de pele como assaduras e infecções. 
Nesses casos, o tratamento proposto é a 
cirurgia plástica reparadora de redução 
de mamas ou mamoplastia.

PERGUNTA
A cirurgia plástica redutora de  
mamas é efetiva e segura para mulhe- 
res com sintomas clínicos devido à  
gigantomastia?

EVIDÊNCIAS
Na literatura científica não foram 
localizados estudos de alta qualidade 
como revisões sistemáticas*  de estudos 
controlados, ou ao menos um ensaio 
clínico randomizado** realizado para 
avaliação da efetividade e segurança do 
procedimento.

Capítulo 5
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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

* A revisão sistemática de literatura é considerada 
o melhor método de pesquisa para o conheci-
mento das evidências científicas disponíveis 
para responder questões na área de saúde. 
Trata-se de um estudo de primeira qualidade que 
avalia e sintetiza estudos primários (pesquisas 
originais) publicados, com métodos adequados 
claros, específicos e reprodutíveis para mapear 
cientificamente o assunto na literatura mun-
dial. A Colaboração Cochrane faz este tipo de 
estudos, de maneira isenta, para fornecimento de 
evidências para as pessoas e para a Organização 
Mundial da Saúde tomarem suas decisões com 
maior segurança.

** Ensaio clínico randomizado é a melhor  
forma de comparar duas condutas, como tratar 
de um jeito ou de outro. Nele são comparados 
dois grupos formados de maneira totalmente 
aleatória. Um grupo recebe o tratamento X e 
o outro o tratamento Y e prospectivamente o 
pesquisador vai avaliar qual o tratamento mais 
adequado. É o único tipo de estudo que possi-
bilita sabermos com um bom grau de certeza 
se um tratamento funciona ou é mais adequado 
que o outro.

A melhor evidência científica disponí-
vel no momento é uma revisão sistemá-
tica de estudos observacionais1 (esses 
tipos de estudo apresentam maior grau 
de incerteza do que os ensaios clíni-
cos), os quais concluíram que a cirurgia 
plástica 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. Não há estudos 
avaliando a segurança do procedimento 
e a relação entre risco e benefício.

CONCLUSÃO
As evidências científicas atuais são limi-
tadas e demonstram que a cirurgia pode 
ser efetiva na melhora dos sintomas clí-
nicos de mulheres com gigantomastia. 
Não se conhece a relação de risco e be-
nefício do procedimento devido à falta 
de estudos apropriados. O ideal é que 
o médico justifique a necessidade da 
intervenção cirúrgica e que a paciente, 
a par dos riscos e benefícios da mesma, 
concorde com o tratamento.

REFERÊNCIAS
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O QUE É?
A neurotomia por radiofrequência é uma 
técnica utilizada para o tratamento de dor 
crônica da coluna na altura do pescoço 
(cervical) e na parte baixa das costas (dor 
lombar). A técnica destrói fibras nervosas 
selecionadas, pelo calor produzido por 
um eletrodo emissor de radiofrequência 
introduzido nas costas através da pele, 
bloqueando o caminho da transmissão 
da dor. 

PARA QUE SERVE?
A maioria da população 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 crônica. Frequen-
temente a causa para o desenvolvimento 
da dor crônica permanece obscura e não 
existe tratamento específico disponível. 
O tratamento da dor é um procedimento 
complexo devido a sua natureza subjetiva 

NEUROTOMIA POR  
RADIOFREQUENCIA PERCUTÂNEA PARA

Capítulo 6

DOR CRÔNICA CERVICAL E LOMBAR
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e a origem da dor nem sempre é passível 
de ser localizada. Em uma parte dos pa-
cientes, o disco intervertebral degenerado 
parece ser a fonte da dor crônica. Quando 
essa causa de dor é comprovada a partir 
de testes específicos e obrigatórios, o 
paciente experimenta melhora da dor 
através de injeções de anestésicos e anti-
inflamatórios no disco alterado. Quando 
as injeções não oferecem mais alívio, 
uma das opções que tem sido propostas 
é a destruição dos nervos da região pela 
técnica da radiofrequência acima descrita.

PERGUNTA
O procedimento neurotomia por radio-
frequência é efetivo e seguro para o trata-
mento da dor crônica cervical e lombar?

EVIDÊNCIA
A busca da evidência resultou na loca-
lização de cinco revisões sistemáticas* 
publicadas. Até o momento existe grande 
controvérsia entre os pesquisadores, tanto 
a respeito da forma de como diagnos-
ticar a origem da dor, como da técnica 
para a realização do procedimento. A 
conclusão das revisões sistemáticas é que 
por enquanto a efetividade e segurança 
do procedimento são incertos. Todas as 
revisões concluem com a necessidade de 
mais pesquisas na área.

* A revisão sistemática de literatura é considerada 
o melhor método de pesquisa para o conheci-
mento das evidências científicas disponíveis 
para responder questões na área de saúde. 
Trata-se de um estudo de primeira qualidade que 

avalia e sintetiza estudos primários (pesquisas 
originais) publicados, com métodos adequados 
claros, específicos e reprodutíveis para mapear 
cientificamente o assunto na literatura mun-
dial. A Colaboração Cochrane faz este tipo de 
estudos, de maneira isenta, para fornecimento de 
evidências para as pessoas e para a Organização 
Mundial da Saúde tomarem suas decisões com 
maior segurança.

CONCLUSÃO
Não existem evidências até o momento 
para se estabelecer a efetividade e segu-
rança da neurotomia por radiofrequência 
para tratamento da dor crônica da coluna 
cervical e lombar. O procedimento 
necessita ser melhor estudado em análises 
comparativas prospectivas quanto a sua 
eficácia e segurança. Existem tratamentos 
conservadores menos complexos e de 
menor custo.

Neurotomia 
por eletrodo de 
radiofrequência
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O QUE É?
O ligamento cruzado anterior (LCA) é 
um dos quatro maiores ligamentos do 
joelho. É crítico para a estabilidade do 
joelho prevenindo a excessiva mobili-
dade da articulação. Portanto pessoas 
que lesam esse ligamento se queixam de 
instabilidade do joelho. Essa lesão está 
frequentemente relacionada a acidentes 
esportivos, podendo ainda ocorrer devido 
a acidentes automotivos, quedas e aciden-
tes de trabalho. A lesão, além da insta-
bilidade, causa inchaço e dor. Quando 
necessário tratamento cirúrgico, diversas 
técnicas tem sido propostas, sendo a 
reconstrução com enxerto de tecido do 
próprio paciente considerado o método 
padrão. Para fixação do enxerto no osso, 
dois tipos de materiais são propostos: 
parafusos metálicos e absorvíveis.

PARAFUSOS ABSORVÍVEIS PARA

CIRURGIAS DE JOELHO

20 Evidências para melhores resultados nas decisões em saúde
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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

TIPOS DE PARAFUSO
Os parafusos mais comumente utilizados 
são os metálicos de titânio ou aço. Os 
parafusos de material absorvíveis foram 
lançados na década de 90 com a suposta 
vantagem de oferecer melhor evolução 
clínica após a cirurgia e a absorção do 
parafuso ocorrendo em média após dois 
anos de sua colocação. Essas vantagens 
clínicas compensariam seu custo mais 
elevado?

PERGUNTA
O parafuso de material bioabsorvível 
oferece vantagens clínicas importantes 
que justifiquem a sua utilização?

EVIDÊNCIA
A evidência científica disponível de mais 
alta qualidade é uma revisão sistemática 
da literatura1 que concluiu que parafusos 
bioabsorvíveis e metálicos produzem 
desfechos clínicos semelhantes. Portanto, 
a evidência atual demonstra ausência de 
diferenças significativas entre o uso de 
parafusos bioabsorvíveis e parafusos de 
metal, em relação aos aspectos clínicos e 
funcionais, após diferentes períodos de 
seguimento (máximo de dois anos). 

* A revisão sistemática de literatura é considerada 
o melhor método de pesquisa para o conheci-
mento das evidências científicas disponíveis 
para responder questões na área de saúde. 
Trata-se de um estudo de primeira qualidade que 
avalia e sintetiza estudos primários (pesquisas 
originais) publicados, com métodos adequados 
claros, específicos e reprodutíveis para mapear 
cientificamente o assunto na literatura mun-
dial. A Colaboração Cochrane faz este tipo de 
estudos, de maneira isenta, para fornecimento de 
evidências para as pessoas e para a Organização 
Mundial da Saúde tomarem suas decisões com 
maior segurança.

CONCLUSÃO
Não há evidências que justifiquem o uso 
preferencial rotineiro dos parafusos de 
fixação absorvíveis ou que justifiquem 
seus custos superiores.

Parafuso absorvível 
e parafuso metálico

REFERÊNCIAS
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O QUE É?
Próteses são dispositivos para substituir 
órgão, membro ou parte de membros 
destruídos ou gravemente acometidos. 
Com o aumento da expectativa de vida 
da população brasileira, o número de 
cirurgias reparadoras de quadril tem 
aumentado, tanto por fraturas e acidentes 
como por degeneração devido à idade 
da articulação. No Brasil são implantadas 
cerca de 150 mil próteses de quadril ao 
ano. Em  2004, foram gastos pelo Sistema 
Único de Saúde (SUS) cerca de R$ 103 
milhões com implantes ortopédicos.

PRÓTESE TOTAL DE QUADRIL:

NACIONAL OU IMPORTADA?

22 Evidências para melhores resultados nas decisões em saúde
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TIPOS DE PRÓTESES
Atualmente estão disponíveis inúmeras 
próteses de diferentes tipos, materiais 
e marcas. Além disso, no nosso meio 
pode-se optar por próteses nacionais ou 
importadas.

PERGUNTA
Entre próteses nacionais e importadas, 
qual a mais efetiva e segura?

EVIDÊNCIA
Atualmente, não há na literatura 
nenhum estudo de prognóstico ou 
efetividade comparando os implantes de 
próteses nacionais e importados. Aqui 
cabe ressaltar que, em grande parte dos 
hospitais públicos, inclusive os uni-
versitários, são utilizados implantes de 
próteses de fabricação nacional na gran-
de maioria dos pacientes. Na literatura 
não encontramos nenhum estudo com 
número significativo de casos de falhas 
desses implantes. De forma semelhante, 
é realizado um número significativo de 

implantes de próteses importados no 
sistema de saúde privado e não encontra-
mos nenhum estudo, mesmo que descri-
tivo, de falha desse tipo de implantes.

* A revisão sistemática de literatura é considerada 
o melhor método de pesquisa para o conheci-
mento das evidências científicas disponíveis 
para responder questões na área de saúde. 
Trata-se de um estudo de primeira qualidade que 
avalia e sintetiza estudos primários (pesquisas 
originais) publicados, com métodos adequados 
claros, específicos e reprodutíveis para mapear 
cientificamente o assunto na literatura mun-
dial. A Colaboração Cochrane faz este tipo de 
estudos, de maneira isenta, para fornecimento de 
evidências para as pessoas e para a Organização 
Mundial da Saúde tomarem suas decisões com 
maior segurança.

CONCLUSÃO
Não há evidências científicas que apon-
tem a superioridade ou equivalência das 
próteses totais de quadril nacionais ou 
importadas.
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O QUE É?
A Síndrome da Apneia Obstrutiva do 
Sono (SAOS) foi reconhecida e docu-
mentada nas últimas décadas. Atualmente 
já é bem conhecida. Em determinados 
estágios do sono ocorre relaxamento das 
estruturas do pescoço podendo haver 
obstrução das vias aéreas comparada no 
fluxo aéreo variável. Isso faz o paciente 
manter o esforço dos movimentos do 
tórax para inspirar e expirar. Com a 
diminuição ou ausência de fluxo de ar, há 
queda na concentração de oxigênio do 
sangue, aumento da pressão arterial e ar-
ritmias cardíacas que levam ao despertar 
do indivíduo durante a noite. Isso provo-

APNEIA OBSTRUTIVA DO SONO
CIRURGIA PARA SÍNDROME DA

Capítulo 9
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ca uma série de distúrbios no organismo 
como um todo, sendo os mais impor-
tantes o sono fragmentado, sem comple-
tar as fases necessárias para o descanso 
e reparo das necessidades pessoais. As 
consequências relatadas são inúmeras, 
como sonolência diurna excessiva, falta 
de concentração, irritabilidade, diminui-
ção de memória e inteligência, doenças 
cardíacas, pulmonares e mentais.

Um dos tratamentos mais utilizados e 
muitas vezes considerados o padrão, 
são os Aparelhos de Pressão Positiva 
das Vias Aéreas Superiores: CPAP e o 
BIPAP. Tais aparelhos injetam ar  
extraído do ambiente sob pressão 
contra as vias aéreas do paciente, o que 
provoca a abertura das mesmas, durante 
o sono, nos momentos em que há risco 
de fechamento da via aérea.
Os tratamentos cirúrgicos para SAOS 
têm como objetivo aliviar a obstrução 
por aumento do diâmetro das vias aére-

as. As principais intervenções são: 
• Traqueostomia; 
• Uvulopalatopfaringoplastia; 
• ��Uvulopalatoplastia a laser,  

amigdalectomia e adenoidectomia;
• �Osteotomia sagital mandibular inferior 

e avanço genioglosso com miotomia e 
suspensão do osso hioide; 

• �Laser glossectomia mediana e  
lingualplastia; 

• �Osteotomia maxilo-mandibular e  
avanço retrolingual e retropalatal;

• �Epiglotoplastia para casos  
de laringomalácia; 

• �Remoção de lesões locais  
obstrutivas específicas.

PERGUNTA
Qual a indicação, efetividade e  
segurança, das cirurgias Síndrome da 
Apnéia Obstrutiva do Sono (SAOS)?

EVIDÊNCIA
A evidência científica disponível de mais 
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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

REFERÊNCIAS

alta qualidade é uma revisão sistemática* 
da literatura1 que analisou os estudos e 
avaliar as inúmeras técnicas cirúrgicas 
propostas considerando-os inconsistentes 
e insuficientes para estabelecer a efetivi-
dade e segurança de qualquer uma das 
técnicas.

* A revisão sistemática de literatura é considerada 
o melhor método de pesquisa para o conheci-
mento das evidências científicas disponíveis 
para responder questões na área de saúde. 
Trata-se de um estudo de primeira qualidade que 
avalia e sintetiza estudos primários (pesquisas 
originais) publicados, com métodos adequados 
claros, específicos e reprodutíveis para mapear 
cientificamente o assunto na literatura mun-
dial. A Colaboração Cochrane faz este tipo de 
estudos, de maneira isenta, para fornecimento de 
evidências para as pessoas e para a Organização 
Mundial da Saúde tomarem suas decisões com 
maior segurança.

CONCLUSÃO
Não existem evidências de qualidade 
para suportar a indicação de cirurgia para 

o tratamento de Síndrome de Apneia 
Obstrutiva do Sono, pois benefícios con-
sistentes não foram demonstrados. Dada 
a evidência de eficácia do CPAP para 
pacientes com SAOS moderada a grave, 
a cirurgia não deve ser indicada como 
tratamento de primeira linha.

O uso dos CPAPS (aparelhos de ventila-
ção com pressão positiva utilizados du-
rante o sono) são considerados a melhor 
opção, com base em evidências cientificas 
para o tratamento da Apneia do Sono 
(SAOS).
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O QUE É?
Stent é uma órtese (instrumento para 
suprir ou corrigir alteração morfológica 
ou funcional de um órgão) constituída 
por um fio metálico com sua parte final 
expansível a qual é posicionada no interior 
das artérias obstruídas com o objetivo de 
aumentar seu calibre e normalizar o fluxo 
sanguíneo local.

PARA QUE SERVE?
Para desobstruir os vasos comprometidos 
que causam sintomas clínicos. Sua indica-
ção absoluta ocorre quando se evidencia 
70% de obstrução das artérias do coração.  
O uso dos stents ocorre principalmente 
nas artérias carótidas (artérias do pesco-
ço), artérias coronárias (artérias do cora-
ção), e artérias ilíacas (artérias da coxa). 

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

STENT CONVENCIONAL E

REVESTIDOS OU ELUÍDOS COM DROGAS
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com drogas ou revestidos (Rapami-
cina ou Paclitaxel ou Sirolimus, preço 
aproximado R$ 15.000,00). O Sistema 
Único de Saúde (SUS) atualmente 
disponibiliza para a população o stent 
convencional.

A vantagem atribuída ao stent com 
drogas seria menor possibilidade de 
reestenoses, ou seja, novas reduções da 
luz da artéria coronária.

PERGUNTA
O stent com drogas oferece vantagens 
clínicas importantes que justifiquem sua 
utilização?

EVIDÊNCIA
Estudos de revisão sistemática de  
literatura* não encontraram diferen- 
ças significantes nos resultados da  
análise da evolução de pacientes  
com stents convencional e com stent 
com drogas.

* A revisão sistemática de literatura é considerada 
o melhor método de pesquisa para o conhecimen-
to das evidências científicas disponíveis para res-
ponder questões na área de saúde. Trata-se de um 
estudo de primeira qualidade que avalia e sintetiza 
estudos primários (pesquisas originais) publica-
dos, com métodos adequados claros, específicos 
e reprodutíveis para mapear cientificamente o 
assunto na literatura mundial. A Colaboração Co-
chrane faz este tipo de estudos, de maneira isenta, 
para fornecimento de evidências para as pessoas 
e para a Organização Mundial da Saúde tomarem 
suas decisões com maior segurança.

Os benefícios da redução das taxas de 
reestenoses das artérias implantadas  
com stents recobertos com drogas são 
menos importantes que as alterações 
locais e sistêmicas desencadeadas pelas 
drogas implantadas. As reduções das 
taxas de reestenoses dos vasos observa-
dos têm relevância clínica menor do que 
é atribuído.

Na insuficiência coronariana aguda, 
os stents recobertos com paclitaxel, 
rapamicina ou sirolimus não se associam 
a diferenças significantes, nos desfechos 
mortalidade, trombose, infarto do mio-
cárdio e necessidade de revascularização 
cirúrgica, quando comparados com os 
stents convencionais. 

Alicerçados nos estudos científicos de 
alta qualidade e na avaliação custo efeti-
vidade não existem evidências científicas 
para a utilização de stents revestidos com 
drogas em detrimento da utilização dos 
stents convencionais.

CONCLUSÃO
Não existe diferença para mortalidade, 
morbidade e para melhora da qualidade 
de vida entre os indivíduos submetidos à 
utilização de stents, com ou sem drogas.

Em outras palavras não se encontram 
evidências científicas de qualidade que 
justifiquem o uso de stents revestidos 
com drogas. Os stents não revestidos 
provavelmente acarretam menores riscos 
de complicações.
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TRATAMENTO DE DEGENERAÇÃO MACULAR

RANIBIZUMABE (LUCENTIS®)  
VERSUS BEVACIZUMABE (AVASTIN®)
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O QUE É?
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 avanço no tratamento de inúmeras 
condições, como câncer e doenças reuma-
tológicas. Ambas em particular apre-
sentam ação anti-angiogênese, ou seja, 
bloqueiam a proliferação de novos vasos 
sanguíneos. O ranibizumabe é licenciado 
para o tratamento de degeneração macu-
lar relacionada à idade, enquanto o beva-
cizumabe é licenciado para tratamento de 
câncer de intestino grosso. Como as duas 
drogas são muito semelhantes e produzi-
das pela mesma indústria farmacêutica, e 
a bevacizumabe é aproximadamente 40 a 
50 vezes mais barata que a ranibizumabe, 
a bevacizumabe tem sido utilizada off-label 
(fora da indicação da bula) no mundo 
inteiro. As duas drogas são aplicadas no 
olho por meio de injeção administrada 
por médicos oftalmologistas.
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Figura 1: Aplicação de medicamento no olho e 
imagem de exame de fundo de olho

PARA QUE SERVE?
A Degeneração Macular Relacionada  
à Idade é uma condição frequentemen-
te relacionada ao envelhecimento, de 
causa desconhecida, na qual ocorre cres-
cimento anormal dos vasos sanguíneos 
de uma área da retina denomina- 
da mácula, e o resultado é a baixa  
súbita ou progressiva redução e distor-
ção da visão. É 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 à cegueira.

PERGUNTA
Qual droga é mais custo-efetiva* para 
o tratamento da degeneração macular 
relacionada à idade?

* Uma análise de custo-efetividade compara 
custos e efeitos sobre a saúde com diferentes 
tecnologias, a fim de informar qual das opções  
representa um maior benefício e menor preço, 
para que o maior número possível de pessoas 
tenham acesso ao tratamento.
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EVIDÊNCIA
A busca da evidência localizou revisões 
sistemáticas* que concluíram que as duas 
drogas são efetivas para o tratamento 
da Degeneração Macular Relacionada à 
Idade. Estudos publicados e em anda-
mento indicam que as drogas são igual-
mente eficazes (equivalentes). Estudos 
econômicos demonstram que apenas 
o bevacizumabe (Avastin®) apresenta 
custo-efetividade para o tratamento.
Ensaio Clinico comparativo publicado 
na New England Journal of Medicine, 
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em abril de 2011 com 1200 pacien-
tes, comparou o uso de Ranibizumab 
(Lucentis) com Bevacizumab (Avastin), 
no tratamento da Degeneração macular 
do idoso e confirmou as conclusões 
da Revisão Sistemática 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 não mostrou 
diferença também, nos efeitos adversos. 
Informa ainda que devido aos custos, a 
droga mais utilizada nos Estados Unidos 
da América para tratamento da Degene-
ração Molecular é o Avastin intraocular 
(CATT, 2011). O estudo continuará o 
seguimento dos pacientes dos grupos 
estudados por mais um ano.

* A revisão sistemática de literatura é considerada 
o melhor método de pesquisa para o conhecimen-
to das evidências científicas disponíveis para res-
ponder questões na área de saúde. Trata-se de um 
estudo de primeira qualidade que avalia e sintetiza 
estudos primários (pesquisas originais) publica-
dos, com métodos adequados claros, específicos 
e reprodutíveis para mapear cientificamente o 

31802009000200006-
&lng=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 J Med. 2011 Apr 28. 
[Epub ahead of print]. 

Rosenfeld PJ. Bevacizumab versus 
Ranibizumab - The Verdict. N 
Engl J Med. 2011 Apr 28. [Epub 
ahead of print] 

assunto na literatura mundial. A Colaboração Co-
chrane faz este tipo de estudos, de maneira isenta, 
para fornecimento de evidências para as pessoas 
e para a Organização Mundial da Saúde tomarem 
suas decisões com maior segurança.

CONCLUSÃO
Existem evidências de que o  
ranibizumabe e o bevacizumabe são 
igualmente efetivos para o tratamento da 
degeneração macular relacionada  
à idade. Devido à diferença nos  
custos (aproximadamente 50 vezes) 
o bevacizumabe é mais custo-efetivo. 
Apesar de ainda não 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 Agência Nacional de Vigilância  
Sanitária (Anvisa) está avaliando a regu-
larização do uso da bevacizumabe para o 
tratamento da Degeneração  
Macular Relacionada à Idade. Ver link:
http://portal.anvisa.gov.br.



Capítulo 12

INTERVENÇÕES PERCUTÂNEAS PARA
TRATAMENTO DE HÉRNIA DE DISCO LOMBAR
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O QUE É?
Intervenções percutâneas são proce-
dimentos cirúrgicos realizados por 
pequenos cortes através da pele, sendo 
então considerados minimamente in-
vasivos. Existem várias modalidades de 
intervenção percutânea para hérnias de 
disco: manual, automatizada, a laser e à 
nucleoplastia. Todas têm como finalida-
de remover material do disco vertebral 
herniado através da pele. Os defensores 
da técnica citam como vantagem o me-
nor tempo de internação e a diminuição 
da cicatriz.

PARA QUE SERVE?
A hérnia de disco ocorre em menos  
de 5 % dos problemas de coluna, mas  
é a causa mais comum de dor em raiz  
de nervo (ciática). Noventa por cento 
dos ataques de ciática são amenizados 
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com tratamento clínico conservador, 
e poucos casos necessitam de cirurgia. 
Existem várias cirurgias, entre elas a 
aberta convencional e a percutânea 
endoscópica.

 PERGUNTA
A cirurgia percutânea endoscópica é 
efetiva e segura para o tratamento da 
hérnia de disco?

EVIDÊNCIA
A busca da evidência localizou uma 
revisão sistemática*. Existem evidências 
insuficientes para comprovar os bene-
fícios do uso de procedimentos percu-
tâneos para o tratamento de hérnia de 
disco lombar. Até o presente momento, 
não há estudos clínicos confiáveis de 
cirurgias endoscópicas de coluna que 
tenham incluído um número adequado 
de pacientes. Além disso, as evidências 
atuais são limitadas para desfechos clíni-

cos importantes em longo prazo.

* A revisão sistemática de literatura é considerada 
o melhor método de pesquisa para o conhecimen-
to das evidências científicas disponíveis para res-
ponder questões na área de saúde. Trata-se de um 
estudo de primeira qualidade que avalia e sintetiza 
estudos primários (pesquisas originais) publica-
dos, com métodos adequados claros, específicos 
e reprodutíveis para mapear cientificamente o 
assunto na literatura mundial. A Colaboração Co-
chrane faz este tipo de estudos, de maneira isenta, 
para fornecimento de evidências para as pessoas 
e para a Organização Mundial da Saúde tomarem 
suas decisões com maior segurança.

CONCLUSÃO
Não existem evidências, até o momento, 
para se estabelecer a superioridade das 
intervenções percutâneas comparadas 
à cirurgia convencional no tratamento 
da hérnia de disco. O procedimento 
necessita de mais estudos.

REFERÊNCIAS
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IMPLANTE DE

PRÓTESE PENIANA

34 Evidências para melhores resultados nas decisões em saúde

O QUE É?
As próteses penianas existentes podem 
ser classificadas em dois grupos: 
semi-rígidas e infláveis. A prótese  
semi-rígida tem o inconveniente de 
o pênis estar sempre ereto, embora 
seja possível orientá-lo em 3 posições 
diferentes: em linha reta (elevada para 
as relações sexuais), para baixo (para 
urinar) e normal ou posição torcida 
(para ocultação na roupa). 

As próteses hidráulicas ou infláveis  
são compostas por cilindros flexíveis 
preenchidos com soro que são inseri-
dos no pênis e estão ligados a um  
dispositivo de bomba com função  
de reservatório, que é instalado no 
escroto. Para se ter uma ereção, a bomba 
escrotal deve ser apertada por diversas 
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vezes para a transferência do líquido 
do reservatório até os cilindros. Para 
esvaziar e obter um pênis flácido, é 
necessário dobrar o cilindro para baixo 
por aproximadamente dez segundos 
e assim o líquido irá retornar para o 
reservatório. 

Figura 1: Prótese peniana hidráulica e semi-rígida

PARA QUE SERVE?
A implantação de prótese peniana é um 
tratamento cirúrgico para a disfunção 
erétil (impotência), que pode ser defi-
nida como a incapacidade persistente 
do homem atingir e/ou manter a ereção 
peniana o suficiente para a penetração 
ou término do ato sexual de maneira 
satisfatória.

PERGUNTA
As próteses penianas são efetivas e segu-
ras? Qual a indicação?

EVIDÊNCIA
A cirurgia de prótese peniana implica 
em destruição do interior do pênis  
para a implantação da prótese, portanto 
o procedimento é irreversível, não  

podendo o paciente retornar ao trata-
mento com medicamentos. Em toda 
literatura localizada, fica claro o  
consenso e opinião unânime que é  
indicado apenas em pacientes que  
não obtiveram sucesso com outros trata-
mentos. Esses pacientes devem  
ser informados das possíveis compli-
cações e da irreversibilidade do  
procedimento.

* A revisão sistemática de literatura é considerada 
o melhor método de pesquisa para o conhecimen-
to das evidências científicas disponíveis para res-
ponder questões na área de saúde. Trata-se de um 
estudo de primeira qualidade que avalia e sintetiza 
estudos primários (pesquisas originais) publica-
dos, com métodos adequados claros, específicos 
e reprodutíveis para mapear cientificamente o 
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assunto na literatura mundial. A Colaboração Co-
chrane faz este tipo de estudos, de maneira isenta, 
para fornecimento de evidências para as pessoas 
e para a Organização Mundial da Saúde tomarem 
suas decisões com maior segurança.

A busca na literatura localizou  
apenas estudos de relato de série de 
casos, que apresentam nível de evidên-
cia científica baixa. Considerando os 
estudos mais recentes com as próteses 
atualmente utilizadas, observa-se uma 
taxa de efetividade de 80 a 90% livres 
de complicações em cinco anos, com 
ereções adequadas em 70 a 90% dos 
pacientes. Foi observado alto nível de 
satisfação do paciente no período pós-
cirúrgico. Por outro lado, verificam-se 
taxas de complicações importantes. 
As complicações cirúrgicas oscilam 
entre 3 a 8%. As falhas mecânicas são 
infrequentes nas próteses semi-rígidas 
devido à sua menor sofisticação, e nas 
próteses infláveis estes variam de  
9 a 13%. As complicações infecciosas 
oscilaram entre 1,3 a 4,3% e as substitui-
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ções ou retirada de prótese oscilaram ao 
redor de 7%. 

CONCLUSÃO
A prótese peniana parece ser efetiva 
num período de cinco anos, mas com 
possibilidade de complicações de 
aproximadamente 10%. É indicada 
apenas em casos selecionados que não 
melhoram com outros tratamentos, e 
o paciente deve estar ciente do caráter 
irreversível.
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RITUXIMABE NO

TRATAMENTO DE LÚPUS ERITEMATOSO
O QUE É?
O rituximabe é classificado como um 
anticorpo monoclonal produzido  
artificialmente por meio de engenha- 
ria genética. Os anticorpos são pro 
duzidos por um tipo de glóbulo  
branco, denominado linfócito B, 
do nosso organismo para combater 
invasões de organismos estranhos 
como vírus e bactérias. Em algumas 
doenças ocorre o excesso de produção 
de linfócito B (doenças autoimunes) 
ou a produção de linfócitos B malig-
nos (linfomas). O rituximabe é um 
anticorpo específico para atacar e 
causar a destruição desses linfócitos B 
maléficos.

PARA QUE SERVE?
O lúpus é uma doença crônica  
autoimune. O sistema imune faz  
parte do nosso organismo e tem  
como função combater organismos 
invasores, como vírus e bactérias.  
Normalmente o sistema imune  
produz proteínas denominadas  

37
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anticorpos para proteger nosso  
organismo destes invasores. Na  
doença autoimune, por motivos  
desconhecidos, o sistema imune  
produz anticorpos para atacar e  
destruir células sadias e órgãos do 
próprio organismo por engano,  
causando inflamação, dor e dano a 
várias partes do corpo.

Existem vários tipos de lúpus, sendo 
o mais frequente o sistêmico eritema-
toso (LES) que pode afetar diversas 
partes do corpo, incluindo articu-
lações, pele, rins, coração, pulmão, 
vasos sanguíneos e cérebro. Embora 
os sintomas variem muito, alguns dos 
mais frequentes são: extrema fadi-
ga, artrites, febre, lesões cutâneas e 
problemas renais. Qualquer pessoa 

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

PERGUNTA
O rituximabe é efetivo e seguro no 
tratamento de pacientes com lúpus 
eritematoso sistêmico (LES)? 

EVIDÊNCIA
O medicamento rituximabe não é 
aprovado por nenhum órgão regulató-
rio para o tratamento de lúpus erite-
matoso sistêmico. O seu uso para essa 
doença está, portanto, fora das indi-
cações aceitas. Na literatura científica 
localizam-se estudos exploratórios de 
sua eficácia e segurança considerados 
controversos. Apenas estudos de me-
nor qualidade metodológica (estudos 
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de série de casos ou não controlados) 
observam resultados positivos. Dois 
estudos de maior qualidade metodoló-
gica (ensaios clínicos randomizados) 
não observaram eficácia da droga no 
tratamento do LES.

* A revisão sistemática de literatura é considerada o 
melhor método de pesquisa para o conhecimento 
das evidências científicas disponíveis para responder 
questões na área de saúde. Trata-se de um estudo 
de primeira qualidade que avalia e sintetiza estudos 
primários (pesquisas originais) publicados, com 
métodos adequados claros, específicos e reprodu-
tíveis para mapear cientificamente o assunto na 
literatura mundial. A Colaboração Cochrane faz este 
tipo de estudos, de maneira isenta, para fornecimen-
to de evidências para as pessoas e para a Organiza-
ção Mundial da Saúde tomarem suas decisões com 
maior segurança.

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-

mic lupus erythematosus evalu-
ation of rituximab trial. Arthritis 
Rheum. 2010 Jan;62(1):222-33.

CONCLUSÃO
Portanto, não há evidências da  
segurança e efetividade do rituxi-
mabe para o tratamento de lúpus 
eritematoso sistêmico, sendo a sua 
utilização aceitável para esses casos 
apenas para fim de estudo experi-
mental em ensaios clínicos compa-
rativos, com escolha aleatória dos 
pacientes.

ASPECTOS ECONÔMICOS
O rituximabe pode ser utilizado 
para o tratamento do linfoma não-
Hodgkin. O custo do tratamento no 
caso de linfoma não- Hodgkin, do-
ença para a qual o uso de rituximabe 
é aprovado, é de aproximadamente 
R$ 43.000,00 por paciente a cada 
aplicação.



BOSENTANA E SILDENAFIL para o tratamento de

O QUE É?
A bosentana e o sildenafil são duas dro-
gas de classes diferentes liberadas para 
o tratamento de hipertensão arterial 
pulmonar. Ambas dilatam as artérias do 
pulmão aumentando o fluxo do sangue 
e podendo diminuir a hipertensão 
arterial pulmonar, reduzindo o trabalho 
do lado direito do coração e reduzindo 
o consumo de oxigênio.

PARA QUE SERVE?
A hipertensão pulmonar é o aumento 
da pressão sanguínea arterial na circula-
ção pulmonar. Pode ocorrer sem causa 
conhecida ou por doenças pulmonares 
ou, ainda em decorrência de anorma-
lidade do lado esquerdo do coração. 
A doença é mais comum em jovens e 
adultos jovens e, se não tratada, pode 
levar à morte. O sintoma mais frequen-
te é a falta de ar progressiva e a doença 
tem enorme impacto na vida dos pa-
cientes. Suas atividades, mesmo as mais 
rotineiras, ficam bastante limitadas.

PERGUNTA
A bosentana e o sildenafil são efetivos 
e seguros no tratamento de pacientes 
com hipertensão pulmonar? 

HIPERTENSÃO ARTERIAL PULMONAR
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EVIDÊNCIA
Esses dois medicamentos apresentam 
evidências de revisões sistemáticas 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 são equivalentes. 
O custo do tratamento anual de um 
paciente com a bosentana é seis vezes 
maior do que o da sildenafila. O cálculo 
apresentado para o tratamento anual 
com bosentana são 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, não indicando 
superioridade de um deles.

* A revisão sistemática de literatura é considerada 

o melhor método de pesquisa para o conheci-
mento das evidências científicas disponíveis 
para responder questões na área de saúde. 
Trata-se de um estudo de primeira qualidade que 
avalia e sintetiza estudos primários (pesquisas 
originais) publicados, com métodos adequados 
claros, específicos e reprodutíveis para mapear 
cientificamente o assunto na literatura mun-
dial. A Colaboração Cochrane faz este tipo de 
estudos, de maneira isenta, para fornecimento de 
evidências para as pessoas e para a Organização 
Mundial da Saúde tomarem suas decisões com 
maior segurança.

CONCLUSÃO
Os dois medicamentos apresentam  
efetividade no tratamento da hiperten-
são pulmonar e parecem ser equiva- 
lentes no efeito, apresentando dife-
renças substanciais apenas nos custos, 
onde a bosentana é seis vezes mais 
dispendiosa que o sildenafil, sem  
vantagens claras que justifiquem a  
diferença de custos. 
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Cifoplastia Percutânea para o Tratamento DE

O QUE É?
A cifoplastia percutânea 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 óssea. Consiste na inserção de 
um balão no corpo vertebral fraturado. 
O balão é insuflado cuidadosamente 
para levantar a vértebra comprimida, 
recolocá-la em sua posição normal e 
criar uma cavidade dentro do corpo 
vertebral. Após a colocação da vértebra 
na posição correta, o balão 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 SERVE?
A osteoporose é uma doença do esque-
leto que se caracteriza pela diminuição 
da massa óssea e por uma alteração da 
qualidade do osso, levando a uma dimi-

FRATURA VERTEBRAL POR OSTEOPOROSE
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nuição da resistência e ao conseqüente 
aumento do risco de fraturas. Estima-se 
que uma a cada três mulheres, e 1 a cada 
12 homens, tenham osteoporose após  
os 50 anos. As fraturas osteoporóticas  
da coluna vertebral são as mais frequen-
tes, cerca de 44%, seguidas das fraturas 
de quadril.

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

EVIDÊNCIA
A busca da literatura não localizou  
nenhuma revisão sistemática de qua- 
lidade. Existe evidência limitada  
(NE III – apenas um ensaio clínico não 
cego) que a cifoplastia pode apresentar 
benefício em curto prazo para dor e qua-
lidade de vida de pacientes com fratura 
osteoporótica da coluna vertebral, bene-

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

* A revisão sistemática de literatura é considerada 
o melhor método de pesquisa para o conheci-
mento das evidências científicas disponíveis para 
responder questões na área de saúde. Trata-se de um 
estudo de primeira qualidade que avalia e sintetiza 
estudos primários (pesquisas originais) publicados, 
com métodos adequados claros, específicos e repro-
dutíveis para mapear cientificamente o assunto na 
literatura mundial. A Colaboração Cochrane faz este 
tipo de estudos, de maneira isenta, para fornecimen-
to de evidências para as pessoas e para a Organiza-
ção Mundial da Saúde tomarem suas decisões com 
maior segurança.

CONCLUSÃO
Não existem, até o momento, dados que 
assegurem a efetividade e segurança da 
cifoplastia percutânea no tratamento da 
fratura de coluna vertebral por osteoporose.

REFERÊNCIAS
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INSULINAS ANÁLOGAS PARA O TRATAMENTO

O QUE É?
A descoberta da insulina há mais de 80 
anos é considerada um dos maiores avan-
ços médicos do século XX. As técnicas de 
manufatura evoluíram rapidamente, o que 
permitiu a produção de preparados de alta 
qualidade. As insulinas habitualmente uti-
lizadas e disponíveis no Sistema Único de 
Saúde (SUS) são as denominadas insulinas 
regulares e de ação prolongada (NPH). 
Recentes avanços permitiram que por meio 
de engenharia genética a insulina fosse 
alterada em sua composição, surgindo as 
insulinas sintéticas, ou insulinas análogas, 
que apresentam custos mais elevados.

PARA QUE SERVE?
O diabetes melitos envolve um grupo he-
terogêneo de doenças do metabolismo que 
levam ao desenvolvimento de hiperglice-
mia, ou seja, aumento dos níveis de açúcar 
no sangue devido a defeitos na secreção ou 
ação da insulina. Está associado ao apareci-
mento de complicações tardias envolvendo 
os olhos, rins, nervos e vasos sanguíneos. 
Estima-se que no Brasil, a prevalência desta 
doença chegue a 7,6% da população adulta 
entre 30 a 69 anos.

Em muitos pacientes é necessária a reposi-
ção diária de insulina por meio de injeções. 

DE DIABETES MELLITUS TIPO I
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torna esta custo-efetiva apenas em 
pacientes que comprovadamente não 
conseguem controle da diabetes com o 
tratamento com insulina convencional.

* A revisão sistemática de literatura é considerada 
o melhor método de pesquisa para o conheci-
mento das evidências científicas disponíveis 
para responder questões na área de saúde. 
Trata-se de um estudo de primeira qualidade que 
avalia e sintetiza estudos primários (pesquisas 
originais) publicados, com métodos adequados 
claros, específicos e reprodutíveis para mapear 
cientificamente o assunto na literatura mun-
dial. A Colaboração Cochrane faz este tipo de 
estudos, de maneira isenta, para fornecimento de 
evidências para as pessoas e para a Organização 
Mundial da Saúde tomarem suas decisões com 
maior segurança.

CONCLUSÃO
A insulina análoga é bem indicada 
naqueles pacientes que não conseguem 
o controle da diabetes com a utilização 
de insulina convencional.

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

PERGUNTA
As insulinas análogas são custo-efetivas 
comparadas à insulina regular e de ação 
prolongada (NPH)?

EVIDÊNCIA
A nossa busca na literatura localizou 
inúmeras revisões sistemáticas* de alta 
qualidade. Os resultados de pesquisas 
até o momento indicam que a insulina 
análoga tem efeito equivalente às insuli-
nas convencionais, apresentando como 
vantagem apenas uma pequena diferença 
no melhor controle de episódios de 
hipoglicemia (nível de açúcar baixo no 
sangue), uma complicação do tratamento 
do diabetes com insulina. 

Essa vantagem, levando-se em conside-
ração o maior custo da insulina análoga, 
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MAMOGRAFIA DIGITAL VERSUS MAMOGRAFIA CONVENCIONAL

NO RASTREAMENTO DE CÂNCER DE MAMA
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O QUE É?
A mamografia é um tipo de radiografia 
especial, realizada em aparelhos espe-
cíficos para avaliação das mamas. Um 
dos recentes avanços da mamografia 
convencional é a mamografia digital 
(computadorizada). A mamografia digital 
se assemelha à convencional por usar 
raios-X na produção 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 são gravadas em filme. Com 
mamografia digital, a imagem é capturada 
por um detector eletrônico 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 
câncer de mama. No Brasil, o câncer de 
mama é o que mais causa mortes entre 
as mulheres. A mamografia de rotina é a 
melhor oportunidade de detectar preco-
cemente qualquer alteração nas mamas, 
antes até que o paciente ou médico pos-
sam notá-las ou apalpá-las. A mortalidade 
por câncer da mama pode ser reduzida 
em um terço entre as mulheres de 50 a 69 
anos com programas de rastreamento, que 
consistem de mamografia com ou sem 
exame clínico a cada dois anos.
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Mamografia convencional e a mamografia digital
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publicados, com métodos adequados claros, espe-
cíficos e reprodutíveis para mapear cientificamente 
o assunto na literatura mundial. A Colaboração 
Cochrane faz este tipo de estudos, de maneira isen-
ta, para fornecimento de evidências para as pessoas 
e para a Organização Mundial da Saúde tomarem 
suas decisões com maior segurança.

CONCLUSÃO
Com o cenário atual, a mamografia 
digital tem eficácia semelhante à forma 
convencional e não apresenta vantagens 
claras para substituir a mamografia con-
vencional, utilizada de rotina.

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

EVIDÊNCIA
A busca da literatura localizou inúmeros 
trabalhos primários e quatro revisões. 
Foi selecionada a revisão sistemática* de 
maior qualidade e a mais recente (Vinni-
combe 2009).
Os autores concluíram que a mamogra-
fia digital é equivalente à 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 utilização no 
lugar da mamografia convencional não 
justifica a diferença de custos.

* A revisão sistemática de literatura é considerada 
o melhor método de pesquisa para o conheci-
mento das evidências científicas disponíveis para 
responder questões na área de saúde. Trata-se 
de um estudo de primeira qualidade que avalia e 
sintetiza estudos primários (pesquisas originais) 



Vertebroplastia Percutânea para o Tratamento 

O QUE É?
A vertebroplastia percutânea 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 óssea. Consiste na injeção 
por meio de uma agulha introduzida 
no interior da vértebra fraturada de um 
cimento ósseo.

PARA QUE SERVE?
A osteoporose é uma doença do esque-
leto que se caracteriza pela diminuição 
da massa óssea e por uma alteração da 
qualidade do osso, levando a uma dimi-
nuição da resistência e ao consequente 
aumento do risco de fraturas. Estima-se 
que 1 a cada 3 mulheres e 1 a cada 12 
homens tenham osteoporose após os 
50 anos. As fraturas osteoporóticas da 
coluna vertebral são as mais frequentes, 
estima-se em 44%, seguidas das fraturas 
de quadril.

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

de Fratura Vertebral por Osteoporose
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EVIDÊNCIA
A busca na literatura não localizou ne-
nhuma revisão sistemática de qualidade. 
Dos cincos ensaios clínicos controlados 
localizados, quatro apresentaram resul-
tados de não efetividade duradoura, e 
apenas um deles apresentou melhora da 
dor por um período de um ano de acom-
panhamento. Algumas complicações, 
embora raras, são potencialmente graves 
como embolia e dor persistente.

* A revisão sistemática de literatura é considerada o 
melhor método de pesquisa para o conhecimento 
das evidências científicas disponíveis para res-
ponder questões na área de saúde. Trata-se de um 
estudo de primeira qualidade que avalia e sintetiza 
estudos primários (pesquisas originais) publica-
dos, com métodos adequados claros, específicos e 
reprodutíveis para mapear cientificamente o assun-
to na literatura mundial. A Colaboração Cochrane 

faz este tipo de estudos, de maneira isenta, para 
fornecimento de evidências para as pessoas e para 
a Organização Mundial da Saúde tomarem suas 
decisões com maior segurança.

CONCLUSÃO
Não existem, até o momento, dados que 
assegurem a efetividade e segurança da 
vertebroplastia percutânea no tratamen-
to da fratura de coluna vertebral por 
osteoporose.
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O QUE É?
É uma prótese autoexpansível introdu-
zida percutaneamente (pela pele, sem 
cirurgia aberta), inserida fechada no 
coração por um cateter e aberta para 
fechar defeitos anatômicos congêni-
tos (desde o nascimento) do coração. 
Desde 1948, o tratamento cirúrgico 
convencional (cirurgia aberta) para 
essa condição vem sendo a terapêutica 
utilizada, com excelentes resultados 
imediatos, altos índices de sucesso e 
baixas complicações. A finalidade do 
procedimento percutâneo é o de ofere-
cer um procedimento menos invasivo e 
com tempo de recuperação menor.

PARA QUE SERVE?
A Comunicação Interatrial (CIA) é 
uma malformação cardíaca de origem 
congênita, caracterizada pela presença 
de um orifício de dimensões variadas 
entre o átrio esquerdo e o direito do 
coração. É uma das doenças cardíacas 
congênitas mais frequentes, correspon-
dendo aproximadamente a 10% dessas 
afecções. Se não tratada, pode levar, em 
longo prazo, a arritmias, insuficiência 
cardíaca e hipertensão arterial pulmo-
nar devido à passagem de sangue do 
átrio esquerdo para o direito, causando 

Comunicação Interatrial:

Cirurgia convencional
Cirurgia percutânea com Amplatzer®
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Figura 1: Prótese Amplatzer ®

Figura 2: Tipos de CIA

aumento das cavidades direitas do cora-
ção e alteração pulmonar.

PERGUNTA
A cirurgia percutânea com Amplatzer ® 
é efetiva e segura para o tratamento de 
Comunicação Interatrial? 

EVIDÊNCIA
Não foram localizadas na literatura 
pesquisas de alto nível de evidências 
como revisões sistemáticas com 
metanálise ou ensaios clínicos 
randomizados. Existem apenas estudos 
de menor qualidade (estudos não 
randomizados) que indicam que 
o procedimento apresenta menor 
taxa de sucesso, mas menos tempo 
de internação. Estudos recentes têm 
levantando a possibilidade de maior 

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

* A Revisão Sistemática de literatura é considerada 
atualmente o melhor método de pesquisa para o 
conhecimento das evidências científicas dispo-
níveis no momento para responder questões na 
área de saúde. Trata-se de um estudo fundamental, 
que avalia e sintetiza estudos primários (pesquisas 
originais) publicados, com métodos claros, especí-
ficos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
Não existem, até o momento, dados que as-
segurem a efetividade e segurança da cirur-
gia percutânea com Amplatzer ® em subs-
tituição à cirurgia aberta convencional.
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O QUE É?
O Cetuximabe é um tipo de droga 
denominado anticorpo monoclonal 
produzido por engenharia genética. 
Esses anticorpos se ligam a recepto-
res específicos da superfície da célula 
cancerosa, auxiliando o sistema imu-
nológico a reconhecer essas células e 
combatê-las. Essa droga foi licenciada 
pela Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária (Anvisa) para o tratamento de 
câncer de cabeça e pescoço, localmente 
avançado (recorrentes ou com metás-
tases) em combinação à radioterapia, 
em pacientes que não podem ser trata-
dos com quimioterapia e radioterapia. 

PARA QUE SERVE?
É utilizado para o tratamento de cân-
cer avançado de cabeça, pescoço e in-
testino grosso e, como vários desses 
medicamentos, é motivo de frequen-
tes solicitações via judiciário para seu 
fornecimento pelo Sistema Único de 
Saúde (SUS), por não constar da lista 
de medicamentos excepcionais. É uma 
droga que controla a doença por cer-
to período, não promovendo a cura. 
No mundo, aproximadamente 200 mil 
casos novos de câncer de cabeça e pesco-
ço são diagnosticados anualmente. Uma 

Cetuximabe para o tratamento de 

câncer de cabeça e pescoço
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média de 13.470 casos novos de câncer 
de cavidade oral por 100 mil habitantes 
é observada no Brasil, sendo mais fre-
quentes em homens, fumantes e também 
está associado ao consumo de álcool.

PERGUNTA
Qual a eficácia, segurança e indicação 
do uso de Cetuximabe para o trata-
mento de câncer de cabeça e pescoço?

EVIDÊNCIA
A busca da literatura localizou duas revi-
sões sistemáticas de boa qualidade que 
verificaram eficácia e segurança e custo 
benefício da droga em câncer de cabeça e 
pescoço realizadas pelo National Institute 
for Health and Clinical Excellence (Nice), 
autoridade de saúde especial do National 
Health Service – (NHS) do Reino Unido. 
Ambas as revisões sistemáticas conclu-
íram que não há evidência da efetivida-

de do Cetuximabe no câncer de cabeça 
e pescoço, associado à radioterapia ou 
a quimioterapia. As evidências dispo-
níveis são apenas dois ensaios clínicos 
realizados pela indústria farmacêutica 
para o registro da droga, que apresentam 
falhas metodológicas (baixa qualidade).

* A Revisão Sistemática de literatura é conside-
rada atualmente o melhor método de pesquisa 
para o conhecimento das evidências científicas 
disponíveis no momento para responder ques-
tões na área de saúde. Trata-se de um estudo 
fundamental, que avalia e sintetiza estudos pri-
mários (pesquisas originais) publicados, com 
métodos claros, específicos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
Não há evidências de qualidade que 
suportem a indicação do uso do Cetu-
ximabe no tratamento de câncer local-
mente avançado de cabeça e pescoço.
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O QUE É?
O Erlotinibe é um medicamento an-
ticancerígeno, de administração oral, 
desenvolvido para atingir um receptor 
específico presente na superfície 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 câncer (não represen-
ta a cura).
  
PARA QUE SERVE?
É utilizado para o tratamento de câncer 
e como vários desses medicamentos é 
motivo de frequentes solicitações via 
judiciário para seu fornecimento pelo 
Sistema Único de Saúde (SUS), por não 
constar na lista de medicamentos excep-
cionais.

PERGUNTA
Qual a eficácia, segurança e indicação 
do uso de Erlotinibe para o tratamento 
de câncer?

EVIDÊNCIA
A busca da literatura localizou revisões 
sistemáticas de boa qualidade que ve-
rificaram eficácia e segurança da droga 
em casos específicos. É indicado apenas 
para casos de um tipo de câncer de pul-

Erlotinibe
para o tratamento de câncer
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mão (câncer de não pequenas células) 
avançado (que iniciou a se espalhar) e/
ou metastático (que já atingiu outras par-
tes do corpo), após falha de quimiotera-
pia prévia. A ação do medicamento foi de 
aumento marginal de tempo de vida (1 a 
2 meses).
Para câncer de pâncreas localiza-se ape-
nas um ensaio clínico que verificou eficá-
cia para a doença avançada ou metastática 
em associação com outra droga (Genci-
tabina).  O prolongamento do tempo de 
vida foi em média menor que um mês. 
Para os demais tipos de câncer não há 
evidência de eficácia, sendo considerado 
experimental. O custo do tratamento em 
média para um adulto é de aproximada-
mente R$ 8 mil por mês.

* A Revisão Sistemática de literatura é considera-
da atualmente o melhor método de pesquisa para 
o conhecimento das evidências científicas dispo-
níveis no momento para responder questões na 
área de saúde. Trata-se de um estudo secundário, 
que avalia e sintetiza estudos primários (pesquisas 
originais) publicados, com métodos claros, especí-
ficos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
O Erlotinibe está apenas indicado para 
casos específicos e bem documentados 
de câncer de pulmão de não pequenas cé-
lulas e câncer de pâncreas, avançados e/
ou metastáticos, resultando em pequeno 
aumento de sobrevida a alto custo. São 
necessários estudos para avaliar o custo-
benefício em nosso meio.
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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 
III 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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O QUE É?
Nativa da Coreia, China e Japão, a 
Ginkgo Biloba é uma árvore que chega 
a 40 metros de altura e pode viver 4 mil 
anos, tendo sido considerada por Char-
les Darwin um “fóssil vivo”. Sua longe-
vidade deve-se à grande capacidade de 
suportar agressões do meio ambiente. 
Suas folhas são utilizadas há milênios 
pela medicina oriental, e o extrato pa-
dronizado dessas folhas é um dos fito-
terápicos (medicamentos originado de 
plantas) mais utilizados no ocidente.

PARA QUE SERVE?
Seus possíveis mecanismos de ação são 
atribuídos aos efeitos de vários compo-
nentes do extrato e incluem o aumento 
da irrigação sanguínea por dilatação dos 
vasos e redução da viscosidade do san-

gue, modificação de sistemas de neuro-
transmissores, e diminuição da densida-
de de radicais livres. Suas indicações são 
amplas e uma das mais populares é para 
o tratamento de problemas de memória, 
concentração e prevenção de mal de Al-
zheimer e outros tipos de demência. 

PERGUNTA
Qual a efetividade, segurança e indicação 
do uso de Ginkgo Biloba para a preven-
ção e  tratamento de mal de Alzheimer ou 
demência?

EVIDÊNCIA
A busca da literatura localizou uma revi-
são sistemática da Colaboração Cochra-
ne que observou que o uso é seguro, mas 
concluiu que as evidências, até o momen-
to, são conflitantes e não confiáveis. Dos 

quatro estudos mais recentes, três não 
verificaram efeito positivo e um apresen-
tou grande eficácia. Mais estudos são ne-
cessários para consolidar ou refutar essa 
terapêutica.

* A Revisão Sistemática de literatura é considera-
da atualmente o melhor método de pesquisa para 
o conhecimento das evidências científicas dispo-
níveis no momento para responder questões na 
área de saúde. Trata-se de um estudo secundário, 
que avalia e sintetiza estudos primários (pesquisas 
originais) publicados, com métodos claros, especí-
ficos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
Não existe evidência de qualidade que su-
porte a utilização de extrato de Ginkgo Bi-
loba para prevenção ou tratamento de mal 
de Alzheimer ou outros tipos de demência.

Ginkgo Biloba para o tratamento de
Alzheimer e demência
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O QUE É?
Nativa da Coreia, China e Japão, a 
Ginkgo Biloba é uma árvore que chega 
a 40 metros de altura e pode viver 4 mil 
anos, tendo sido considerada por Char-
les Darwin um “fóssil vivo”. Sua longe-
vidade deve-se à grande capacidade de 
suportar agressões do meio ambiente. 
Suas folhas são utilizadas há milênios 
pela medicina oriental, e o extrato pa-
dronizado dessas folhas é um dos fito-
terápicos (medicamentos originado de 
plantas) mais utilizados no ocidente.

PARA QUE SERVE?
Seus possíveis mecanismos de ação são 
atribuídos aos efeitos de vários compo-
nentes do extrato e incluem o aumento 
da irrigação sanguínea por dilatação dos 
vasos e redução da viscosidade do san-

gue, modificação de sistemas de neuro-
transmissores, e diminuição da densida-
de de radicais livres. Suas indicações são 
amplas e uma das mais populares é para 
o tratamento de problemas de memória, 
concentração e prevenção de mal de Al-
zheimer e outros tipos de demência. 

PERGUNTA
Qual a efetividade, segurança e indicação 
do uso de Ginkgo Biloba para a preven-
ção e  tratamento de mal de Alzheimer ou 
demência?

EVIDÊNCIA
A busca da literatura localizou uma revi-
são sistemática da Colaboração Cochra-
ne que observou que o uso é seguro, mas 
concluiu que as evidências, até o momen-
to, são conflitantes e não confiáveis. Dos 

quatro estudos mais recentes, três não 
verificaram efeito positivo e um apresen-
tou grande eficácia. Mais estudos são ne-
cessários para consolidar ou refutar essa 
terapêutica.

* A Revisão Sistemática de literatura é considera-
da atualmente o melhor método de pesquisa para 
o conhecimento das evidências científicas dispo-
níveis no momento para responder questões na 
área de saúde. Trata-se de um estudo secundário, 
que avalia e sintetiza estudos primários (pesquisas 
originais) publicados, com métodos claros, especí-
ficos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
Não existe evidência de qualidade que su-
porte a utilização de extrato de Ginkgo Bi-
loba para prevenção ou tratamento de mal 
de Alzheimer ou outros tipos de demência.

REFERÊNCIAS
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O QUE É?
O Lapatinibe é um medicamento an-
ticancerígeno, de administração oral, 
desenvolvido para atingir um receptor 
específico presente na superfície das 
células de câncer de mama (ErbB1 e Er-
bB2), impedindo sua proliferação. Ele 
inibe, especificamente, a atividade de 
uma enzima dentro da célula e bloqueia 
o crescimento do câncer de mama (não 
representa a cura).

PARA QUE SERVE?
É utilizado para o tratamento de câncer 
de mama avançado ou com metástase  
e, como vários desses medicamentos, 
é motivo de frequentes solicitações via 
judiciário para seu fornecimento pelo 
Sistema Único de Saúde (SUS), por não 
constar da lista de medicamentos excep-
cionais.
Na população brasileira, esse é um dos 
tipos de câncer mais incidentes, corres-
pondendo a três em cada dez casos de 

lapatinibe para o tratamento de
Câncer de mama
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câncer diagnosticados entre as mulheres. 

PERGUNTA
Qual a eficácia, segurança e indicação do 
uso de Lapatinibe para o tratamento de 
câncer de mama?

EVIDÊNCIA
A busca da literatura localizou revisões 
sistemáticas de boa qualidade que verifi-
caram eficácia e segurança da droga em 
casos de câncer de mama avançado ou 
com metástase. Existem evidências de 
moderada qualidade (ensaios clínicos re-
alizados pela indústria) indicando que a 
associação da Lapatinibe com outra dro-
ga denominada Capecitabine, para o tra-
tamento de pacientes selecionadas (Er-
bB2 +), que apresentam piora da doença 
e/ou metástase após tratamento anterior, 
aumenta o tempo médio de evolução 
sem piora da doença em dois meses, mas 
não há aumento da sobrevida. Para mu-
lheres na pós-menopausa, a associação 

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

* A Revisão Sistemática de literatura é considera-
da atualmente o melhor método de pesquisa para 
o conhecimento das evidências científicas dispo-
níveis no momento para responder questões na 
área de saúde. Trata-se de um estudo secundário, 
que avalia e sintetiza estudos primários (pesquisas 
originais) publicados, com métodos claros, especí-
ficos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
A administração de Lapatinibe apresen-
ta pequeno efeito positivo em pacientes 
selecionadas (ErbB2+), com aumento de 
alguns meses de tempo sem progressão 
da doença, mas não há evidências de efei-
to positivo na sobrevida. Devido seu alto 
custo mensal (mais de R$ 10 mil) não é 
um tratamento que apresente um bom 
custo-benefício.

REFERÊNCIAS
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O QUE É?
A Rosuvastatina é um dos tipos de esta-
tinas disponíveis no mercado brasilei-
ro. As estatinas são medicamentos que 
promovem a diminuição de lípides no 
sangue, inibindo a síntese de coleste-
rol. Atualmente, as estatinas que fazem 
parte no Componente de Dispensação 
Excepcional do Ministério da Saúde 
são: Lovastatina, Sinvastatina, Pravas-
tatina, Fluvastatina e Atorvastatina. A 
Rosuvastatina não está incluída na lista 
de medicamentos disponíveis e é alvo 
de inúmeras ações judiciárias para o seu 
fornecimento pelo Sistema Único de 
Saúde (SUS).

PARA QUE SERVE?
As Doenças Cardiovasculares (DCV) 
acometem o coração e os vasos san-
guíneos e, atualmente, representam a 
principal causa de morte no mundo. A 
prevenção primária de DCV refere-se 

Rosuvastatina 
na prevenção primária de eventos cardiovasculares
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às intervenções que visam prevenir even-
tos cardiovasculares em pessoas que não 
apresentam qualquer evidência clínica da 
condição. Existem evidências consolida-
das de que o uso de estatinas para con-
trole do colesterol sanguíneo leva a signi-
ficativa redução do risco de mortalidade 
por doenças cardiovasculares.  No Brasil, 
o gasto do setor público com as estatinas 
foi de cerca de R$ 92 milhões em 2009. 

PERGUNTA
Qual a vantagem em termos de eficácia e 
segurança da Rosuvastatina em relação às 
outras estatinas?

EVIDÊNCIA
A busca da literatura localizou revisões 
sistemáticas de boa qualidade que verifi-
caram eficácia e segurança e a indicação 
da Rosuvastatina. Não há evidências que 
demonstrem a superioridade de qualquer 
tipo de estatina em relação à outra quan-

do considerados os desfechos clínicos 
relevantes, como a ocorrência de doença 
cardiovascular. Todos os protocolos clíni-
cos baseados em evidências recomendam 
a escolha da estatina conforme aquela 
com melhor preço e disponibilidade.

* A Revisão Sistemática de literatura é considera-
da atualmente o melhor método de pesquisa para 
o conhecimento das evidências científicas dispo-
níveis no momento para responder questões na 
área de saúde. Trata-se de um estudo secundário, 
que avalia e sintetiza estudos primários (pesquisas 
originais) publicados, com métodos claros, especí-
ficos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
Não existe evidência científica que de-
monstre a superioridade da Rosuvastati-
na ou de qualquer estatina em relação à 
outra, na prevenção primária de eventos 
cardiovasculares. A escolha deve ser pau-
tada pela disponibilidade e custo.
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Medicamentos
Custo do Tratamento Mensal (R$)

5 mg 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 19,91 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

CUSTOS
Custo do tratamento com estatinas no Brasil (BRATS, 2009)
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Teriparatida no tratamento de

Osteoporose
O QUE É?
A Teriparatida é utilizada para o tra-
tamento da osteoporose em mulheres 
na pós-menopausa e em homens que 
apresentam risco de fraturas. Contém 
uma forma sintética de um hormô-
nio natural humano, o partireoidiano 
(PTH). Sua ação é a de fazer o orga-
nismo produzir mais ossos e aumen-
tar a densidade (resistência) óssea. 
Apresenta como desvantagem a via 
de administração subcutânea diária, a 
necessidade de estocagem sob refrige-
ração e o alto custo.

PARA QUE SERVE?
A osteoporose é uma doença do esque-
leto, que se caracteriza pela diminui-
ção da massa óssea e por uma alteração 
da qualidade do osso, levando a uma 
redução da resistência e ao conse-
quente aumento do risco de fraturas. 
Estima-se que uma a cada três mulhe-
res e um a cada doze homens tenham 
osteoporose após os 50 anos. As fratu-
ras osteoporóticas da coluna vertebral 
são as mais frequentes, estima-se em 
44%, seguidas das fraturas de quadril.
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PERGUNTA
A Teriparatida é efetiva e segura no trata-
mento de paciente com osteoporose? 

EVIDÊNCIA
A busca de evidências localizou 
inúmeras publicações e revisões 
sistemáticas, inclusive uma realizada 
pelo Centro Cochrane do Brasil sob 
encomenda do Ministério da Saúde. 
As evidências atuais revelam que a 
Teriparatida é efetiva na prevenção 
de fraturas associadas à osteoporose, 
mas sem diferença significativa com-
parada às outras opções terapêuticas 
disponíveis pelo Sistema Único de 
Saúde (SUS). A sua segurança não 
está firmemente estabelecida, estando 
associada ao maior risco de osteosar-
coma (câncer nos ossos) em experi-
mentos animais.

* A Revisão Sistemática de literatura é 
considerada atualmente o melhor método de 
pesquisa para o conhecimento das evidências 
científicas disponíveis no momento para 
responder questões na área de saúde. Trata-se 
de um estudo fundamental, que avalia e sin-
tetiza estudos primários (pesquisas originais) 
publicados, com métodos claros, específicos e 
reprodutíveis.

CONCLUSÃO
Apesar da eficácia, por não ter segu-
rança firmemente estabelecida, ser in-
jetável e ter alto custo, a Teriparatida 
não é o medicamento de escolha para 
o tratamento e prevenção de fraturas 
por osteoporose. É indicada apenas 
em casos excepcionais de pacientes 
com alto risco de fratura vertebral, 
após terem sido esgotadas as outras 
opções terapêuticas.
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diTrabectedina (Yondelis ®)
para o tratamento de sarcoma

Capítulo 27

O QUE É?
A Trabectedina é uma droga antitumoral 
semissintética derivada de um alcaloide 
marinho, indicada para tratamento de 
certos tipos de tumores, aprovada pela 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
(Anvisa) em 2008.

PARA QUE SERVE?
É utilizada para o tratamento de câncer 
e, como vários desses medicamentos, 
é motivo de frequentes solicitações via 
judiciário para seu fornecimento pelo 
Sistema Único de Saúde (SUS), por 
não constar da lista de medicamentos 
excepcionais. 

Sua principal indicação é no tratamen-
to de um tipo de câncer denominado 
sarcoma de tecidos moles, cânceres que 
afetam cartilagem, músculo, gordura, 
e tecido conjuntivo (tecido de susten-
tação). O termo “sarcoma” tem origem 
grega e significa “crescimento carnoso 
ou carne de peixe”. A administração é 
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por via intravenosa a cada três semanas.

PERGUNTA
Qual a eficácia, segurança e indicação do 
uso de Trabectedina para o tratamento 
de sarcoma de partes moles?

EVIDÊNCIA
A busca da literatura, pelos melhores 
níveis de evidências disponíveis, loca-
lizou apenas um ensaio clínico fase II e 
quatro estudos não controlados (Nível 
de evidência III e IV), comparando 
dois esquemas terapêuticos do medica-
mento para pacientes com dois tipos de 
sarcoma (de músculo e gordura), que 
falharam em tratamento anterior com 
quimioterapia. Não há estudos compa-
rando a droga com cuidados de suporte 
sem medicação ou com outros medica-
mentos quimioterápicos. O benefício 
estimado oferecido por informe da 
indústria na média sobrevida comparado 
à evolução da doença, sem tratamento, 
é de aproximadamente seis meses. Ou 
seja, o medicamento não cura, apenas 
prolonga a sobrevida por esse período. 
São relatados efeitos adversos importan-

tes como náusea, vômitos e astenia e não 
há estudo avaliando qualidade de vida. 
Não há estudos de custo-benefício do 
medicamento, que tem alto valor (mais 
de R$10 mil por ciclo) de tratamento.

* A Revisão Sistemática de literatura é 
considerada atualmente o melhor método de 
pesquisa para o conhecimento das evidências 
científicas disponíveis no momento para 
responder questões na área de saúde. Trata-se 
de um estudo fundamental, que avalia e sin-
tetiza estudos primários (pesquisas originais) 
publicados, com métodos claros, específicos e 
reprodutíveis.

CONCLUSÃO
Existe evidência limitada, devido à  
baixa qualidade e pequeno número de 
estudos de que a droga Trabectedina 
prolonga a sobrevida média, em apro-
ximadamente seis meses, em pacientes 
com sarcoma de músculo e gordura, que 
apresentaram progressão (piora) após 
quimioterapia inicial, a alto custo, não 
encontramos evidências de custo-bene-
fício ou análises de qualidade de efeitos 
de vida.
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O QUE É?
É uma droga anticonvulsivante, ou 
seja, para o tratamento de convulsões 
da epilepsia. Apesar de aprovada 
na Europa e Estados Unidos, não 
é comercializada no Brasil, não 
possuindo registro na ANVISA. É 
frequentemente objeto de pedidos 
via judicial.

PARA QUE SERVE?
Para o tratamento de epilepsia, 
definida como uma perturbação 
caracterizada pela tendência a sofrer 
convulsões recidivantes. Em algum 
momento, 2% da população adulta 
têm uma convulsão. Um terço desse 
grupo tem convulsões recorrentes 
(epilepsia). Aproximadamente em 
25% dos adultos com epilepsia é 
possível conhecer a causa quando se 
realizam exames como um electro-
encefalograma (EEG). Alguns tipos 
de perturbações convulsivas são 

TRATAMENTO DE EPILEPSIA
LEVETIRACETAM (KEPPRA ®) PARA O
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hereditárias (como a epilepsia juvenil 
mioclônica). No resto das pessoas com 
epilepsia, a doença denomina-se idio-
pática, isto é, não se evidencia nenhuma 
lesão cerebral nem se conhece a causa.

As crises variam de um portador de 
epilepsia para outro, mas existem alguns 
padrões gerais. Os especialistas dividem 
a epilepsia em quatro tipos princi-
pais: Epilepsia Parcial Simples, Parcial 
Complexa, Epilepsia tipo Grande Mal 
ou Tônico-Clônica  e Epilepsia tipo 
Pequeno Mal ou Ausência.

A grande maioria, por volta de 70% 
dos casos, consegue tratamento, com 
sucesso, usando um medicamento ou 
uma combinação de medicamentos. 
Às pessoas que não se encaixam dentro 
dessa faixa, considera-se a denominação 
de portadores de epilepsia de “difícil 
controle”.

PERGUNTA
Qual a eficácia, segurança e indicação 
do uso de levetiracetam para o trata-
mento de epilepsia?

EVIDÊNCIA
Indicações e Evidências:

A busca na literatura localizou uma 
revisão sistemática da Colaboração 
Cochrane que verificou que a levetira-
cetam diminui a frequência de convul-
sões quando associada a outras drogas 
anticonvulsivas no tratamento de 
epilepsia parcial em indivíduos que não 
apresentam controle com tratamento 
habitual (Nível de evidência I).

Existe evidência nível III (um ensaio 
clínico com amostra pequena) de que a 
levetiracetam é efetiva e segura tam-
bém em crianças com epilepsia parcial 
resistente.

Existe evidência nível III (um ensaio 
clínico com amostra pequena) de que 
a levetiracetam é equivalente às outras 
drogas convencionais como terapia 
única de epilepsia parcial, mas dificil-
mente apresenta custo-benefício devido 
alto custo.

Existe evidência nível III (um ensaio 
clínico com amostra pequena) de que a 
levetiracetam é mais eficaz que placebo 
como tratamento adjuvante de epi-
lepsia tônico-clônica generalizada em 
pacientes maiores de 12 anos refratários 
ao tratamento habitual.
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2011 Jul;52(7):1280-91. Doi: 10.1111/j.1528-1167.2011.03047.x. Epub 2011 Apr 19.
• French JA, Kanner AM, Bautista J, Abou-Khalil B, Browne T, Harden CL, Theodore WH, Bazil C, 
Stern J, Schachter SC, Bergen D, Hirtz D, Montouris GD, Nespeca M, Gidal B, Marks WJ Jr, Turk WR, 
Fischer JH, Bourgeois B, Wilner A, Faught RE Jr, Sachdeo RC, Beydoun A, Glauser TA; Therapeutics 
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. 

* A Revisão Sistemática de literatura é considerada 
atualmente o melhor método de pesquisa para o 
conhecimento das evidências científicas dispo-
níveis no momento para responder questões na 
área de saúde. Trata-se de um estudo fundamental, 
que avalia e sintetiza estudos primários (pesquisas 
originais) publicados, com métodos claros, especí-
ficos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
Há evidências que suportam a indicação 
do uso de levetiracetam no tratamento 
de epilepsia parcial de difícil controle 
como terapia associada, ou seja, em con-
junto com o tratamento habitual. Para as 
outras indicações o nível de evidência é 
ainda baixo.



Capítulo 29

O QUE É?
A temozolomida é um medicamento 
para o tratamento de câncer, que atua 
no DNA da célula cancerígena alteran-
do ou evitando a duplicação 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 indicações, para o trata-
mento de melanoma (câncer de pele). 
Não está incluído na lista de medica-
mentos excepcionais do SUS e é objeto 
de inúmeros pedidos via judicial.

PARA QUE SERVE?
O tumor cerebral é um crescimento 
anormal de células dentro do crânio 
que leva à compressão e lesão de células 
normais do cérebro. Geralmente esses 
tumores podem ser divididos em duas 
categorias: tumor cerebral primário, 
quando o tumor tem origem dentro 

TEMOZOLOMIDA
PARA O TRATAMENTO DE CÂNCER
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do próprio crânio, e tumor metastático, 
metástase ou tumor cerebral secundário: 
quando o tumor tem origem em outro 
órgão e se espalha pelo corpo. Existem 
vários tipos de tumor cerebral primário. 
Cada tipo se diferencia do outro pela 
célula que lhe deu origem, podendo ser 
gliomas, astrocitomas, oligodendroglio-
mas e ependimomas. O tratamento ge-
ralmente se baseia em cirurgia (quando 
possível), quimioterapia e radioterapia, 
dependendo do tipo de tumor. 
O melanoma cutâneo é um tipo de 
câncer que tem origem nos melanócitos 
(células produtoras de melanina, subs-
tância que determina a cor da pele) e 
tem predominância em adultos brancos. 
Embora só represente 4% dos tipos de 
câncer de pele, o melanoma é o mais 
grave, devido à sua alta possibilidade 
de metástase. A letalidade do câncer 
de pele melanoma é elevada, porém 
sua incidência é baixa. Para 2008 estão 
previstos 2.950 casos novos em homens 

e 2.970 casos novos em mulheres, segun-
do a Estimativa de Incidência de Câncer 
no Brasil. As maiores taxas estimadas 
em homens e mulheres encontram-se na 
região Sudeste.

PERGUNTA
Qual a eficácia, segurança e indicação do 
uso de temozolomida para o tratamento 
de câncer?

EVIDÊNCIA
A busca da literatura localizou revisões 
sistemáticas de boa qualidade que verifi-
caram eficácia e segurança da droga em 
casos de câncer. As evidências demons-
tram que a temozolomida tem ação nos 
casos de:

• Tratamento de pacientes com glioma 
maligno, glioblastoma multiforme ou as-
trocitoma anaplásico, recidivante ou que 
progrediu após terapia padrão - Nível de 
evidência I (revisão sistemática) – pro-
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longa a sobrevida geral em meses (2 a 3);

• Tratamento de glioblastoma multifor-
me recém-diagnosticado concomitan-
temente à radioterapia e adicionado ao 
tratamento habitual posteriormente - 
Nível de evidência III (apenas um ensaio 
clínico com poucos casos estudados) 
– prolonga a sobrevida geral em meses 
(aproximadamente 4 a 6 meses).

Apesar de aprovada pela ANVISA, 
a indicação de temozolomida para o 
tratamento de melanoma maligno com 
metástase e em estágio avançado não 
está baseado em evidências (NE III), 
pois em estudos a sobrevida foi seme-
lhante a do grupo tratado com terapia 
convencional.

* A Revisão Sistemática de literatura é considerada 
atualmente o melhor método de pesquisa para o 
conhecimento das evidências científicas dispo-
níveis no momento para responder questões na 
área de saúde. Trata-se de um estudo fundamental, 
que avalia e sintetiza estudos primários (pesquisas 
originais) publicados, com métodos claros, especí-
ficos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
A temozolomida apresenta indicações es-
pecíficas em tumores cerebrais raros, não 
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-
cações não são baseadas em evidências e 
não há evidências paraa o uso em casos de 
melanomas avançados ou com metástase.
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ECULIZUMABE (SOLIRIS®) PARA TRATAMENTO DE 

HEMOGLOBUNÚRIA PAROXÍSTICA NOTURNA

O QUE É?
É um medicamento do tipo anticor-
po monoclonal produzido através de 
biotecnologia. Ele atua bloqueando uma 
das etapas do processo de hemólise (de-
gradação de glóbulos vermelhos). Não é 
comercializado no Brasil, não 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 hemoglobinúria paroxís-
tica noturna (HPN), que é um termo 
descritivo para a manifestação clínica da 
destruição de glóbulos vermelhos com 
liberação de hemoglobina na urina, cujo 
sintoma mais proeminente é o escureci-
mento da urina da manhã. Foi compro-
vado que não há aumento da hemólise 
durante a noite, mas existe aumento da 
concentração urinária e modificação 
dramática da cor da urina. A HPN é uma 
doença genética muito rara, com frequ-
ência desconhecida, comprometendo 
indivíduos de qualquer idade, particu-
larmente adultos jovens. A gravidade 
da doença é muito variável, e nos casos 
mais graves o paciente pode necessitar 
de transfusões de sangue periódicas.
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PERGUNTA
Qual a eficácia, segurança e indicação do 
uso de eculizumabe para o tratamento de 
Hemoglobunúria Paroxística Noturna?

EVIDÊNCIA
A busca da literatura não localizou nenhu-
ma revisão sistemática, apenas um ensaio 
clínico randomizado (Nível de Evidência 
III) que demonstrou que a eculizumabe 
é efetiva para diminuir a necessidade de 
transfusões sanguíneas em pacientes com 
Hemoglobunúria Paroxística Noturna 
grave. Não há evidências de melhora na 
sobrevida e complicações decorrentes da 
doença. Devido seu alto custo, aproxi-
madamente 500.000 dólares ao ano nos 
Estados Unidos e Canadá por paciente, 
o que o faz um dos medicamentos mais 
caros da atualidade, dificilmente apresen-
ta custo-benefício a esse preço estipulado 
pela indústria farmacêutica. Os outros 
estudos localizados (três) são estudos não 

randomizados e não cegos de segmento, 
ou seja, evidências frágeis cientificamente.

* A Revisão Sistemática de literatura é considerada 
atualmente o melhor método de pesquisa para o 
conhecimento das evidências científicas disponíveis 
no momento para responder questões na área de 
saúde. Trata-se de um estudo fundamental, que 
avalia e sintetiza estudos primários (pesquisas origi-
nais) publicados, com métodos claros, específicos e 
reprodutíveis.

CONCLUSÃO
Existe alguma evidência da eficácia da 
eculizumabe para diminuição da neces-
sidade de transfusões sanguíneas em pa-
cientes com Hemoglobunúria Paroxística 
Noturna. No entanto, não há evidências 
de benefícios em desfechos clínicos im-
portantes como sobrevida e frequência de 
complicações. Devido seu custo extrema-
mente elevado, não apresenta benefícios 
que justifiquem os custos.
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BOMBA DE INFUSÃO DE INSULINA  
NO TRATAMENTO DA DIABETES TIPO 1

O QUE É?
A bomba de insulina é um pequeno 
dispositivo eletrônico que contém um 
reservatório com insulina e que ligada 
a um tubo fino conduz a substância até 
uma agulha especial (cateter) colocado 
debaixo da pele, que terá de ser substi-
tuído de três em três dias. Desta forma, 
conforme as refeições, a atividade física, 
o estresse, o diabético pode variar a 
quantidade de insulina administrada 
sem necessidade de múltiplas injeções 
diárias. O equipamento é pequeno, se-
melhante a um telefone celular (Figura 
1, página 76). É importante lembrar que 
o aparelho requer uma série de cuida-
dos e acompanhamento de uma equipe 
multidisciplinar. 
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Figura 1: Prótese Amplatzer ®

PARA QUE SERVE?
De acordo com a Organização Mundial 
de Saúde (OMS), o número de pessoas 
com diabetes, que hoje é estimado  
em 150 milhões, deverá atingir cerca  
de 300 milhões de pessoas no ano de 
2025. No Brasil a estimativa da So-
ciedade Brasileira de Diabetes é de 
um número aproximado entre 12 a 15 
milhões de pessoas. Estima-se também 
que 90% dos casos de diabetes sejamdo 
tipo 2, enquanto 10% seriam do tipo 1. 
Nesse último tipo de diabetes o paciente 
necessita de reposição diária de insulina 
e, atualmente, as evidências indicam  
que o melhor esquema de tratamento  
é o controle intensivo dos níveis de  
glicose no sangue, o que requer várias 
injeções de insulina ao dia (no mínimo 
quatro). Para evitar as múltiplas injeções 
diárias foi desenvolvida a bomba de infu-
são de insulina. Atualmente no Sistema 
Único de Saúde (SUS) existe o forneci-
mento de insumos apenas para trata-

Capítulo 31

mento com múltiplas injeções diárias e a 
bomba de insulina é motivo de pedidos 
judiciais.

PERGUNTA
A bomba de infusão de insulina é efetiva 
e segura para o tratamento de diabetes 
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tipo 1? Ela é mais efetiva que a terapia de 
múltiplas injeções diárias?

EVIDÊNCIA
A busca de evidências localizou uma  
revisão sistemática da Colaboração  
Cochrane que avaliou 23 estudos  
com 976 participantes. Existe alguma  
evidência que a bomba de insulina  
pode ser melhor que as múltiplas inje-
ções diárias no controle do diabetes  
tipo 1, mas a diferença é de pequena 
magnitude.  
Não há evidências para desfechos  
como mortalidade, complicações e  
custos. A Sociedade Brasileira de  
Diabetes em documento de consenso  
coloca que a pequena diferença encon-
trada na literatura entre a bomba e as 
múltiplas injeções não parece justificar  
o emprego daquela generalizadamente. 
Os custos são maiores, o paciente e o  
médico precisam ser excepcionalmente 
bem treinados e é obrigatória a necessi-

consenso da Sociedade Brasileira 
de Diabetes: insulinoterapia in-
tensiva e terapêutica com bombas 
de insulina. Arq Bras Endocrinol 
Metab [serial on the Internet]. 

2006 Feb [cited 2011 Aug 31] ; 
50(1): 125-135. Disponível em: 
htpp://www.scielo.br/
scielo.php?script=sci_
arttext&pid=S0004-

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

dade de intervenção dos profissionais de  
outras áreas. Deve-se avaliar cada  
caso e indicar quando o diabetes é de 
difícil controle ou o paciente apresenta 
aversão à agulha.

* A Revisão Sistemática de literatura é conside-
rada atualmente o melhor método de pesquisa 
para o conhecimento das evidências científicas 
disponíveis para responder questões na área de 
saúde. Trata-se de um estudo essencial, que avalia 
e sintetiza estudos primários (pesquisas originais) 
publicados, com métodos claros, específicos e 
reprodutíveis. 

CONCLUSÃO
Existem evidências que a bomba de 
insulina pode oferecer maior efetividade 
no tratamento de pacientes com diabe-
tes tipo 1 altamente selecionados, que 
apresentem indicações específicas e pos-
sibilidade de acompanhamento regular 
e especializado. Seu custo benefício não 
está claro.



OXIGENOTERAPIA DOMICILIAR PARA 
PACIENTES COM DOENÇA PULMONAR OBSTRUTIVA CRÔNICA (DPOC)

Capítulo 32

O QUE É?
A oxigenoterapia consiste num trata-
mento em que o objetivo é aumentar 
a concentração do oxigênio no sangue 
por meio de uma maior concentração 
de elemento no ar inspirado. A oxige-
noterapia é um procedimento indicado 
para doentes com insuficiência respira-
tória. O seu intuito é manter os níveis 
de oxigenação adequados para evitar a 
hipoxemia (baixa da concentração de 
oxigênio). Existem três tipos de admi-
nistração de oxigênio domiciliar – com 
cilindro, oxigênio líquido e concentra-
dor de oxigênio (vide tabela ao lado).
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PARA QUE SERVE?
DPOC é a sigla de Doença Pulmonar 
Obstrutiva Crônica, problema que  
atinge aproximadamente 210 milhões  
de pessoas em todo o planeta  
(5,5 milhões no Brasil, segundo o  
Datasus). Os portadores de DPOC so-
frem com os sintomas da doença que, em 
casos mais graves, podem levar à incapa-

citação. A doença é causada  
principalmente pelo cigarro e provoca 
falta de ar, tosse e cansaço. Segundo 
levantamento do Ministério da Saúde,  
a doença é responsável por cerca de  
270 mil internações e 40 mil mortes  
por ano. O paciente com DPOC  
grave pode apresentar baixa concen- 
tração de oxigênio no sangue, e um  

TIPO

Cilindro de Oxigênio

Oxigênio Líquido Portátil

Concentrador de Oxigênio

VANTAGENS

g �É armazenado por longo tempo 
sem perdas

g �Existem pequenos cilindros 
para locomoção

g �Permite a locomoção com o 
uso de refil portátil

g �Fornece fluxo de até  
6 litros/min de O2 gasoso

g Tem custo menor e fixo
g Volume de oxigênio é limitado
g É de fácil manuseio

DESVANTAGENS

g �Tem custo variável conforme a 
necessidade de cilindros que 
o paciente precisar

g �É pesado e grande e não pode 
sofrer quedas

g �Tem custo variável, conforme 
a quantidade de recargas 
mensais da matriz

g �Necessita de recargas 
freqüentes

g �Fluxo máximo limitado a  
5 litros/min

g �Necessita energia elétrica  
para funcionar

g �Há necessidade de um 
cilindro de O2 gasoso na falta 
de energia elétrica
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dos possíveis tratamentos é a oxigenote-
rapia domiciliar

PERGUNTA
A oxigenoterapia domiciliar é efetiva e  
segura para o tratamento de DPOC? 
Qual a indicação deste tratamento?

EVIDÊNCIA
A busca de evidências localizou duas 
revisões sistemáticas da Colaboração 
Cochrane. Uma revisão concluiu que a 
oxigenoterapia domiciliar em longo prazo 
melhora a sobrevida e a qualidade de 
vida de pacientes com DPOC grave, que 
apresentam níveis baixos de oxigênio no 
sangue  (hipoxemia grave =PaO2< 55 
mmHg). Não há evidências de benefí-
cios para pacientes com hipoxemia leve 
a moderada ou apenas noturna. Outra 
revisão sistemática avaliou a oxigenotera-
pia para pacientes com DPOC sem níveis 
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de oxigênio baixo no sangue. Para estes 
existem evidências de baixa qualidade 
que a terapia pode melhorar a respira-
ção, mas devido aos custos e aos riscos 
de acidente cada caso deve ser avaliado 
individualmente.

* A Revisão Sistemática de literatura é considerada 
atualmente o melhor método de pesquisa para o co-
nhecimento das evidências científicas disponíveis 
para responder questões na área de saúde. Trata-se 
de um estudo essencial, que avalia e sintetiza 
estudos primários (pesquisas originais) publicados, 
com métodos claros, específicos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
A oxigenoterapia domiciliar é efetiva para 
pacientes com DPOC grave e nível de 
oxigênio baixo no sangue, controlando 
sintomas e aumentando a sobrevida. Não 
existem evidências de qualidade para 
outras indicações.



Capítulo 33

SITAGLIPTINA (JANUVIA®)  

NO TRATAMENTO DA DIABETES TIPO 2
O QUE É?
A sitagliptina é um medicamento para o 
controle do diabetes tipo 2. É o primeiro 
pertencente a uma nova classe terapêutica 
denominada inibidores da enzima DPP-4 
(dipeptidil peptidase), aprovada pela 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
(Anvisa) em 2006. Essa droga tem o 
objetivo de melhorar a ação das increti-
nas, hormônios que atuam para manter 
os níveis normais de açúcar no sangue, 
estimulando a produção de insulina pelo 
pâncreas e diminuindo a produção de 
glicose pelo fígado. É um medicamento 
não disponível pelo Sistema Único de 
Saúde (SUS).

PARA QUE SERVE?
De acordo com a Organização Mundial 
de Saúde (OMS), o número de pessoas 
com diabetes, hoje estimado em 150 
milhões, deverá alcançar 300 milhões em 
2025. No Brasil, a estimativa da Socieda-
de Brasileira de Diabetes está entre 12 e 
15 milhões 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 exercício físico. Outras 
vezes serão necessários medicamentos 
orais e, por fim, a combinação destes com 
a insulina. Entre os medicamentos orais 
para o controle do diabetes tipo 2, distri-
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buídos pelos SUS, estão a metformina e 
a sulfonilureia. Novas drogas são conti-
nuamente desenvolvidas e são motivo de 
pedidos judiciais.

PERGUNTA
A sitagliptina é efetiva e segura para o 
tratamento de diabetes tipo 2? É mais 
efetiva que a terapia convencional com 
metformina e sulfonilureia?

EVIDÊNCIA
Foi encontrada uma revisão sistemática 
da Colaboração Cochrane que avaliou 
11 estudos envolvendo 6.743 pacien-
tes nos quais se avaliou a sitagliptina. 
Existem evidências de eficácia modesta 
no controle dos níveis de glicose em 
pacientes com diabetes tipo 2, sem efeitos 
colaterais importantes. Não há evidências 
de superioridade se comparada à terapia 
convencional. Não há resultados em longo 
prazo e mais informações sobre os riscos 
e benefícios são necessários. Não localiza-
mos recomendação da droga em consen-
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sos de especialistas nacionais. Protocolos 
clínicos do Reino Unido e Estados Unidos 
recomendam a indicação da sitagliptina em 
pacientes altamente selecionados, que não 
responderam ao tratamento convencional 
ou apresentam contraindicação às drogas 
comumente utilizadas.

* A Revisão Sistemática de literatura é considerada 
atualmente o melhor método de pesquisa para o co-
nhecimento das evidências científicas disponíveis para 
responder questões na área de saúde. Trata-se de um es-
tudo essencial, que avalia e sintetiza estudos primários 
(pesquisas originais) publicados, com métodos claros, 
específicos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
Existe alguma evidência de eficácia, mas não 
de superioridade da droga sitagliptina no 
controle dos níveis de glicose em pacien-
tes com diabetes tipo 2, se comparada à 
terapia convencional. Sua indicação deve ser 
limitada a casos altamente selecionados de 
pacientes que não respondem ou apresentam 
contraindicação ao tratamento convencional.
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O QUE É?
O brometo de tiotrópio pertence a uma 
classe de medicamentos que atua na 
musculatura da via respiratória (bronco 
dilatadores anticolinérgicos), abrindo 
a passagem de ar para os pulmões e 
melhorando a respiração. Tem como ca-
racterística a ação prolongada, permitin-
do seu uso uma vez ao dia. Sua apresen-
tação é em cápsulas com o medicamento 
em pó que deve ser inalado. A droga 
não é fornecida pelo Sistema Único de 
Saúde (SUS), que oferece o salmeterol, 
medicamento também bronco dilatador 
de longa duração, com outro mecanismo 
de ação (beta2-agonista).

PARA QUE SERVE?
DPOC é a sigla de Doença Pulmonar 
Obstrutiva Crônica, problema que 
atinge aproximadamente 210 milhões 
de pessoas em todo o planeta (5,5 
milhões no Brasil, segundo o Datasus). 
Os portadores de DPOC sofrem com os 

BROMETO DE TIOTRÓPIO (SPIRIVA®) PARA TRATAMENTO DA  

DOENÇA PULMONAR OBSTRUTIVA CRÔNICA (DPOC)
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sintomas da doença que dificulta a pas-
sagem de ar para os pulmões e, em casos 
mais graves, podem levar à incapacitação. 
A doença é causada principalmente pelo 
cigarro e provoca falta de ar, tosse e can-
saço. Segundo levantamento do Ministé-
rio da Saúde, a doença é responsável por 
aproximadamente 270 mil internações e 
40 mil mortes por ano. 

PERGUNTA
O brometo de tiotrópio é efetivo e seguro 
para o tratamento de DPOC? É mais 
efetivo que o tratamento convencional 
com salmeterol?

EVIDÊNCIA
A busca de evidências localizou três 
revisões sistemáticas da Colaboração 
Cochrane. O tiotrópio é efetivo se com-
parado ao tratamento placebo (inócuo) 
para a terapia de DPOC. Não há evidên-
cias de que seja melhor que o tratamento 

convencional com salmeterol, ou seja, eles 
são equivalentes. Existe alguma evidên-
cia que a associação das duas drogas 
(tiotrópio+salmeterol) pode beneficiar 
alguns pacientes com DPOC grave.

* A Revisão Sistemática de literatura é considerada 
atualmente o melhor método de pesquisa para o 
conhecimento das evidências científicas disponíveis 
para responder questões na área de saúde. Trata-se 
de um estudo essencial, que avalia e sintetiza 
estudos primários (pesquisas originais) publicados, 
com métodos claros, específicos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
Existe evidência de efetividade, mas não 
de superioridade da droga brometo de 
tiotrópio no controle dos pacientes com 
DPOC se comparada à terapia com sal-
meterol. Sua indicação deve ser limitada a 
casos altamente selecionados de pacientes 
que não respondem ou apresentam con-
traindicação ao tratamento convencional.
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O QUE É?
Fibrose cística, ou mucoviscidose, é 
uma doença genética que se manifesta 
em ambos os sexos. O gene defeituoso é 
transmitido pelo pai e pela mãe embora 
nenhum dos dois manifeste a doença. 
A fibrose cística compromete o funcio-
namento das glândulas exócrinas que 
produzem substâncias como o muco, 
suor e enzimas pancreáticas, afetando 
assim os aparelhos digestivo, respi-
ratório e as glândulas sudoríparas. O 
paciente tem má absorção de nutrientes 
e dificuldade em ganhar peso, mesmo se 
alimentando normalmente. Entretanto, 
o aparelho respiratório é a área mais 
delicada da doença. O pulmão produz 
muco espesso que pode ficar retido nas 
vias aéreas e ser invadido por bactérias. 
Outros sintomas são tosse com secreção 
produtiva, pneumonias de repetição e 
bronquite crônica.

PARA QUE SERVE?
Como os portadores de fibrose cística 
devem ter acompanhamento nutricional 
para corrigir a má absorção dos ali-

Formulas e suplementos nutricionais para 

CRIANÇAS COM FIBROSE CÍSTICA
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mentos, surgiram no mercado fórmulas 
lácteas especiais para substituição do 
leite e suplementos hiperproteicos e/ou 
hipercalóricos específicos para a doen-
ça, que apresentam como característica 
comum o alto custo.

PERGUNTA
Fórmulas lácteas e suplementos nutri-
cionais específicos para pacientes com 
fibrose cística são efetivos e seguros? São, 
além disso, necessários?

EVIDÊNCIA
A busca de evidências não localiza 
nenhum estudo de qualidade para 
efetividade, segurança e necessidade de 
fórmulas lácteas específicas para crian-
ças com fibrose cística. Foi localizada 
uma revisão sistemática da Colaboração 
Cochrane que concluiu que suplementos 
calóricos não trazem benefício adicional 
para crianças com fibrose cística e des-
nutrição moderada e que mais pesquisas 
são necessárias para avaliar o efeito de 
suplementos protéicos. Dois protocolos 
clínicos baseados em evidências um ame-
ricano e outro da comunidade europeia 
estabelecem que os pacientes necessitam 
de acompanhamento nutricional indi-
vidualizado, e que nenhuma fórmula ou 
suplemento específico é necessário.

* A Revisão Sistemática de literatura é considerada 
atualmente o melhor método de pesquisa para o 

conhecimento das evidências científicas disponíveis 
no momento para responder questões na área de 
saúde. Trata-se de um estudo fundamental, que 
avalia e sintetiza estudos primários (pesquisas origi-
nais) publicados, com métodos claros, específicos e 
reprodutíveis.

CONCLUSÃO
Não há evidências da necessidade de fór-
mulas lácteas e suplementos nutricionais 
específicos para pacientes com fibrose 
cística. Estes necessitam de acompanha-
mento nutricional e médico individuali-
zado a fim de garantir aporte nutricional 
balanceado e manutenção de crescimento 
e ganho de peso adequado.
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O QUE É?
O infliximabe é como um anticorpo 
monoclonal, classificado como medi-
camento biológico produzido artificial-
mente por meio de engenharia genética 
e cultura de células. É um anticorpo mo-
noclonal antifator tumoral (TNF-alfa), 
ou seja, combate a ação desse fator. O 
TNF-alfa é uma proteína que promove a 
inflamação no intestino e em outros ór-
gãos e tecidos do corpo e tem uma ação 
importante em doenças inflamatórias 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 
doenças inflamatórias que acometem o 
intestino. Não se conhece a causa da re-
tocolite ulcerativa, mas fatores genéticos 
estão envolvidos no seu aparecimento. 
A inflamação da retocolite ulcerativa é 
superficial, crônica e exuberante. Atinge 
exclusivamente a parede do intestino 
grosso e provoca lesões inflamatórias e 
ulcerativas cuja extensão determinará a 
gravidade do quadro. Os principais sin-
tomas são sangramento e diarreia com 
cólicas, sangue, muco e, eventualmente, 
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com pus se houver infecção. As crises 
de diarreia são persistentes e depois das 
refeições, o reflexo para evacuar é intenso. 
Por isso, muitos pacientes preferem não 
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 não melhoram 
com medicamentos é indicada cirurgia 
com a retirada do segmento do intestino 
afetado. 

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

EVIDÊNCIA
A busca na literatura localizou várias 
revisões sistemáticas de qualidade,  
sendo uma revisão sistemática da  
Colaboração Cochrane. As evidências 
apontam que para pacientes altamente 
selecionados, com doença moderada a 
grave cujo quadro é refratário ao trata-
mento convencional com medicamen-

tos, o infliximabe pode ser efetivo para 
melhora clínica reduzindo a necessidade 
de cirurgia pelo menos em curto prazo. 
Não há evidências em longo prazo se o 
medicamento realmente evita ou apenas 
retarda a necessidade de cirurgia. Deve se 
considerar para indicação o alto custo e o 
conhecido risco de infecções com o uso 
da droga.

* A Revisão Sistemática de literatura é considerada 
atualmente o melhor método de pesquisa para o co-
nhecimento das evidências científicas disponíveis 
para responder questões na área de saúde. Trata-se 
de um estudo fundamental, que avalia e sintetiza 
estudos primários (pesquisas originais) publicados, 
com métodos claros, específicos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
Existem evidências da efetividade do 
infliximabe para pacientes com retocolite 
ulcerativa selecionados aqueles com do-
ença moderada a grave que não melhora-
ram com medicamentos convencionais 
e seriam candidatos a cirurgia apenas 
em curto prazo. Seu efeito a longo prazo 
ainda não é conhecido.
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O QUE É?
No cérebro existem substâncias como 
o aspartato e o glutamato, que são im-
portantes no processo de aprendizado e 
memória. Quando sua ação é excessiva, 
eles causam lesão e morte dos neurô-
nios, sendo este um dos mecanismos 
da doença de Alzheimer. A memantina 
é uma droga que atua diminuindo a 
ação do glutamato, trazendo-os para 
níveis mais fisiológicos. Neste sentido, a 
memantina poderia estabilizar sintomas 
e retardar a evolução da doença.

PARA QUE SERVE?
A doença de Alzheimer (DA) é a 
principal causa de declínio cognitivo 
em adultos, sobretudo idosos, repre-
sentando mais da metade dos casos de 
demência. A idade é o principal fator de 
risco: sua prevalência passa de 0,7% aos 
60 a 64 anos de idade para cerca de 40% 
nos grupos etários de 90 a 95 anos. Isso 
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revela a magnitude do problema no Bra-
sil, onde já vivem cerca de 15 milhões de 
indivíduos com mais de 60 anos. A DA 
caracteriza-se por distúrbio progressivo 
da memória e outras funções cognitivas, 
afetando o funcionamento ocupacional e 
social. O indivíduo torna-se progressiva-
mente incapaz de desempenhar ativida-
des da vida diária (trabalho, lazer, vida 
social) e de cuidar de si mesmo (cuidar 
do próprio asseio pessoal, vestir-se, 
alimentar-se), passando a depender de 
um cuidador. 

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

EVIDÊNCIA
A busca na literatura localizou várias 
revisões sistemáticas de qualidade,  
sendo uma revisão sistemática da Cola-
boração Cochrane. As evidências indi-
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cam que a memantina tem um benefício 
pequeno após seis meses em doença  
de Alzheimer moderada a grave, de  
significado clínico incerto e custo- 
benefício indeterminado. Mais estudos 
são necessários para conhecer seus  
efeitos em longo prazo na qualidade e 
duração de vida.

* A Revisão Sistemática de literatura é considerada 
atualmente o melhor método de pesquisa para o 
conhecimento das evidências científicas disponíveis 
no momento para responder questões na área de 
saúde. Trata-se de um estudo secundário, que avalia 
e sintetiza estudos primários (pesquisas originais) 
publicados, com métodos claros, específicos e 
reprodutíveis.

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



O QUE É?
O sorafenibe (tosilato de sorafenibe) 
é um medicamento administrado oral-
mente pertencente à classe de drogas 
denominadas inibidores da quinase. Ele 
interfere no crescimento de alguns tipos 
de células de câncer, agindo também na 
diminuição de novos vasos sanguíneos 
no tumor. O medicamento foi aprovado 
pela Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária (Anvisa) em 2009 para o tra-
tamento de câncer de fígado localmente 
avançado. É um tratamento de alto custo 
não incorporado para utilização no 
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Sistema Único de Saúde (SUS) e alvo de 
pedidos judiciais.

PARA QUE SERVE?
O Carcinoma Hepatocelular (CHC)  
é uma neoplasia cuja única hipótese  
de cura se resume a ressecção cirúrgica  
e transplante hepático. Contudo esta 
abordagem apenas pode ser realizada  
em 15% dos doentes. Os que apresentam 
doença metastática ou iressecabilidade do 
tumor na altura do diagnóstico têm uma 
sobrevida de poucos meses. A incidência 
desse tipo de tumor é pouco documen-
tada no Brasil, e entre os fatores de risco 
estão a infecção crônica por vírus da hepa-
tite B e C, e toxinas como o álcool, sendo 
uma complicação da cirrose hepática. 

PERGUNTA
O sorafenibe é efetivo e seguro para o 
tratamento de câncer de fígado avançado? 

EVIDÊNCIA
A busca na literatura localizou duas  
revisões sistemáticas da literatura que 
incluíram os resultados de dois ensaios 
clínicos randomizados. A evidência que  
a droga em uso contínuo prolonga a so-
brevida dos pacientes de dois a três  
meses, com pequeno ou nenhum efeito  
na qualidade de vida. Está associado 
a efeitos secundários gastrointestinais 
e dermatológicos. Estudo de custo-
benefício realizado na Inglaterra concluiu 
que frente ao alto custo do tratamento e 
pouco efeito clínico o tratamento não é 
custo-efetivo.

CONCLUSÃO
Existem evidências que o sorafenibe 
prolonga a sobrevida de pacientes com 
câncer hepatocelular de dois a três meses. 
Devido ao alto custo, não apresenta custo-
efetividade.
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O QUE É?
O omalizumabe é classificado como um 
anticorpo monoclonal sintético produzi-
do artificialmente por meio de enge-
nharia genética, cuja função é bloquear 
a ação de uma substância denominada 
imunoglobulina E (IgE) liberada quan-
do ocorre uma reação alérgica. 

PARA QUE SERVE?
A asma é um distúrbio inflamatório 
crônico das vias aéreas, que se caracte-
riza por episódios recorrentes de tosse, 
chiado, aperto no peito e dificuldades 
respiratórias. Os sintomas da asma 
alérgica podem ser desencadeados por 
uma ampla variedade de substâncias, 
como pólen, ácaros da poeira doméstica, 
fungos ou pelos e fragmentos de pele de 
animais, entre outros. Essas substâncias 
são conhecidas como alérgenos. Pessoas 
alérgicas produzem imunoglobulina 
E (IgE) quando expostas a alérgenos 
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ambientais, desencadeando assim reação 
inflamatória 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 Saúde, a asma atinge 18 milhões de 
pessoas no Brasil. Estima-se que entre 
20% e 30% desses pacientes não consi-
gam controlar a doença, que se tornou 
a terceira principal causa de internações 
no País, provocando a morte de 2,5 mil 
pacientes anualmente. Existe o protocolo 
clínico do SUS para o tratamento da asma 
e ele não inclui esse medicamento, que 
apresenta alto custo e é objeto de deman-
das judiciais.

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

EVIDÊNCIA
A busca na literatura localizou várias 
revisões sistemáticas de qualidade, sendo 
uma revisão sistemática da Colaboração 
Cochrane. As evidências indicam que o 

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

* A revisão sistemática de literatura é considerada, 
atualmente, o melhor método de pesquisa para o 
conhecimento das evidências científicas disponí-
veis no momento para responder questões na área 
de saúde. Trata-se de um estudo fundamental para 
avaliar e sintetizar estudos primários (pesquisas ori-
ginais) publicados, com métodos claros, específicos 
e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
Apesar de efetivo, o impacto na clínica 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 aderência do pa-
ciente não conseguem controlar a doença.
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O QUE É?
O rituximabe é classificado como 
um anticorpo monoclonal produzido 
artificialmente por meio de engenharia 
genética. Os anticorpos são produzidos 
por um tipo de glóbulo branco, deno-
minado linfócito B, do nosso organismo 
para combater invasões de organismos 
estranhos como vírus e bactérias. Em 
algumas doenças ocorre o excesso de 
produção de linfócito B (doenças  
auto-imunes ou imunológicas) ou a 
produção de linfócitos B malignos  
(linfomas). O rituximabe é um anti-
corpo específico para atacar e destruir 
linfócitos B prejudiciais.

PARA QUE SERVE?
Púrpura Trombocitopênica Idiopática 
(PTI) é uma doença sanguínea adquiri-
da caracterizada pela trombocitopenia 
(diminuição do número das plaquetas 
no sangue). Como a maioria dos casos 

RITUXIMABE NO TRATAMENTO DE 
PÚRPURA TROMBOCITOPÊNICA IDIOPÁTICA (PTI)
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parece estar relacionada ao aparecimento
de anticorpos contra as plaquetas, ela 
também é conhecida como púrpura 
trombocitopênica imunológica. Embora 
muitos casos sejam assintomáticos, a 
baixa contagem de plaquetas pode causar 
o surgimento de púrpura, que  envolve o 
aparecimento de manifestações hemor-
rágicas. O rituximabe tem sido pesqui-
sado como tratamento da PTI, devido 
seu potencial de atacar os linfócitos B 
responsáveis pela produção do anticorpo 
anti-plaquetas. 

PERGUNTA
O rituximabe é efetivo e seguro no 
tratamento de pacientes com Púrpura 
Trombocitopênica Idiopática (PTI)?

EVIDÊNCIA
O medicamento rituximabe não é apro-
vado por nenhum órgão regulatório (An-

visa, FDA ou Emea) para o tratamento 
de Púrpura Trombocitopênica Idiopática 
(PTI). O seu uso para essa doença está, 
portanto, fora das indicações aceitas (off-
label). Na literatura científica localiza-se 
revisão sistemática publicada em 2007 
que concluiu não existir evidências 
consistentes da efetividade e segurança 
do tratamento. Posterior a essa data, loca-
lizam-se mais duas pesquisas avaliando o 
medicamento em casos graves, resistentes 
ao tratamento habitual, sem evidências 
consistentes para aprovação do medica-
mento pelos órgãos regulatórios.

CONCLUSÃO
Não há evidências sólidas da segurança e 
efetividade do rituximabe para o trata-
mento de Púrpura Trombocitopênica 
Idiopática, sendo a sua utilização aceitável 
para esses casos apenas para fim de estu-
do experimental.

Capítulo 40



O QUE É?
Fator VII (FVII) é um fator de coa-
gulação produzido pelo organismo, 
essencial para a coagulação 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 coagulação do 
próprio organismo não estão funcio-
nando devido à hemofilia, é necessário 
fornecer ao portador da doença os 
fatores de coagulação que estão afetados. 
Hemofilia é uma doença genético-here-
ditária e manifesta-se quase exclusiva-
mente no sexo masculino. Existem dois 
tipos de hemofilia: A e B. A hemofilia A 
ocorre por deficiência do fator VIII de 
coagulação do sangue e a hemofilia B, 
por deficiência do fator IX. O tratamen-
to da hemofilia consiste na reposição 
do fator de coagulação afetado obtido 
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Fator VII recombinante na prevenção  
e tratamento de hemorragias
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através de sangue de doadores.  
Os hemocentros distribuem gratuita-
mente essa medicação, que é fornecida 
pelo Ministério da Saúde. Eventual-
mente, o paciente hemofílico torna-se 
resistente ao tratamento convencional. 
Nesses casos, é necessária a utilização  
de fator recombinante de coagulação  
VII  (ativado), obtido por tecnologia 
de DNA recombinante, e para essa 
indicação o SUS também garante o 
fornecimento. Recentemente, o Fator 
VII recombinante tem sido utilizado fora 
da bula (off-label) para prevenção e tra-
tamento de hemorragias em indivíduos 
não hemofílicos.

PERGUNTA
O fator de coagulação recombinante VII 
ativado é efetivo e seguro para o trata-
mento e prevenção de hemorragia em 
pacientes não hemofílicos? 

EVIDÊNCIA
A busca na literatura localizou várias 

revisões sistemáticas de qualidade, sendo 
uma revisão sistemática da Colaboração 
Cochrane. Até o momento, não existem 
evidências de efetividade do fator VII 
recombinante para prevenção e trata-
mento de hemorragias em pacientes não 
hemofílicos, e ainda existe a possibilida-
de de maior risco de complicações, como 
trombose.

* A revisão sistemática de literatura é considerada, 
atualmente, o melhor método de pesquisa para o 
conhecimento das evidências científicas dispo-
níveis para responder questões na área de saúde. 
Trata-se de um estudo que mapeia e sintetiza es-
tudos primários (pesquisas originais) publicados, 
com métodos claros, específicos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
A utilização de fator VII recombinante 
ativado em pacientes não hemofílicos 
deve ser restrita ao uso em pesquisa  
clínica, uma vez que até o momento  
não há evidência de efetividade e  
segurança.
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O QUE É?
O ezetimibe é um novo tipo de medica-
mento desenvolvido para controle dos 
níveis de gordura no sangue (colesterol 
e frações). Ele age inibindo a absorção 
do colesterol da dieta no intestino, sem 
alterar a absorção de triglicérides e 
vitaminas.

PARA QUE SERVE?
Numerosos estudos estabeleceram 
claramente a associação entre dislipide-
mia (alteração no nível de gordura no 
sangue) e aumento do risco de morte 
por doença cardiovascular. A elevação 
dos níveis plasmáticos de colesterol de 
baixa densidade (LDL-C), a redução 
dos níveis de colesterol de alta densida-
de (HDL-C) e também o aumento de 
triglicérides (TG) são fatores de risco 
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Ezetimibe para  
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para doenças cardiovasculares, sendo 
esta a principal causa de morte no mun-
do. O Brasil acompanha este fenômeno 
internacional, apresentando estatísticas 
em que as principais causas de morte 
são as doenças cardiovasculares, com 
valores percentuais em torno de 25%, 
responsáveis por cerca de 250 mil mortes 
ao ano. Vários estudos demonstram que 
a redução do colesterol diminui a taxa 
de eventos cardiovasculares, podendo 
reduzir a incidência de infarto de 25% a 
60% e o risco de morte em 30%.

PERGUNTA
A ezetimibe é efetiva e segura para o 
tratamento da dislipidemia? 

EVIDÊNCIA
A busca na literatura localizou uma 
revisão sistemática de qualidade apon-
tando que existem evidências que, em 
curto prazo, o ezetimibe é eficaz para 
o controle da dislipidemia isolado ou 
em associação a outra medicação com 

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

* A revisão sistemática de literatura é considerada, 
atualmente, o melhor método de pesquisa para o 
conhecimento das evidências científicas dispo-
níveis para responder questões na área de saúde. 
Trata-se de um estudo secundário, que avalia e 
sintetiza estudos primários (pesquisas originais) 
publicados, com métodos claros, específicos e re-
produtíveis e por isso são considerados os melhores 
níveis de evidências científicas.

CONCLUSÃO
Existe alguma evidência de que o 
ezetimibe pode ser útil em alguns casos 
específicos, como em combinação com 
as estatinas em pacientes que não obtêm 
controle dos níveis de gordura no sangue 
somente com estatinas ou, isoladamente, 
quando há contra-indicação ou intolerân-
cia às estatinas.



O QUE É?
Cabazitaxel é uma droga desenvolvida 
para o tratamento de câncer de prós-
tata avançado que não responde aos 
tratamentos anteriores com bloqueio 
hormonal (câncer de próstata metastáti-
co hormônio resistente). Aprovado pela 
ANVISA em 2011, não está disponível 
pelo SUS e apresenta alto custo, aproxi-
madamente R$15.000,00 por ciclo.

PARA QUE SERVE?
No Brasil, o câncer de próstata é o 
segundo mais comum entre os homens 
(atrás apenas do câncer de pele não-
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 cânce-
res. Mais do que qualquer outro tipo, 
é considerado um câncer da terceira 
idade, já que cerca de três quartos dos 
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para o Tratamento de Câncer de Próstata
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casos no mundo ocorrem a partir dos 65 
anos. O aumento observado nas taxas de 
incidência no Brasil pode ser parcialmen-
te justificado pela evolução dos métodos 
diagnósticos (exames), pela melhoria na 
qualidade dos sistemas de informação 
do país e pelo aumento na expectativa 
de vida. As estimativas de novos casos 
para 2012 são de 60.180 e o número de 
mortes em 2009 foi de 12.274 casos. A 
maioria dos óbitos por câncer de próstata 
são por tumores avançado hormônio 
resistentes, ou seja, resistentes aos trata-
mentos habituais.

PERGUNTA
O cabazitaxel é efetivo e seguro para o 
tratamento de câncer de próstata avan-
çado? 

EVIDÊNCIA
A busca na literatura localizou uma 
revisão sistemática que incluiu apenas 

um estudo com 755 pacientes estudados. 
Existe evidência que a droga prolonga 
a sobrevida de pacientes com câncer de 
próstata metastático hormônio resistente 
em média por mais 2,5 meses se compara-
do ao tratamento convencional.

* A Revisão Sistemática de literatura é considerada 
atualmente o melhor método de pesquisa para o co-
nhecimento das evidências científicas disponíveis 
no momento para responder se uma conduta em 
saúde tem efetividade, eficiência e segurança. Trata-
se de um estudo fundamental, que avalia e sintetiza 
estudos primários (pesquisas originais) publicados, 
com métodos claros, específicos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
O cabazitaxel prolonga a sobrevida de 
pacientes com câncer de próstata metastá-
tico hormônio resistente em 2,5 meses se 
comparado aos tratamentos convencio-
nais disponíveis pelo SUS, com alto custo 
de tratamento.
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Cola de Fibrina (Tissucol® )
para o tratamento de Fístulas Anais
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O QUE É?
A cola de fibrina é um material feito 
à base de duas substâncias 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 disponível em é importada a custos 
de 250 dólares o mililitro.
 
PARA QUE SERVE?
Fístula anal é um trajeto (um túnel) 
composto de um orifício externo 
localizado na pele da região perianal e 
um orifício interno localizado no canal 
anal. As fístulas anais normalmente 
se formam a partir da evolução de um 
abscesso anal. Podemos ter outras alte-
rações que também causam fístula anal, 
como: doença de Crohn; tuberculose; 
retocolite ulcerativa idiopática; neopla-
sia de reto ou do canal anal; cirurgias no 
reto, ginecológicas ou obstétricas.  As 
fístulas anais, presentes em uma região 
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permanentemente contaminada leva à 
inflamação constante e conseqüente pro-
dução de pus que se acumula no trajeto 
da fístula e sai, espontaneamente, pelo 
orifício externo. O paciente portador de 
fístula anal apresenta, constantemente, 
secreção purulenta na região perianal.

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

EVIDÊNCIA
Na busca efetuada foi localizada uma 
revisão sistemática de literatura. Essa 
revisão localizou apenas dois estudos 
controlados com número pequeno de 
pacientes estudados que concluíram que 
não há evidência de superioridade da 

Capítulo 44

cola de fibrina se comparada à cirurgia 
convencional.

 * A Revisão Sistemática de literatura é considerada 
atualmente o melhor método de pesquisa para o 
conhecimento das evidências científicas disponí-
veis no momento para responder se uma conduta 
em saúde tem efetividade, eficiência e segurança. 
Trata-se de um estudo fundamental, que avalia e 
sintetiza estudos primários (pesquisas originais) 
publicados, com métodos claros, específicos e 
reprodutíveis. 

CONCLUSÃO
A eficácia da cola de fibrina para o 
tratamento de fístula anal é semelhante à 
cirurgia convencional. Mais ensaios clíni-
cos randomizados devem ser realizados 
antes de sua indicação.
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O QUE É?
Gefitinib é um tratamento para um tipo 
específico de câncer pulmonar (de célu-
las não pequenas). Não é um quimiote-
rápico no sentido tradicional, uma vez 
que não causa a destruição de células 
tumorais e, portanto, não é curativo. Em 
vez disso, gefitnib interfere no cresci-
mento e na propagação de novas células 
cancerosas. A este respeito, gefitnib é 
um medicamento paliativo que visa re-
tardar a progressão da doença. Faz parte 
da classe de drogas contra o câncer 
conhecidos como inibidores  
da tirosina quinase. Não é fornecido 
pelo SUS e apresenta alto custo (R$ 
8.000,00 mensais).

PARA QUE SERVE?
O câncer de pulmão é o mais comum 
de todos os tumores malignos, apresen-
tando um aumento por ano de 2% na 
sua incidência mundial. Em 90% dos 

Gefitinib
para tratamento de câncer pulmonar
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casos diagnosticados está associado ao 
consumo de derivados de tabaco. No 
Brasil, o câncer de pulmão foi responsá-
vel por 14.715 óbitos em 2000, sendo o 
tipo de câncer que mais fez vítimas. O 
câncer de pulmão é classificado em dois 
tipos principais: 1- Pequenas células; 2- 
Não-pequenas células, sendo esse o mais 
freqüente (85%).

PERGUNTA
O gefitinib é efetivo e seguro para o 
tratamento de câncer de pulmão de não 
pequenas células?

EVIDÊNCIA
A busca na literatura localizou uma re-
visão sistemática que incluiu apenas um 
estudo. Existe evidência que a droga pro-
longa o tempo para progressão (piora) 
da doença em média por mais 3 meses se 
comparado ao tratamento convencional, 
porém não prolonga a sobrevida total, e 

tem efeito apenas em pacientes altamente 
selecionados, que são aqueles com câncer 
avançado ou metastático e com teste posi-
tivo para receptor EGFR-TK. O tratamen-
to é apenas paliativo. 

* A Revisão Sistemática de literatura é considerada 
atualmente o melhor método de pesquisa para o 
conhecimento das evidências científicas disponíveis 
no momento para responder se uma conduta em 
saúde tem efetividade, eficiência e segurança. Trata-
se de um estudo fundamental, que avalia e sintetiza 
estudos primários (pesquisas originais) publicados, 
com métodos claros, específicos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
O gefitinib prolonga o tempo sem  
piora em 3 meses mas não prolonga a 
sobrevida de pacientes com câncer de 
pulmão de não pequenas células em   
se comparado aos tratamentos convencio-
nais disponíveis pelo SUS, com alto custo 
de tratamento.
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O QUE É?
A lenalidomida pertence ao grupo de 
drogas denominadas imunomoduladoras, 
isto é, substâncias químicas que têm a ca-
pacidade de modular o sistema imunitá-
rio. A lenalidomida deriva da talidomida 
e sua propriedade imunomoduladoras 
tem ação antiinflamatória e antitumoral. 
Ela tem sido indicada no tratamento de 
mieloma múltiplo, não é disponível pelo 
SUS e tem alto custo- aproximadamente 
R$ 16,5 mil uma caixa com 30 compri-
midos

PARA QUE SERVE?
O mieloma múltiplo é um câncer da 
medula óssea, que acomete as células 
plasmáticas ou plasmócitos, as respon-
sáveis pela produção dos anticorpos. O 
mieloma múltiplo corresponde a 1% de 

Lenalidomida
para o tratamento de Mieloma Múltiplo
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todos os cânceres e a 10% dos cânceres 
sanguíneos. 
 A incidência é de aproximadamente 5 
casos para cada 100.000 habitantes. É 
uma doença de idosos, sendo que ape-
nas 2% dos casos ocorrem antes dos 40 
anos e menos de 10% antes dos 50. 

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

EVIDÊNCIA
A busca na literatura localizou uma revi-
são sistemática que incluiu apenas dois 
estudos com 704 pacientes estudados. 
Existe evidência que a droga prolonga 
o tempo para progressão (piora) da 
doença em média por mais 5 meses se 
comparado ao tratamento convencional, 

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

* A Revisão Sistemática de literatura é considerada 
atualmente o melhor método de pesquisa para o 
conhecimento das evidências científicas disponí-
veis no momento para responder se uma conduta 
em saúde tem efetividade, eficiência e segurança. 
Trata-se de um estudo fundamental, que avalia e 
sintetiza estudos primários (pesquisas originais) 
publicados, com métodos claros, específicos e 
reprodutíveis.

CONCLUSÃO
O lenalidomida prolonga a sobrevida de 
pacientes mieloma múltiplo em 5 meses 
se comparado aos tratamentos conven-
cionais disponíveis pelo SUS, com alto 
custo de tratamento.
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Abatacepte
para o Tratamento de Artrite Reumatóide

O QUE É?
O abatacepte é uma droga utilizada no 
tratamento dos sintomas inflamatórios 
da artrite. Pertence a uma classe de 
drogas denominada biológicas, o que 
significa que age de maneira semelhan-
te a substâncias do sistema imunológi-
co. Como as outras drogas dessa classe, 
o abatacepte é produzido através de 
técnicas de engenharia genética.

PARA QUE SERVE?
Artrite reumatóide (AR) é uma doença 
crônica de causa desconhecida. A 
característica principal é a inflamação 
persistente em pequenas articulações. 
É doença comum e a prevalência 
pode chegar a 1,5% da população em 
algumas regiões. É mais freqüente em 
mulheres e costuma iniciar-se entre 
30 e 50 anos de idade, mas compro-
mete também homens e crianças. Os 
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medicamentos biológicos são de alto 
custo (aproximadamente R$1.500,00 
a ampola) e três desse grupo já são 
fornecidos pelo Sistema Único de Saúde 
(SUS) - Adalimumabe, Etanercepte e 
Infliximabe.

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

EVIDÊNCIAS
A busca na literatura localizou uma  
revisão sistemática. Existe evidência  
que a droga abatacepte em combinação 
com outra droga (metotrexate) é  
efetivo para o tratamento de artrite 
reumatóide grave e ativa em pacientes 
que não responderam ou apresentaram 
intolerância a pelo menos uma terapia 
biológica anterior ou quando apre-

sentam contra-indicação ao uso dessas 
drogas.

 * A Revisão Sistemática de literatura é considerada 
atualmente o melhor método de pesquisa para o 
conhecimento das evidências científicas disponí-
veis no momento para responder se uma conduta 
em saúde tem efetividade, eficiência e segurança. 
Trata-se de um estudo fundamental, que avalia e 
sintetiza estudos primários (pesquisas originais) 
publicados, com métodos claros, específicos e 
reprodutíveis.

CONCLUSÃO
A abatanecepte está indicada em pacien-
tes altamente selecionados, em combina-
ção com outra droga (metotrexate) para 
pacientes que apresentam intolerância 
ou não resposta aos tratamentos com 
biológicos convencionais já fornecidos 
pelo SUS.



Capítulo 48

Embolização de Artéria Uterina  
para Tratamento de Miomas

O QUE É?
A embolização dos miomas uterinos é um 
procedimento minimamente invasivo que 
consiste na interrupção do sangue que 
nutre o mioma. Ela é realizada por meio do 
punção da artéria uterina por um pequeno 
furo na virilha, sem cortes e injeção de 
microesferas que obstruem as artérias que 
nutrem os miomas. O mioma inicia um 
processo de degeneração lento e gradual. 
Esta degeneração é responsável pela redu-
ção dos sintomas e diminuição de até 70% 
do volume dos miomas. 

PARA QUE SERVE?
Mal que acomete cerca de um quarto da 
população feminina com idade reprodu-
tiva - entre 25 e 45 anos - o mioma é o 
tumor benigno mais comum entre as mu-
lheres. Eles se originam na parede do útero 
e são formados basicamente por fibras 
musculares. Como nem sempre estão as-
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sociados a sintomas, eles podem, muitas 
vezes, ser ignorados. Mais freqüentes 
em mulheres na faixa dos 40 anos, eles 
podem causar sangramento, dor pélvica 
e, por vezes, incontinência urinária e 
constipação, determinando diminuição 
importante na qualidade de vida. Além 
de um importante fator de infertilida-
de, os miomas devem ser pesquisados 
e, dependendo da orientação médica, 
combatidos.

PERGUNTA
A embolização de artéria uterina é efe-
tiva e segura no tratamento de paciente 
com mioma? 

EVIDÊNCIA
A busca da literatura localizou uma revi-
são sistemática Cochrane que verificou 
que a embolização oferece vantagem 
sobre a cirurgia convencional em 
termos de menor tempo de internação 

e mais rápido retorno para as atividades 
rotineiras. Não há diferença em termos de 
satisfação e qualidade de vida.  
Aproximadamente 20 a 30% das pacientes 
que realizaram embolização necessitaram 
de cirurgia em longo prazo.  

* A Revisão Sistemática de literatura é considerada 
atualmente o melhor método de pesquisa para o 
conhecimento das evidências científicas disponíveis 
no momento para responder se uma conduta em 
saúde tem efetividade, eficiência e segurança. Trata-
se de um estudo fundamental, que avalia e sintetiza 
estudos primários (pesquisas originais) publicados, 
com métodos claros, específicos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
Em curto prazo a embolização oferece 
vantagem de mais rápida recuperação se 
comparada a cirurgia convencional. Em 
longo prazo parte dessas pacientes (20 a 
30%) necessitam posteriormente de cirur-
gia convencional.
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O QUE É?
Pregabalina é uma droga anti-epilepsia 
também denominado anticonvulsi-
vante. Ela age diminuindo os impulsos 
cerebrais que causam as convulsões. 
Ela afeta também a química cerebral 
que manda os sinais de dor. É, portanto 
utilizada no tratamento da epilepsia e 
para dor crônica como na fibromialgia 
e na neuropatia diabética.

PARA QUE SERVE?
Neuropatia diabética é um termo em-
pregado para descrever a lesão 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 doença, maior a probabilidade 

PREGABALINA PARA O TRATAMENTO DE

Neuropatia Diabética
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de desenvolver algum grau de neuropatia 
e os primeiros sinais de lesão nos nervos 
ocorrem cerca de 10 a 20 anos após o 
diagnóstico da diabetes. Os sintomas da 
neuropatia incluem adormecimento e às 
vezes dor nas mãos, pés, ou pernas.

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

EVIDÊNCIAS
A busca na literatura localizou uma 
revisão sistemática. Existe evidência que 
a droga melhora os sintomas de dor se 
comparados com placebo (tratamento 
inativo). No entanto não há evidências de 
superioridade às outras drogas habi-
tualmente utilizadas no tratamento de 

neuropatia diabética, e apresenta efeitos 
colaterais importantes. Devido essas 
características e o alto custo não apresen-
tam custo-efetividade.
* A Revisão Sistemática de literatura é considerada 
atualmente o melhor método de pesquisa para o 
conhecimento das evidências científicas disponí-
veis no momento para responder se uma conduta 
em saúde tem efetividade, eficiência e segurança. 
Trata-se de um estudo fundamental, que avalia e 
sintetiza estudos primários (pesquisas originais) 
publicados, com métodos claros, específicos e 
reprodutíveis.

CONCLUSÃO
A pregabalina é mais efetiva que placebo 
no tratamento de neuropatia diabética, 
mas devido aos efeitos colaterais e alto 
custo não 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  
Câncer de Células Renais

115

O QUE É?
O sunitinibe (malato de sunitinibe) é um 
medicamento administrado oralmente 
pertencente à classe de drogas denomina-
das inibidores da quinase. Ele interfere no 
crescimento de alguns tipos de células de 
câncer, agindo também na diminuição de 
novos vasos sanguíneos no tumor, poden-
do assim controlar o seu crescimento.  
O medicamento foi aprovado pela ANVI-
SA para o tratamento de câncer de esto-
mago localmente avançado e carcinoma 
com metástase de células renais avançado. 
É um tratamento de alto custo (+R$ 
12.000,00 por mês por paciente, uso con-
tínuo) não incorporado para utilização no 
Sistema Único de Saúde (SUS) e alvo de 
pedidos judiciais.

PARA QUE SERVE?
O câncer de células renais é o câncer de 
rim mais comum. Freqüentemente pode 
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ser curado se diagnosticado e tratado 
quando ainda se localiza no rim e nos 
tecidos mais próximos. A probabilidade 
de cura está diretamente relacionada ao 
estágio de disseminação do tumor.  O 
câncer renal é responsável por 3% de 
todos os cânceres em adultos; é a mais 
letal dos cânceres de via urinária, com 
mortalidade de 40%.

PERGUNTA
O sunitinibe é efetivo e seguro para o 
tratamento de câncer de células renais 
avançado?

EVIDÊNCIA
A busca na literatura localizou uma revi-
são sistemática da Colaboração Cochrane, 
que localizou apenas um estudo relevante. 
Existe evidência que a droga em uso con-
tínuo prolonga a sobrevida dos pacientes 

sem progressão da doença em 5 meses, 
mas não há evidências que prolongue a 
sobrevida geral.Está associado a efeitos 
secundários como diarréia, hipertensão e 
alterações dermatológicas. 

* A Revisão Sistemática de literatura é considerada 
atualmente o melhor método de pesquisa para o 
conhecimento das evidências científicas disponíveis 
no momento para responder se uma conduta em 
saúde tem efetividade, eficiência e segurança. Trata-
se de um estudo fundamental, que avalia e sintetiza 
estudos primários (pesquisas originais) publicados, 
com métodos claros, específicos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
Existem evidências que o sunitinibe 
prolonga a sobrevida livre de piora de 
pacientes com câncer de células renais em 
média por 5 meses, não há evidências de 
aumento de sobrevida total.
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tratamento de dor neuropática pós-herpética
O QUE É?
A gabapentina é um agente anticonvulsi-
vante indicado como auxiliar no trata-
mento de epilepsia, que também pode 
ser utilizado para tratar a dor neuropática 
decorrente do diabetes e do herpes-zós-
ter. Não é fornecido pelo Sitema Único de 
Saúde (SUS) e o custo do tratamento é 
aproximadamente R$ 150 por mês.

PARA QUE SERVE?
A dor neuropática é causada por uma 
alteração localizada em qualquer ponto 
de uma via nervosa. Uma anormalidade 
altera os sinais nervosos que são anormal-
mente interpretados no cérebro. A dor 
neuropática pode ser profunda ou gerar 
sensação de queimação, entre outras, 
como hipersensibilidade ao toque. As in-
fecções, como o herpes-zóster (cobreiro), 
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podem acarretar inflamação dos nervos 
e produzir a neuralgia pós-herpética, um 
tipo de dor neuropática crônica seme-
lhante à queimação que persiste na área 
infectada com o vírus, sendo por vezes de 
forte intensidade e incapacitante.

   	
PERGUNTA
A gabapentina é efetiva e segura para 
o tratamento da dor neuropática pós-
herpética?

EVIDÊNCIA
A busca na literatura localizou evidências 

de revisões sistemáticas que concluíram 
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 mês). A escolha 
do medicamento deve levar em consi-
deração dados clínicos do paciente e, 
quando adequados, os custo. 

* A revisão sistemática de literatura é considerada o 
melhor método de pesquisa para o conhecimento 
das evidências científicas disponíveis no momen-
to, para responder se uma conduta em saúde tem 
efetividade, eficiência e segurança. Trata-se de um 
estudo fundamental que avalia e sintetiza estudos 
primários (pesquisas originais) publicados, com 
métodos claros, específicos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
A gabapentina é tão efetiva para o trata-
mento da dor quantas outras opções que 
apresentam menor custo. Sua indicação 
deve ser avaliada levando em considera-
ção as características clínicas do paciente 
e os custos.
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O QUE É?
Aripiprazol é uma droga da classe dos 
antipsicóticos atípicos. Os antipsicóticos 
são a base para o tratamento medicamen-
toso da esquizofrenia. Os antipsicóticos 
disponíveis para tratamento pelo Sistema 
Único de Saúde (SUS) são os de primeira 
geração, ou convencionais (clorpro-
mazina, tioridazina e haloperidol). O 
aripiprazol não está incluído no Rol de 
Medicamentos do SUS e apresenta custo 
mensal aproximado de R$ 750 a R$1.000, 
dependendo da dosagem necessária.

PARA QUE SERVE?
A esquizofrenia é um transtorno crônico 
caracterizado por sintomas psicóticos tais 
como delírios, alucinações, desorgani-
zação do pensamento, além de embota-
mento afetivo, apatia e isolamento social. 

Aripiprazol para o
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A prevalência está estimada em 1% da 
população sem diferença significativa 
entre os sexos. Cerca de 60% a 80% dos 
pacientes com esquizofrenia irão melho-
rar com antipsicóticos convencionais. 
Apesar disso, um percentual expressivo 
destes pacientes, 20% a 40%, não respon-
dem mesmo a doses elevadas destes an-
tipsicóticos. Este grupo de pacientes são 
denominados “resistentes ou refratários” 
à terapia e, para esses, o SUS diponibiliza 
os medicamentos de segunda geração, ou 
atípicos, incluídos no Programa de Medi-
camentos Excepcionais do Ministério da 
Saúde (clozapina, olanzapina, quetiapina, 
risperidona, ziprasidona).

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

EVIDÊNCIA
A busca na literatura localizou evidên-
cias de revisão sistemática da Colabo-

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

* A revisão sistemática de literatura é considerada o 
melhor método de pesquisa para o conhecimento 
das evidências científicas disponíveis no momento, 
para responder se uma conduta em saúde tem 
efetividade, eficiência e segurança. Trata-se de um 
estudo fundamental que avalia e sintetiza estudos 
primários (pesquisas originais) publicados, com 
métodos claros, específicos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
O aripiprazol é tão efetivo para o  
tratamento da esquizofrenia refratária 
quanto os medicamentos já incorpora-
dos ao SUS, devendo ser considerados 
apenas em casos excepcionais de  
intolerância aos efeitos colaterais das 
drogas fornecidas.
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O QUE É?
Condroitina e glucosamina são dois com-
ponentes importantes das cartilagens. A 
suplementação dessas substâncias na for-
ma de comprimidos diários (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 
contínuo.

PARA QUE SERVE?
A osteoartrite ou artrose (artrite degene-
rativa, doença degenerativa das articula-
ções) é uma doença crônica caracterizada 
pela degeneração da articulação, perda de 
cartilagem e alterações no osso abaixo da 
cartilagem, que pode causar dor articu-
lar, rigidez e redução da funcionalidade 
articular.

Condroitina e glucosamina  
para o tratamento de osteoartrite
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Estima-se que mais de 40 milhões de 
brasileiros são afetados pela osteoartrite. 
É mais freqüente nos joelhos (35%), 
incide a partir dos 30 anos, aumentando 
dramaticamente com a idade e afetando 
80% das pessoas acima de 50 anos. 
 
PERGUNTA
A condroitina e a glucosamina são 
efetivas e seguras para o tratamento de 
osteoartrite?

EVIDÊNCIA
A nossa busca na literatura localizou  
inúmeras revisões sistemáticas, sendo  
a mais recente e de melhor qualidade 
publicada em 2010 no British Medical 
Journal (BMJ). Essa revisão incluiu  
dez estudos com 3.803 pacientes e de-

monstrou que a condroitina e a  
glucosamina, combinadas ou isolada-
mente não reduzem a dor articular  
ou apresentam qualquer efeito positivo 
na articulação. 

* A revisão sistemática de literatura é considerada o 
melhor método de pesquisa para o conhecimento 
das evidências científicas disponíveis no momen-
to, para responder se uma conduta em saúde tem 
efetividade, eficiência e segurança. Trata-se de um 
estudo fundamental que avalia e sintetiza estudos 
primários (pesquisas originais) publicados, com 
métodos claros, específicos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
A condroitina e a glucosamina não têm 
efetividade no tratamento da osteoartrite 
e seu uso deve ser desestimulado.
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O QUE É?
Esomeprazol é utilizado no tratamento de 
doenças gástricas relacionadas à produ-
ção de ácido. Faz parte de uma classe de 
medicamentos denominados “inibidor 
da bomba de prótons” e age no estômago 
reduzindo a secreção de ácido clorídrico. 
É semelhante a outros medicamentos 
disponíveis pelo Sistema Único de Saúde 
(SUS) como o omeprazol, custando, em 
relação a esse, o dobro do preço (R$ 2 
versus R$ 4, o comprimido de 40 mg).

PARA QUE SERVE?
É indicado para o tratamento de doenças 
do trato digestivo relacionadas à produ-
ção de ácidos, como úlceras gastroduo-
denais e esofagites, sendo principalmente 
indicado para tratar sintomas da doença 
do refluxo gastroesofágico, que se carac-

Esomeprazol para o tratamento de 
doença do refluxo gastroesofágico
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teriza por um conjunto de queixas que 
acompanha alterações no esôfago resul-
tantes do refluxo (retorno) anormal do 
conteúdo estomacal, naturalmente ácido, 
para o esôfago. A azia é a principal queixa 
e raramente não ocorre, sendo observada 
em aproximadamente 11% da população.

PERGUNTA
O esomeprazol é efetivo e seguro para o 
tratamento da doença do refluxo gastroe-
sofágico?

EVIDÊNCIA
A busca na literatura localizou evidên-
cias de revisões sistemáticas de que os 
medicamentos da classe dos “inibidores 
de bomba de prótons” se equivalem, 

com efetividade e perfil de seguranças 
semelhantes.

* A revisão sistemática de literatura é considerada o 
melhor método de pesquisa para o conhecimento 
das evidências científicas disponíveis no momen-
to, para responder se uma conduta em saúde tem 
efetividade, eficiência e segurança. Trata-se de um 
estudo fundamental que avalia e sintetiza estudos 
primários (pesquisas originais) publicados, com 
métodos claros, específicos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
O esomeprazol é tão efetivo e seguro 
quanto o omeprazol para o tratamento de 
doença do refluxo gastroesofágico, sendo 
que a escolha deve recair no de menor 
custo e maior acessibilidade do paciente.
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O QUE É?
A abiraterona é uma nova droga 
aprovada em 2011 nos Estados Unidos 
e na União Europeia, em processo 
de aprovação pela Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária (ANVISA). É 
indicada para o tratamento de câncer 
de próstata resistente ao tratamento 
convencional com bloqueio hormonal 
e quimioterapia. Disponível no Brasil 
apenas por importação, apresenta custo 
estimado de R$ 10.000,00 por mês por 
paciente tratado.

PARA QUE SERVE?
A próstata, glândula 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 após os 40 anos e produz 
dificuldade para a eliminação da urina. 
O segundo é o câncer da próstata, que 
surge associado ou não ao crescimento 
benigno e que se manifesta quase sem-

Abiraterona no tratamento

de Câncer de Próstata 
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pre depois que os homens completam 50 
anos. No Brasil, o câncer de próstata é o 
segundo mais comum entre os homens 
(atrás apenas do câncer de pele não-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 cânceres.

PERGUNTA
A abiraterona é efetiva e segura no trata-
mento de câncer de próstata?

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

CONCLUSÃO
As evidências limitadas indicam que a 
abiraterona prolonga a sobrevida de pa-
cientes com câncer de próstata, em média 
três meses, se comparada ao tratamento 
paliativo, com altos custos.
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O QUE É?
A agomelatina é um medicamento antide-
pressivo com mecanismo de ação diferen-
te dos outros medicamentos e está (ação 
em receptores de melatonina) disponível 
no Brasil desde 2009. Não é fornecido 
pelo Sistema Único de Saúde (SUS), não 
genérico e tem o custo médio mensal de 
tratamento de R$ 230. 

PARA QUE SERVE?
O transtorno depressivo maior é um pro-
blema psiquiátrico que afeta pessoas de 
todas as idades. Caracteriza-se pela perda 
de prazer nas atividades diárias, apatia, 
alterações cognitivas, psicomotoras, 
alterações do sono, alterações do apetite, 
redução do interesse sexual, retraimento 
social, ideias suicidas e prejuízo funcional 
significativo. Estima-se que cerca de 15 
a 20% da população mundial, em algum 
momento da vida, sofreu de depressão, 

Agomelatina no tratamento  
de �Transtornos 

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

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

EVIDÊNCIA
A busca na literatura localizou uma 
revisão sistemática. Esta revisão observou 
que existem evidências que a agomelatina 
é mais efetiva que o placebo (tratamento 
sem princípio ativo) contra depressão. 
No entanto, não existem evidências de 
equivalência ou mesmo superiorida-
de dessa nova droga se comparada a 
outros antidepressivos já disponíveis, 
que apresentam segurança e efetividade 
conhecidas. Frente à grande variedades 
de opções, tanto pelo SUS como pelo 
programa de medicamentos genéricos, 
dificilmente a agomelatina será custo-
efetiva (tratamento com fluoxetina 
genérica=R$ 30/mês).

REFERÊNCIAS

NICE - National Institute for Health and Clini-
cal Excellence - Technology Appraisals 231. July  
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* A revisão sistemática de literatura é considerada, 
atualmente, o melhor método de pesquisa para o 
conhecimento das evidências científicas disponíveis 
no momento, para responder se uma conduta em 
saúde tem efetividade, eficiência e segurança. Trata-
se de um estudo fundamental, que avalia e sintetiza 
estudos primários (pesquisas originais) publicados, 
com métodos claros, específicos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
Não há evidências que mostram supe-
rioridade da indicação do uso de ago-
melatina no tratamento de pessoas com 
depressão, em substituição às opções mais 
custo-efetivas.
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Piracetam
para o tratamento de Demência Senil

Capítulo 57

O QUE É?
O piracetam foi uma das primeiras dro-
gas utilizadas para demência e pertence 
a uma classe denominada nootrópica, 
ou estimulantesde células cerebrais, que 
tem a ação pouco definida e conhecida. 

PARA QUE SERVE?
A demência senil, também conhecida 
como doença de Alzheimer, é uma con-
dição de natureza crônica e progressiva, 
caracterizada pelo desenvolvimento de 
múltiplos déficits nas funções intelec-
tuais (memória, fala) e alterações da 
personalidade. Com a evolução, há um 
comprometimento sensível 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, 
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nos idosos predominam as demências 
degenerativas e vasculares. A importân-
cia da demência tomou grandes propor-
ções em nosso meio, com o envelheci-
mento populacional do Brasil. 

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

EVIDÊNCIA
A busca na literatura localizou uma 
revisão sistemática da Colaboração 
Cochrane que incluiu 24 estudos com 
11.959 pacientes estudados. Os autores 
concluíram que a evidência publicada 
até o momento não suporta o uso de 

piracetam no tratamento de pessoas com 
demência ou déficits intelectuais.

* A revisão sistemática de literatura é con-
siderada, atualmente, o melhor método de 
pesquisa para o conhecimento das evidências 
científicas disponíveis para responder se uma 
conduta em saúde tem efetividade, eficiência 
e segurança. Trata-se de um estudo fundamen-
tal, que avalia e sintetiza estudos primários 
(pesquisas originais) publicados, com méto-
dos claros, específicos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
Não há evidências que apoiem a indica-
ção do uso de piracetam no tratamento 
de pessoas com demência senil.



Anagrelide (Agrilyn®)
no tratamento de �Leucemia  

Mieloide Crônica
O QUE É?
A anagrelide é uma droga que inibe a for-
mação de plaquetas no sangue, elemento 
essencial para a coagulação sanguínea.

PARA QUE SERVE?
A anagrelide é indicada para o tratamen-
to de trombocitemia vera ou essencial, 
doença em que o excesso de produção 
de plaquetas pode levar a complicações 
devido à trombose de vasos.

A leucemia mieloide crônica (LMC) é 
um tipo de câncer sanguineo que ocorre 
em todas as faixas etárias, mas é mais co-
mum em pessoas de meia idade e idosos. 
Sua incidência anual é de 1 a 2 pessoas 
por 100.000, sendo ligeiramente mais 
prevalente entre homens. 
 
LMC representa de 15–20% de todos 
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os casos de leucemia entre a popula-
ção ocidental. O único fator de risco 
documentado é a exposição a radiação 
ionizante; por exemplo, o aumento de 
casos de LMC em pessoas expostas a 
bomba atômica. Uma das características 
da doença é o aumento de plaquetas no 
sangue de maneira semelhante à trom-
bocitemia essencial. 

Por não ser um medicamento dispensa-
do pelo Sistema Único da Saúde (SUS), 
existem inúmeros pedidos judiciais para 
a obtenção do tratamento, devido seu 
alto custo (R$ 2.200 por mês).

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

EVIDÊNCIA
A busca na literatura não localizou qual-

quer revisão sistemática, ou mesmo en-
saio clínico randomizado, comprovando 
a efetividade e segurança do medica-
mento no tratamento de aumento de 
plaquetas na leucemia mieloide crônica. 
Encontram-se apenas relatos de casos 
e estudos não controlados que relatam 
que o medicamento pode ser um das 
alternativas de tratamento nesses casos.

* A revisão sistemática de literatura é considerada, 
atualmente, o melhor método de pesquisa para o 
conhecimento das evidências científicas disponí-
veis para responder se uma conduta em saúde tem 
efetividade, eficiência e segurança. Trata-se de um 
estudo fundamental, que avalia e sintetiza estudos 
primários (pesquisas originais) publicados, com 
métodos claros, específicos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
Não há evidências de boa qualidade 
sobre a efetividade e segurança da  ana-
grelide no tratamento do aumento de 
plaquetas da leucemia mieloide crônica. 
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Donepezil no tratamento
de doença de Alzheimer

O QUE É?
O donepezil é uma droga denominada 
inibidora a aceilcolinesterase, que é um 
importante neurotransmissor associado 
à memória. Ele seria benéfico para o 
tratamento de pessoas com demência por 
doença de Alzheimer.

PARA QUE SERVE?
A doença de Alzheimer (DA) é a prin-
cipal causa de declínio cognitivo em 
adultos, sobretudo idosos, representando 
mais da metade dos casos de demência. 
A idade é o principal fator de risco: sua 
prevalência passa de 0,7%, aos 60 a 64 
anos de idade, para cerca de 40% nos gru-
pos etários de 90 a 95 anos. Isso revela a 
magnitude do problema no Brasil, onde já 
vivem cerca de 15 milhões de indivíduos 
com mais de 60 anos. 
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A DA caracteriza-se por distúrbio pro-
gressivo da memória e outras funções 
cognitivas, afetando o funcionamento 
ocupacional e social. O indivíduo torna-
se progressivamente incapaz de de-
sempenhar as atividades da vida diária 
(trabalho, lazer, vida social) e de cuidar 
de si mesmo (cuidar do próprio asseio 
pessoal, vestir-se, alimentar-se), passan-
do a depender de um cuidador. 

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

EVIDÊNCIA
A busca na literatura localizou várias 
revisões sistemáticas de qualidade, 
sendo uma revisão sistemática da 
Colaboração Cochrane. As evidências 
indicam que o donepezil tem um 
benefício pequeno e, muitas vezes, 
inaparente na prática após seis meses 

em doença de Alzheimer leve a grave, 
de significado clínico incerto e custo-
benefício indeterminado. Mais estudos 
são necessários para conhecer seus 
efeitos em longo prazo na qualidade e 
duração de vida.

* A Revisão Sistemática de literatura é conside-
rada atualmente o melhor método de pesquisa 
para o conhecimento das evidências científicas 
disponíveis no momento para responder questões 
na área de saúde. Trata-se de um estudo secun-
dário, que avalia e sintetiza estudos primários 
(pesquisas originais) publicados, com métodos 
claros, específicos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
Apesar de moderadamente efetivo para 
doentes com demência por doença de 
Alzheimer leve a grave, o impacto na 
clínica do uso de donepezil é pequeno, 
frequentemente inaparente na prática e 
o custo-benefício é desconhecido.

REFERÊNCIAS
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Somatrofina para crianças
com baixa estatura idiopática

O QUE É?
O hormônio do crescimento, também 
conhecido como somatrofina ou GH, 
é sintetizado e secretado pela glându-
la hipófise. Este hormônio estimula 
o crescimento e a reprodução celular. 
Durante a fase de crescimento, sob ação 
deste hormônio, quase todas as células 
nos tecidos aumentam em volume e em 
número, propiciando um crescimento dos 
tecidos, dos órgãos e, consequentemente, 
o crescimento corporal. Existe no merca-
do a somatrofina sintética, incorporada 
pelo Sistema Único de Saúde (SUS) para 
o tratamento de deficiência de hormônio 
do crescimento ou casos de baixa estatura 
associada a certas doenças.
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PARA QUE SERVE?
A baixa estatura idiopática é definida 
quando a criança é menor se comparada 
à média de crianças de sua idade, por 
razões desconhecidas ou hereditárias. 
Nesse caso não há deficiência de hormô-
nio de crescimento e elas não apresen-
tam qualquer doença.

PERGUNTA
A somatrofina é segura e efetiva para 
crianças com baixa estatura idiopática?

EVIDÊNCIA
A busca na literatura localizou evi-
dências de uma revisão sistemática 
da Colaboração Cochrane. A revisão 
localizou dez estudos com 741 crianças 
avaliadas e concluiu que há um aumento 
da estatura, em média menor que 10 cm, 
e as crianças continuam baixas para a sua 

faixa etária. Não houve diferenças em 
desfechos como autoestima e qualidade 
de vida. Não há evidências suficientes 
para efeitos adversos a longo prazo.

* A Revisão Sistemática de literatura é considerada 
atualmente o melhor método de pesquisa para o 
conhecimento das evidências científicas disponí-
veis no momento para responder se uma conduta 
em saúde tem efetividade, eficiência e segurança. 
Trata-se de um estudo fundamental, que avalia e 
sintetiza estudos primários (pesquisas originais) 
publicados, com métodos claros, específicos e 
reprodutíveis.

CONCLUSÃO
A somatrofina melhora modestamente a 
estatura das crianças com baixa estatura 
idiopática. Não há evidências de benefí-
cios na autoestima ou qualidade de vida, 
assim como se desconhece a segurança a 
longo prazo.
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Montelucaste para o tratamento
da asma em adultos

O QUE É?
O montelucaste é um medicamento do 
grupo dos antileucotrienos, que bloqueia 
as substâncias denominadas leucotrienos. 
Os leucotrienos são um dos responsáveis 
pelo processo inflamatório que causa 
estreitamento e inchaço das vias respira-
tórias dos pulmões. Por meio do bloqueio 
dos leucotrienos, o montelucaste melhora 
os sintomas da asma e ajuda a controlar a 
asma. O Sistema Único de Saúde (SUS) 
fornece vários outros medicamentos para 
o controle da asma, entre eles os bronco-
dilatadores e corticosteroide oral e inala-
tório. O montelucaste apresenta o custo 
aproximado de R$ 100,00 por mês.
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PARA QUE SERVE?
A asma é uma doença inflamatória crôni-
ca caracterizada por limitação variável 
ao fluxo aéreo dos pulmões, reversível 
espontaneamente ou com tratamento. É 
uma doença de prevalência e morbidade 
crescentes, adquirindo dimensões de um 
problema de saúde pública. No Brasil, a 
prevalência varia de 10 a 20% dependen-
do da região e da faixa etária considera-
da. Conforme dados do DATASUS, em 
2008 a asma foi a terceira causa de inter-
nação hospitalar pelo SUS, com cerca de 
300 mil hospitalizações ao ano.

PERGUNTA
O montelucaste é efetivo e seguro para o 
tratamento da asma em adultos? É mais 
efetivo que os medicamentos já forneci-
dos pelo SUS?

EVIDÊNCIA
A busca na literatura localizou evidên-
cias de revisão sistemática da Colabora-
ção Cochrane, que incluiu 36 estudos e 

10.005 pacientes avaliados. As evidên-
cias sugerem que os corticosteroides ina-
lados apresentam eficácia superior aos 
antileucotrienos em adultos com asma 
persistente. Os antileucotrienos como 
o montelucaste devem ser indicados 
apenas em casos excepcionais de não 
resposta ao tratamento padronizado.

* A Revisão Sistemática de literatura é considerada 
atualmente o melhor método de pesquisa para o 
conhecimento das evidências científicas disponí-
veis no momento para responder se uma conduta 
em saúde tem efetividade, eficiência e segurança. 
Trata-se de um estudo fundamental, que avalia e 
sintetiza estudos primários (pesquisas originais) 
publicados, com métodos claros, específicos e 
reprodutíveis.

CONCLUSÃO
O montelucaste é menos efetivo para o 
tratamento da asma que os medicamen-
tos já incorporados pelo SUS, devendo 
ser opção somente em casos de não 
resposta ao tratamento padrão. 
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Paroxetina para o 
tratamento de depressão

O QUE É?
Paroxetina ou cloridrato de paroxetina é o 
um antidepressivo da classe dos inibidores 
seletivo da recaptação da serotonina. No 
Sistema Único de Saúde (SUS) são 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 mês (genérico).

PARA QUE SERVE?
Depressão é uma doença que se caracteri-
za por afetar o estado de humor da pessoa, 
deixando-a com um predomínio anormal 
de tristeza. Todas as pessoas, homens e 
mulheres, de qualquer faixa etária, podem 
ser atingidas, porém as mulheres são duas 
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vezes mais afetadas que os homens. 

Pesquisa realizada em 2008 revelou que 
a depressão é a quinta doença de maior 
ocorrência no Brasil, atingindo 4,1% das 
59,9 milhões de pessoas que se declaram 
portadora de alguma doença crônica. A 
Organização Mundial de Saúde estima 
que em pouco mais de 10 anos a depres-
são será a segunda doença mais comum 
no mundo, devendo atingir o primeiro 
lugar no ranking em 2030. Ela também 
será a maior responsável por mortes pre-
maturas e anos produtivos perdidos dado 
seu potencial incapacitante.

PERGUNTA
A paroxetina é efetiva e segura para o 
tratamento da depressão em adultos? 
É mais efetiva que os medicamentos já 
fornecidos pelo SUS?

EVIDÊNCIA
A busca na literatura localizou evidên-

cias de revisões sistemáticas. As evidên-
cias sugerem que a paroxetina é mais 
efetiva que o placebo (tratamento falso) 
para o controle da depressão. No entan-
to a paroxetina apresenta a mesma efe-
tividade que os outros antidepressivos 
(inclusive os já fornecidos pelo SUS), e 
apresenta mais efeitos colaterais.

* A Revisão Sistemática de literatura é conside-
rada atualmente o melhor método de pesquisa 
para o conhecimento das evidências científicas 
disponíveis no momento para responder se uma 
conduta em saúde tem efetividade, eficiência e 
segurança. Trata-se de um estudo fundamental, 
que avalia e sintetiza estudos primários (pesqui-
sas originais) publicados, com métodos claros, 
específicos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
A paroxetina é equivalente e não apre-
senta qualquer vantagem se comparada 
aos outros antidepressivos, entre eles a 
fluoxetina.



Alprazolam no
tratamento de depressão

O QUE É?
O Alprazolam é um medicamento da 
classe dos benzodiazipinicos que tem sido 
indicado como tratamento para depres-
são, especialmente quando esta envolve 
ansiedade. No Sistema Único de Saúde 
(SUS) são fornecidos outros medicamen-
tos antidepressivos como a fluoxetina 
e a imipramina. Seu custo mensal é de 
aproximadamente R$ 50,00 por mês 
(genérico).

PARA QUE SERVE?
Depressão é uma doença que se carac-
teriza por afetar o estado de humor da 
pessoa, deixando-a com um predomínio 
anormal de tristeza. Todas as pessoas, 
homens e mulheres, de qualquer faixa 
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etária, podem ser atingidos, porém 
mulheres são duas vezes mais afetadas 
que os homens. Pesquisa realizada em 
2008 revelou que a depressão é a quinta 
doença de maior ocorrência no Brasil, 
atingindo 4,1% das 59,9 milhões de 
pessoas que se declaram portadora de 
alguma doença crônica. A Organização 
Mundial de Saúde (OMS) estima que 
em pouco mais de 10 anos a depressão 
será a segunda doença mais comum no 
mundo, devendo atingir o primeiro lugar 
no ranking em 2030. Ela também será a 
maior responsável por mortes prematu-
ras e anos produtivos perdidos dado seu 
potencial incapacitante.

PERGUNTA
O alprazolam é efetivo e seguro para o 
tratamento da depressão? 

EVIDÊNCIA
A busca na literatura localizou uma revi-
são sistemática da literatura que incluiu 

21 estudos com 2.693 participantes. O 
alprazolam parece ser mais efetivo que o 
placebo (tratamento falso) no controle 
dos sintomas da depressão. No entan-
to o alprazolam apresentou a mesma 
efetividade que os outros antidepres-
sivos, inclusive os já fornecidos pelo 
SUS, apresentando ainda o potencial de 
desenvolvimento de dependência.

* A Revisão Sistemática de literatura é considerada 
o melhor método de pesquisa para o conheci-
mento das evidências científicas disponíveis 
no momento para responder questões na área 
de saúde. Trata-se de um estudo, que mapeia o 
conhecimento avaliando e sintetizando  estudos 
primários (pesquisas originais) publicados, com 
métodos claros, específicos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
O alprazolam é equivalente e não apre-
senta qualquer vantagem se comparada 
aos outros antidepressivos, já fornecidos 
pelo SUS.



Everolimo no
tratamento de astrocitoma

O QUE É?
O everolimo é um medicamento que 
atua no sistema imune utilizado como 
quimioterápico para diversos tipos de 
câncer. Ele não é fornecido no Sistema 
Único de Saúde (SUS) para o tratamento 
de astrocitoma e seu custo mensal é de R$ 
2.500,00 a R$5.000,00 por mês depen-
dendo da dosagem.

PARA QUE SERVE?
O astrocitoma subependimário 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 crianças e adolescentes. A escle-
rose tuberosa é uma doença genética 
que causa tumores benignos em vários 
órgãos. A prevalência aproximada da 
esclerose tuberosa é de aproximadamen-
te 1 em 6.000/10.000 nascidos vivos. 
Estima-se que 1 milhão de pessoas no 
mundo possuam a doença. 

PERGUNTA
O everolimo é efetivo e seguro para o 
tratamento de astrocitoma subependi-
mário de células gigantes?

EVIDÊNCIA
A busca na literatura localizou apenas 
um estudo não randomizado sem grupo 
controle, aberto com 28 pacientes. Neste 
estudo apenas um paciente apresentou 

sucesso terapêutico pré-definido de 
melhora superior a 75% no tamanho do 
tumor. Não existem dados confáveis e a 
longo prazo.

* A Revisão Sistemática de literatura é considerada 
o melhor método de pesquisa para o conheci-
mento das evidências científicas disponíveis 
no momento para responder questões na área 
de saúde. Trata-se de um estudo, que mapeia o 
conhecimento avaliando e sintetizando  estudos 
primários (pesquisas originais) publicados, com 
métodos claros, específicos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
Não existem evidências confiáveis da 
efetividade e segurança do everolimo no 
tratamento de astrocitoma subependi-
mário de células gigantes.



Fingolimode no tratamento
de esclerose múltipla

O QUE É?
O fingolimode é uma nova classe de 
medicamento que atua no sistema imune, 
indicado para reduzir a progressão da 
esclerose múltipla. Não é fornecido pelo 
Sistema Único de Saúde  (SUS) e tem 
preço estimado de R$5.000,00 por mês.

PARA QUE SERVE?
A esclerose múltipla (EM) é uma doença 
do sistema imunitário que acomete o 
sistema nervoso central (SNC). Afeta 
usualmente adultos na faixa de 18 a 55 
anos de idade. No Brasil sua prevalência é 
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de aproximadamente 15 casos para cada 
100.000 habitantes. Entre os principais 
sintomas da doença estão o comprome-
timento da memória, depressão, dificul-
dades de movimentos, fala e deglutição, 
dores articulares, dormências, fadiga 
intensa, mudanças de humor, paralisia 
total ou parcial, queimações, sensações 
de formigamento. tremores e tonturas.

PERGUNTA
O fingolimode é efetivo e seguro para o 
tratamento de esclerose múltipla?

EVIDÊNCIA
A busca na literatura localizou uma 
revisão sistemática que concluiu que 
o fingolimode é mais eficaz do que o 
placebo. Não há comparação direta com 
os outros medicamentos já incorporados 
pelo SUS para o tratamento da esclerose 
múltipla. Há preocupação com a segu-
rança devido a possíveis efeitos adversos 
cardiovasculares. O medicamento só 
deve ser indicado em casos excepcionais 
na qual. o paciente não apresenta melhor 

com os medicamentos habituais.

* A Revisão Sistemática de literatura é considerada 
o melhor método de pesquisa para o conheci-
mento das evidências científicas disponíveis 
no momento para responder questões na área 
de saúde. Trata-se de um estudo, que mapeia o 
conhecimento avaliando e sintetizando  estudos 
primários (pesquisas originais) publicados, com 
métodos claros, específicos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
O fingolimode deve ser reservado a 
casos restritos, de pacientes que não 
respondem favoravelmente a terapia 
habitual.

REFERÊNCIAS
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



Rivastigmina no tratamento
de doença de Alzheimer

O QUE É?
A doença de Alzheimer é uma causa 
comum de demência afetando os idosos, 
e está associada a perda de neurônios 
denominados colinérgicos em parte do 
cérebro associada a memória. Os inibido-
res da acetilcolinesterase como a rivas-
tigmina poderiam melhorar as taxas de 
declínio das funções cognitivas da doença 
de Alzheimer.

PARA QUE SERVE?
A doença de Alzheimer é a causa mais 
comum de demência afetando as pessoas 
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idosas. A idade é o principal fator de 
risco: sua prevalência passa de 0,7% aos 
60 a 64 anos de idade para cerca de 40% 
nos grupos etários de 90 a 95 anos. Isso 
revela a magnitude do problema no Bra-
sil, onde já vivem cerca de 15 milhões 
de indivíduos com mais de 60 anos. 
A doença caracteriza-se por distúrbio 
progressivo da memória e outras funções 
cognitivas, afetando o funcionamento 
ocupacional e social. 

PERGUNTA
A rivastigmina é efetiva e segura para o 
tratamento de doença de Alzheimer? 

EVIDÊNCIA
A busca na literatura localizou uma 
revisão sistemática de qualidade, sendo 
uma revisão sistemática da Colaboração 
Cochrane. As evidências indicam que a 

rivastigmina comparado a placebo tem 
um benefício pequeno para pessoas com 
doença de Alzheimer leve a moderada, 
com melhora na taxa de declínio das 
funções cognitivas e atividades diárias. 
Seu uso está associado a afeitos adversos.

* A Revisão Sistemática de literatura é considerada 
o melhor método de pesquisa para o conheci-
mento das evidências científicas disponíveis 
no momento para responder questões na área 
de saúde. Trata-se de um estudo, que mapeia o 
conhecimento avaliando e sintetizando  estudos 
primários (pesquisas originais) publicados, com 
métodos claros, específicos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
A rivastigmina tem efeito benéfico 
pequeno para doentes com doença de 
Alzheimer leve a moderados. O seu 
custo-benefício é desconhecido.

Capítulo 66

REFERÊNCIAS
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.



Ácido ursodesoxicólico (Ursacol®)

na cirrose biliar primária
O QUE É?
O ácido ursodesoxicólico (Ursacol®) é 
uma substância normalmente presente na  
bile humana em pequenas quantidades. 
Sua forma em comprimidos é utilizada 
na clínica para o tratamento de doenças 
das vias biliares, sendo indicado para au-
mentar a capacidade da bile em dissolver 
o colesterol. Seu uso deve ser contínuo, 
com custos aproximados de R$ 200/mês 
por paciente.

PARA QUE SERVE?
A cirrose biliar primária é uma doença 
rara e lentamente progressiva do fíga-
do, em que o sistema imunológico do 
próprio indivíduo ataca o órgão. Acomete 
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principalmente mulheres de meia idade. 
A causa da doença é desconhecida e 
nos últimos 30 anos sua frequência vem 
aumentando. A cirrose biliar primária 
é atualmente uma causa frequente de 
doença do fígado e os pacientes são usu-
ários significativos dos recursos para a 
saúde, incluindo o transplante  hepático.

PERGUNTA
O ácido ursodesoxicólico (Ursacol®) é 
efetivo e seguro no tratamento da cirrose 
biliar primária?

EVIDÊNCIA
A busca na literatura localizou uma 
revisão sistemática* da Colaboração 
Cochrane que incluiu 16 estudos com 
um total de 1.447 pacientes avaliados. 
O ácido ursodesoxicólico não é efetivo 
para os principais sintomas, não diminui 

a mortalidade ou a necessidade de 
transplante hepático e está associado a 
efeitos colaterais, principalmente ganho 
de peso.

* A Revisão Sistemática de literatura é conside-
rada atualmente o melhor método de pesquisa 
para o conhecimento das evidências científicas 
disponíveis no momento para responder se uma 
conduta em saúde tem efetividade, eficiência e 
segurança. Trata-se de um estudo fundamental, 
que avalia e sintetiza estudos primários (pesqui-
sas originais) publicados, com métodos claros, 
específicos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
As evidências demonstram que o ácido 
ursodesoxicólico não é efetivo para os 
principais desfechos da cirrose biliar 
hepática (mortalidade, necessidade de 
transplante, qualidade de vida).

REFERÊNCIAS
Gong Yan, Huang Zhi Bi, Christensen Erik, Gluud Christian. Ursodeoxycholic acid for primary biliary 
cirrhosis. Cochrane Database of Systematic Reviews. In: The Cochrane Library, Issue 03, Art. No. 
CD000551. DOI: 10.1002/14651858.CD000551.pub1.
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Ambisentrana  no tratamento
de hipertensão pulmonar

O QUE É?
A ambrisentana é um medicamento 
que funciona como um vasodilatador, 
promovendo um relaxamento das paredes 
dos vasos e aumentando o suprimento 
de sangue nos pulmões. Pertence a uma 
classe de medicamentos denominada 
antagonista de receptores de endotelina. 
O mediczamento não é fornecido pelo 
SUS e tem custo aproximado de R$ 1.000 
a R$ 1.800 dependendo a dosagem. O 
Sistema Único de Saúde (SUS) fornece 
para a doença a droga sildenafila, com 
custo mensal de R$ 1.000.

PARA QUE SERVE?
A hipertensão pulmonar caracteriza-se 
por um aumento na pressão dos vasos 
do pulmão, o que dificulta a passagem 
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que a ambrisentana tem efetividade se-
melhante a outros medicamentos como 
bosentana e sildenafila,  para a melhora 
funcional do paciente com hipertensão 
pulmonar.

* A Revisão Sistemática de literatura é conside-
rada atualmente o melhor método de pesquisa 
para o conhecimento das evidências científicas 
disponíveis no momento para responder questões 
na área de saúde. Trata-se de um estudo essencial, 
que avalia e sintetiza estudos primários (pesqui-
sas originais) publicados, com métodos claros, 
específicos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
A ambrisentana é efetiva e segura, mas 
equivalente a sildenafila já fornecida 
pelo SUS.

REFERÊNCIAS 
•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.pub1
•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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do sangue pelas artérias e veias. Esse 
processo pode sobrecarregar o coração 
e causar cansaço e desmaios. Em casos 
muito graves, pode haver necessidade 
de internação e de transplante pulmo-
nar. A hipertensão pulmonar pode ser 
primária ou secundária. É secundária 
quando deriva de enfisema pulmonar ou 
doença cardíaca congênita. É conside-
rada primária quando não se consegue 
encontrar causa para o distúrbio.  

PERGUNTA
A ambrisentana é efetiva e segura para o 
tratamento de hipertensão pulmonar?

EVIDÊNCIA
A busca na literatura localizou revisões 
sistemáticas* de literatura que conclui 
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Palivizumabe na prevenção

de �infecção por vírus
 sincicial respiratório

O QUE É?
O palivizumabe é um medicamento bio-
lógico (anticorpo monoclonal) produzi-
do por engenharia genética. É utilizado na 
prevenção da infecção pelo vírus sincicial 
respiratório, principal causa de bron-
quiolite na criança. É administrado de 
forma semelhante a uma vacina, aplicado 
intramuscularmente, uma vez ao mês, por 
todo o período de maior risco de infecção 
(outono-inverno). É frequentemente mo-
tivo de pedido judicial para fornecimento 
do medicamento pelo Sistema Único de 
Saúde (SUS), cujo custo aproximado por 
criança é de R$ 16.000.

PARA QUE SERVE?
A infecção pelo vírus sincicial respiratório 
é o maior responsável pelos quadros de 
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crianças com alto risco para doença por vírus sincicial respiratório. Boletim Brasileiro de Avaliação de 
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bronquiolite e pneumonias em crian-
ças menores de dois anos de idade, 
sendo uma das principais causas de 
hospitalização por infecção respira-
tória nessa faixa etária. Os quadros 
mais graves ocorrem em crianças que 
apresentam fatores de risco como 
doenças pulmonares, prematuridade 
ou doenças cardíacas congênitas.

PERGUNTA
Palivizumabe é efetivo e seguro na 
prevenção de infecção por vírus sincicial 
respiratório?

EVIDÊNCIA
A busca na literatura localizou várias 
revisões sistemáticas*, e um boletim da 
Rede Brasileira de Avaliação de Tecnolo-
gias em Saúde (Rebrats). As evidências 
disponíveis apontam que o palivizumabe 
é efetivo e seguro na diminuição do 
número de internações por infecções 
respiratórias em crianças de risco. Não 

existem evidências para crianças nor-
mais e outras faixas etárias.
 
* A Revisão Sistemática de literatura é considerada 
atualmente o melhor método de pesquisa para o 
conhecimento das evidências científicas disponí-
veis no momento para responder se uma conduta 
em saúde tem efetividade, eficiência e segurança. 
Trata-se de um estudo fundamental, que avalia e 
sintetiza estudos primários (pesquisas originais) 
publicados, com métodos claros, específicos e 
reprodutíveis.

CONCLUSÃO
As evidências demonstram a efetividade 
e segurança do palivizumabe apenas 
em crianças de risco (prematuros com 
menos de 28 semanas, portadores de 
doença cardíaca ou pulmonar) para pre-
venção de internação por infecção por 
vírus sincicial respiratório. Obviamente, 
o uso em larga escala, em crianças não 
selecionadas, não justifica os custos. 
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Paricalcitol no tratamento

do  hiperparatireoidismo 
    secundário

O QUE É?
O paricalcitol é um medicamento aná-
logo da vitamina D ativa, ou seja, é uma 
vitamina sintética na forma injetável. É 
utilizado para prevenir e tratar os altos 
níveis de hormônio da paratireoide no 
sangue (hiperparatireoidismo secundá-
rio) relacionado com os níveis baixos de 
vitamina D ativa em pacientes com doen-
ça renal crônica, submetidos à hemodiá-
lise. Não é disponibilizado pelo Sistema 
Único de Saúde SUS, que fornece outros 
dois análogos da vitamina D (alfacalcidol 
e calcitriol).

PARA QUE SERVE?
A insuficiência renal crônica está asso-
ciada a alterações dos níveis de fósforo, 
cálcio e vitamina D no sangue, o que leva 
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REFERÊNCIA

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. 
Disponível e acessado em 01/2013:http://www.wales.nhs.uk/sites3/Documents/371/paricalcitol%20
%28Zemplar%29%20FAR.pdf

a um aumento da produção do hormônio 
da paratireoide. Isso pode levar a doença 
óssea e, entre outras consequências, 
aumenta o risco de morte por doença 
cardiovascular.

PERGUNTA
Paricalcitol é seguro e efetivo no trata-
mento do hiperparatireoidismo secundá-
rio a insuficiência renal crônica?

EVIDÊNCIA
A busca na literatura localizou revisão 
sistemática* da literatura que concluiu 
que o paricalcitol é efetivo se compara-
do a placebo no controle dos níveis de 
hormônio da paratireoide, mas não há 
evidências de efetividade em termos de 
sobrevida e diminuição de risco cardio-
vascular. Além disso, não há evidência 

de superioridade se comparado a outros 
medicamentos semelhantes como a 
alfacalcidol e calcitriol.

* A Revisão Sistemática de literatura é considerada 
atualmente o melhor método de pesquisa para 
o conhecimento das evidências científicas disponí-
veis no momento para responder se uma conduta 
em saúde tem efetividade, eficiência e segurança. 
Trata-se de um estudo fundamental, que avalia e 
sintetiza estudos primários (pesquisas originais) 
publicados, com métodos claros, específicos e 
reprodutíveis.

CONCLUSÃO
As evidências demonstram a efetividade 
do paricalcitol comparado a placebo, 
mas não há evidência de superioridade 
se comparado aos outros medicamentos 
já fornecidos pelo SUS.
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Pegvisomanto no
tratamento de acromegalia

O QUE É?
O pegvisomanto é um antagonista do 
receptor do hormônio do crescimento 
utilizado no tratamento da acromegalia. 
É utilizado quando o tumor que causa 
a doença não pode ser controlado com 
cirurgia ou radiação e o tratamento com 
outros medicamentos não tem sucesso 
(análogos de somatostatina). Não é forne-
cido pelo Sistema Único de Saúde (SUS) 
e seu custo mensal seria R$ 7.000 por pa-
ciente, uso contínuo, pois o medicamento 
não é curativo.

PARA QUE SERVE?
A acromegalia é uma doença crônica ca-
racterizada pelo alargamento dos ossos da 
cabeça, pés, mãos e partes moles, devido 
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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.

a secreção excessiva de hormônio de 
crescimento na idade adulta. A doença 
é provocada por um tumor benigno da 
glândula hipofisária (localizada no cére-
bro), cuja causa ainda é desconhecida. 

PERGUNTA
Pegvisomanto é efetivo e seguro para o 
tratamento de acromegalia?

EVIDÊNCIA
A estratégia de busca com metodologia 
Cochrane da literatura localizou uma 
revisão sistemática* que concluiu que 
apesar do pegvisomanto ser efetivo no 
controle dos sintomas da acromega-
lia, as evidências são apenas em curto 
prazo. Não há evidências de efetividade 

e segurança em longo prazo e dados de 
qualidade de vida.

* A Revisão Sistemática de literatura é considerada 
atualmente o melhor método de pesquisa para o 
conhecimento das evidências científicas disponí-
veis no momento para responder se uma conduta 
em saúde tem efetividade, eficiência e segurança. 
Trata-se de um estudo fundamental, que avalia e 
sintetiza estudos primários (pesquisas originais) 
publicados, com métodos claros, específicos e 
reprodutíveis.

CONCLUSÃO
As evidências atuais apontam para a 
efetividade do pegvisomanto apenas em 
curto prazo. Não há evidências de efetivi-
dade e segurança em longo prazo.
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Bortezomibe no tratamento do
Mieloma Múltiplo

O QUE É?
Bortezomibe é um medicamento anticân-
cer citotóxico (mata as células) que impe-
de o crescimento e promove a morte das 
células tumorais. Sua principal indicação 
é o tratamento de pacientes com mieloma 
múltiplo. Atualmente, o Sistema Único de 
Saúde (SUS) tem disponível para o trata-
mento do mieloma múltiplo recidivado 
ou refratário: dexametasona, talidomida, 
melfalana, prednisona, doxorrubicina e 
vincristina, além do transplante autólogo 
de medula óssea. O bortezomibe não é 
fornecido pelo SUS e apresenta alto custo 
(R$ 100.000 a 145.000 por paciente).

PARA QUE SERVE?
Mieloma múltiplo é um câncer que se 
desenvolve na medula óssea, devido ao 
crescimento descontrolado de células 
do plasma do sangue. Embora seja mais 
comum em pacientes idosos, há cada vez 
mais jovens desenvolvendo a doença. 
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Acomete a coluna vertebral, costelas e 
crânio, formando tumores e produzindo 
grande quantidade de anticorpos anor-
mais. É a segunda neoplasia do sangue 
mais frequente. No Brasil, sua incidência 
é desconhecida, principalmente porque 
não está contemplada nas estimativas 
anuais do Instituto Nacional de Câncer 
(Inca).

PERGUNTA
O bortezomibe é efetivo e seguro para 
o tratamento do mieloma múltiplo? 
Apresenta vantagens se comparado aos 
medicamentos já incorporados no SUS?

EVIDÊNCIA
A busca de evidências localizou várias 
revisões sistemáticas* de alta qualidade 
metodológica. Os resultados sugerem 
que apesar de existirem evidências que o 
bortezomibe pode ser eficaz no tratamen-

to do mieloma múltiplo, não há evidên-
cias de sua superioridade se comparado 
às outras opções terapêuticas mais custo 
efetivas e já incorporadas no SUS.

* A Revisão Sistemática de literatura é conside-
rada atualmente o melhor método de pesquisa 
para o conhecimento das evidências científicas 
disponíveis no momento para responder questões 
na área de saúde. Trata-se de um estudo que avalia 
e sintetiza estudos primários (pesquisas originais) 
publicados, com métodos claros, específicos e 
reprodutíveis.

CONCLUSÃO
Apesar da eficácia, por não ser compro-
vadamente superior aos outros medi-
camentos, a indicação do bortezomibe 
deve se restringir somente nos casos em 
que o paciente apresente contra indi-
cação ou intolerância aos tratamentos 
convencionais disponíveis.
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Certolizumabe para o
tratamento de doença de Crohn

O QUE É?
O certolizumabe é mais um dos medica-
mentos biológicos da classe dos anticor-
pos monoclonais, desenvolvidos a partir 
de engenharia genética. Foi aprovado pela 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
(Anvisa) para o tratamento de artrite 
reumatoide e doença de Crohn. Não é 
fornecido pelo Sistema Único de Saúde 
(SUS), que fornece para o tratamento da 
Patologia os medicamentos da mesma 
classe infliximabe, adalimumabe.

PARA QUE SERVE?
A doença de Crohn se caracteriza por 
uma inflamação crônica que pode afetar 
todo o sistema digestivo, mas acomete 
especialmente a parte inferior do intes-
tino delgado e o cólon. Esse processo 
inflamatório é extremamente invasivo e 
compromete todas as camadas da parede 
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intestinal. A causa da enfermidade é des-
conhecida, mas não estão descartadas 
as hipóteses de que seja provocada pela 
desregulação do sistema imunológico. 
Fatores genéticos, ambientais, dietéticos 
ou infecciosos também podem estar 
envolvidos.

PERGUNTA
A certolizumabe é efetivo e seguro para 
o tratamento da doença de Crohn?

EVIDÊNCIA
A busca na literatura localizou revisão 
sistemática* da literatura que concluiu 
que a certolizumane é efetiva para o 
controle da doença de Crohn, com 
efetividade equivalente aos outros 
medicamentos da mesma classe, infli-
ximabe e adalimumabe. No entanto, 

existem incertezas quanto a segurança 
do cerolizumabe, com a possibilidade da 
ocorrência de mais infecções graves se 
comparado às outras opções.

* A Revisão Sistemática de literatura é conside-
rada o melhor método de pesquisa para o conhe-
cimento das evidências científicas disponíveis 
no momento para responder questões na área de 
saúde. Trata-se de um estudo essencial, que avalia 
e sintetiza estudos primários (pesquisas originais) 
publicados, com métodos claros, específicos e 
reprodutíveis.

CONCLUSÃO
As evidências disponíveis até o mo-
mento indicam que apesar de efetivo o 
certolizumabe é equivalente aos outros 
medicamentos já fornecidos pelo SUS e 
com perfil de segurança ainda incerto.
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Belimumabe para o tratamento
de lúpus eritematoso sistêmico

O QUE É?
O belimumabe é um anticorpo monoclo-
nal humano, um medicamento biológico 
desenvolvido a partir de engenharia 
genética. Ele atua sobre o sistema imu-
nológico, diminuindo sua ação, sendo 
então classificado como imunossupressor. 
Apesar de aprovado nos Estados Unidos, 
não foi ainda aprovado pela Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) 
e assim não tem preço estabelecido para o 
Brasil, mas trata-se de um medicamento 
de alto custo.
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PARA QUE SERVE?
O lúpus eritematoso sistêmico (LES) 
é uma doença auto-imune, ou seja, o 
sistema imunitário do doente ataca suas 
próprias células e tecidos, de causa des-
conhecida. Assim pode ocorrer lesões 
nas articulações, pele, vasos sanguíneos 
e órgãos como rim. Não há cura para a 
doença, apenas meios que auxiliam o 
controle.

PERGUNTA
O belimumabe é mais efetivo e seguro 
para o tratamento de lúpus eritematoso 
sistêmico?

EVIDÊNCIA
A busca na literatura localiza apenas 
dois ensaios clínicos randomizados que 
demonstram benefício modesto no tra-
tamento da LES em um período de 52 
semanas, sem evidências de efetividade 
em longo prazo. Não houve melhora na 
qualidade de vida com o medicamento e 
os efeitos adversos em longo prazo não 
são conhecidos.

CONCLUSÃO
Não foi possível identificar, até o mo-
mento, evidências de qualidade sobre a 
efetividade e segurança do belimumabe 
para o tratamento de LES.
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Hidromorfona para o tratamento
de dor oncológica

O QUE É?
O cloridrato de hidromorfona é um 
analgésico potente, pertencente ao grupo 
dos derivados sintéticos do ópio, indicado 
para o tratamento da dor moderada à in-
tensa. Não é um medicamento fornecido 
pelo Sistema Único de Saúde (SUS), que 
disponibiliza várias opções dessa classe 
de medicamentos para o tratamento de 
dor importante (codeína, metadona e 
morfina). Seu custo aproximado é R$ 200 
a R$ 450 por mês, dependendo da dose.

PARA QUE SERVE?
A dor é considerada um dos sintomas 
mais frequentes nos casos de câncer. É 
também o mais temido sintoma pelos 
pacientes. Estima-se que 10% a 15% dos 
doentes de câncer apresentam dor de 
intensidade significativa nos casos de do-
ença inicial. Com o aparecimento de me-
tástases, a incidência da dor aumenta para 
25% a 30% e nas fases muito avançadas da 
enfermidade, 60% a 90% dos pacientes re-
ferem dor de intensidade bastante expres-
siva. Aproximadamente nove milhões de 
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pessoas em todo o mundo sofrem de dor 
por câncer e seu tratamento sintomático 
é de extrema importância.

PERGUNTA
O cloridrato de hidromorfona é efetivo, 
seguro e custo-efeitvo no tratamento da 
dor oncológica?

EVIDÊNCIA
A busca na literatura localizou uma 
revisão sistemática* da colaboração 
Cochrane. Embora a hidromorfona seja 
um potente analgésico, as evidências até 
o momento não apoiam a sua superio-
ridade sobre morfina para o tratamento 
da dor moderada a grave. A limitada evi-
dência disponível não demonstra qual-
quer diferença clinicamente significativa 
entre hidromorfona e outros opioides 

fortes, como a morfina. A morfina é o 
padrão ouro para o tratamento da dor 
moderada a grave relacionada ao câncer. 

* A Revisão Sistemática de literatura é conside-
rada atualmente o melhor método de pesquisa 
para o conhecimento das evidências científicas 
disponíveis no momento para responder se uma 
conduta em saúde tem efetividade, eficiência e 
segurança. Trata-se de um estudo fundamental, 
que avalia e sintetiza estudos primários (pesquisas 
originais) publicados, com métodos claros, espe-
cíficos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
As evidências demonstram que a hi-
dromorfona é equivalente a morfina no 
tratamento da dor relacionada ao câncer, 
sendo que esta última é fornecida pelo 
SUS.
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Fulvestranto
para tratamento de câncer de mama

O QUE É?
O fulvestranto é uma droga que age como 
antagonista do hormônio estrogênio. Ele 
é indicado para o tratamento de câncer 
de mama avançado, com metástase de um 
tipo específico (receptor de hormônio 
estrogênio positivo) em mulheres da pós-
menopausa, com progressão da doença 
mesmo após tratamento anti-hormônio 
anterior. É administrado por meio de in-
jeção mensal e seu custo varia segundo a 
dose utilizada de R$ 3.000 a R$ 6.000 por 
mês. Não é disponível pelo Sistema Único 
de Saúde (SUS) que fornece outros medi-
camentos para essa situação (tamoxifeno 
e inibidores da aromatase) 

PARA QUE SERVE?
 Apesar do aumento de diagnósticos 
precoces, do advento de terapêuticas mais 
modernas e mais eficazes, o câncer de 
mama ainda representa a principal causa 
de mortalidade por neoplasias em mulhe-
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res no Brasil e no mundo. Em situação 
em que apesar do tratamento padrão 
ele recidiva, ou quando ao diagnóstico 
já existem metástases à distância, as 
probabilidades de cura são praticamente 
inexistentes. No Brasil, dois terços dos 
casos de câncer de mama já são diagnos-
ticados com doença localmente avança-
da, indicando alta probabilidade de má 
evolução. Nesses casos existem trata-
mentos paliativos do câncer de mama, 
visando não a cura, mas o prolongamen-
to da sobrevida.

PERGUNTA
O fulvestranto é efetivo e seguro para o 
tratamento de câncer de mama avançado?

EVIDÊNCIA
A busca na literatura localizou revisões 
sistemáticas* de qualidade que verifica-
ram que o fulvestranto é equivalente, ou 

seja, não é mais efetivo que as drogas já 
incorporadas no tratamento do câncer 
de mama avançado e apresenta um 
custo muito superior, tornando-se as-
sim uma opção de tratamento que não 
apresenta custo-efetividade.
 
* A Revisão Sistemática de literatura é conside-
rada atualmente o melhor método de pesquisa 
para o conhecimento das evidências científicas 
disponíveis no momento para responder se uma 
conduta em saúde tem efetividade, eficiência e 
segurança. Trata-se de um estudo fundamental, 
que avalia e sintetiza estudos primários (pesqui-
sas originais) publicados, com métodos claros, 
específicos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
O fulvestranto é equivalente aos 
tratamentos já incorporados para o 
tratamento de câncer de mama e não 
apresenta assim custo-efetividade.
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Etanercepte
no tratamento de psoríase

O QUE É?
O etarnecepte é um medicamento 
da classe dos biológicos, sintetizados 
por engenharia genética, denominado 
anticorpo monoclonal humano. Ele tem 
ação na psoríase por interferir com uma 
substância (TNF-alfa) que está envolvida 
no desenvolvimento de inflamação. O 
etarnecepte é injetado sob a pele (subcu-
tâneo) em doses repetidas dadas sema-
nalmente Como todos os medicamentos 
biológicos, apresenta alto custo (R$ 4.000 
por mês). Está incluído no rol de drogas 
especializadas fornecidas pelo Sistema 
Único de Saúde (SUS), mas padronizado 
apenas para outras doenças reumatológi-
cas com comprometimento de articula-
ções (ex: artrite reumatoide).

PARA QUE SERVE?
A psoríase é uma afecção crônica, benigna 
e inflamatória da pele, que pode compro-
meter também as articulações, não conta-
giosa, que atinge cerca de 190 milhões de 
habitantes em todo o mundo.  É caracte-
rizada por manchas cobertas de escamas 
e por uma sensação de intensa coceira. 
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Sua origem é desconhecida, entretanto, 
alguns fatores podem desencadear a 
psoríase, como por exemplo, fatores 
genéticos, psicológicos (estresse) e uso 
de certos medicamentos. As lesões se 
localizam nas regiões dos joelhos, coto-
velos, couro cabeludo, palmas das mãos 
e sola dos pés e o quadro pode ser desde 
leve a grave, quando ocorre considerável 
impacto na qualidade de vida.  O SUS 
fornece tratamento para a psoríase mo-
derada a grave com as drogas acitretina, 
metotrexato e ciclosporina e tratamento 
fototerápico. 

PERGUNTA
O etarnecepte é efetivo e seguro no tra-
tamento de psoríase moderada a grave?

EVIDÊNCIA
A busca na literatura localizou várias 
revisões sistemáticas* sendo que a mais 
recente e atualizada incluiu quatro 
ensaios clínicos que verificaram a 
efetividade superior do etarnecepte no 
tratamento da psoríase grave se com-
parado a placebo. Não há evidências de 

superioridade se comparados a outros 
tratamentos disponíveis pelo SUS. Assim 
a recomendação é que o etarnecepte seja 
administrado apenas em pacientes com 
psoríase grave que não apresentaram me-
lhora ou são intolerantes aos tratamentos 
habituais (metrotexato, ciclosporina e 
fototerapia).

* A Revisão Sistemática de literatura é considerada 
atualmente o melhor método de pesquisa para o 
conhecimento das evidências científicas disponí-
veis no momento para responder se uma conduta 
em saúde tem efetividade, eficiência e segurança. 
Trata-se de um estudo fundamental, que avalia e 
sintetiza estudos primários (pesquisas originais) 
publicados, com métodos claros, específicos e 
reprodutíveis.

CONCLUSÃO
As evidências comprovam que o etarne-
cepte pode ser uma opção no tratamento 
de psoríase grave, devendo ser indicado 
para pacientes que comprovadamente 
não respondem ou são intolerantes aos 
tratamentos habituais, pois seu custo é 
muito elevado.
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Golimumabe para
o tratamento de artrite psoriática

O QUE É?
O golimumabe é mais um dos medica-
mentos biológicos da classe dos anticor-
pos monoclonais, desenvolvidos a partir 
de engenharia genética. Foi aprovado pela 
Agência Nacional de Vigilância Sanitaria 
(Anvisa) para o tratamento de artrites. 
Não é fornecido pelo Sistema Único de 
Saúde (SUS), que fornece para o trata-
mento da artrite psoriática os medica-
mentos da mesma classe infliximabe, 
adalimumabe e etarnecepte.

PARA QUE SERVE?
A psoríase é uma doença inflamatória 
crônica da pele. A artrite psoriática é 
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um tipo de inflamação que aparece nas 
articulações de alguns indivíduos diag-
nosticados com psoríase. Os principais 
sintomas da artrite psoriática são a 
rigidez nas articulações e a dificuldade 
em movimentá-la. 

PERGUNTA
O gomalimumabe é efetivo e seguro para 
o tratamento de artrite psoriática?

EVIDÊNCIA
A busca na literatura localizou revisão 
sistemática* da literatura que concluiu 
a evidência de efetividade do golimu-
mabe se baseia em apenas um estudo, 
com problemas metodológicos. Não há 
evidência de segurança em longo prazo, 

nem evidência de equivalência ou supe-
rioridade aos medicamentos da mesma 
classe já comumente utilizados. 

* A Revisão Sistemática de literatura é conside-
rada o melhor método de pesquisa para o conhe-
cimento das evidências científicas disponíveis 
no momento para responder questões na área de 
saúde. Trata-se de um estudo essencial, que avalia 
e sintetiza estudos primários (pesquisas origi-
nais) publicados, com métodos claros, específicos 
e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
As evidências disponíveis até o mo-
mento não suportam a indicação de 
golimumabe para o tratamento de 
artrite psoriática.



Mirtazapina  no tratamento de
estados depressivos

O QUE É?
O mirtazapina pertence à classe dos me-
dicamentos antidepressivos tetracíclicos, 
considerados antidepressivos atípicos, 
que apresenta a característica de agir 
em dois sistemas: o da serotonina e da 
adrenalina. Não é fornecido pelo Sistema 
Único de Saúde (SUS) e apresenta o cus-
to de aproximado de R$ 80 ao mês.

PARA QUE SERVE?
A depressão é caracterizada por uma 
persistente perda de energia ou interes-
se, humor deprimido, dificuldade de 
concentração, alterações do apetite e do 
sono, lentificação das atividades físicas e 
mentais, sentimento de pesar ou fracasso. 
Segundo estimativas da Organização 
Mundial de Saúde (OMS), 121 milhões 
de pessoas são afetadas pela depressão, o 
que equivale a algo próximo de 2% da po-
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termos de tolerabilidade, mirtazapina 
não foi estatisticamente significante 
superior ou inferior a outros antidepres-
sivos.

* A Revisão Sistemática de literatura é conside-
rada atualmente o melhor método de pesquisa 
para o conhecimento das evidências científicas 
disponíveis no momento para responder questões 
na área de saúde. Trata-se de um estudo essencial, 
que avalia e sintetiza estudos primários (pesquisas 
originais) publicados, com métodos claros, especí-
ficos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
O mirtazapina é efetivo e seguro, mas 
equivalente a outros antidepressivos já 
fornecidos pelo SUS.
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pulação mundial total. No Brasil, a depres-
são atingia, em 2008, 4,1% da população.
 
PERGUNTA
O mirtazapina é efetivo e seguro para o 
tratamento de depressão?

EVIDÊNCIA
A busca na literatura localizou revisão 
sistemática* de literatura que conclui 
que quando o mirtazapina foi compa-
rado com antidepressivos tricíclicos 
(amitriptilina, nortriptilina), não houve 
evidências robustas para detectar uma 
diferença entre eles. Além disso, não 
existem evidências robustas para detec-
tar uma diferença entre o mirtazapina e 
os antidepressivos tricíclicos em termos 
de desenvolvimento de eventos adversos 
durante o tratamento de fase aguda. Em 
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Ranelato de estrôncio
 para tratamento de osteoporose

O QUE É?
O ranelato de estrôncio é uma substância 
que as pesquisas demonstraram ter dupla 
ação nos ossos: além de diminuir a rea-
bsorção de osso, que é o mecanismo de 
ação da maioria dos fármacos, aumenta 
a formação de massa óssea, tornando-se 
assim uma alternativa para o tratamento 
da osteoporose. Este medicamento não é 
fornecido pelo Sistema Único de Saúde 
(SUS), que oferece outras drogas para 
prevenção e tratamento de osteoporose, 
tais como o alendronato e o risedronato 
(bifosfonatos). O seu custo de aquisição é 
de aproximadamente R$ 150 por mês em 
uso contínuo.

PARA QUE SERVE?
A osteoporose é uma doença do esquele-
to que se caracteriza pela diminuição da 
massa óssea e por uma alteração da quali-
dade do osso, levando a uma diminuição 
da resistência e ao consequente aumento 
do risco de fraturas. Estima-se que uma 
a cada três mulheres e um a cada doze 
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homens tenham osteoporose após os 
50 anos. As fraturas osteoporóticas da 
coluna vertebral são as mais frequentes, 
estima-se em 44% do total seguidas das 
fraturas de quadril.

PERGUNTA
O ranelato de estrôncio é efetivo e se-
guro para o tratamento da osteoporose? 
Apresenta vantagens se comparado aos 
medicamentos já incorporados no SUS?

EVIDÊNCIA
A busca de evidências localizou uma 
revisão sistemática* da Colaboração 
Cochrane que concluiu que comparado 
a placebo (nenhuma droga ativa), o 
ranelato de estrôncio é efetivo na pre-
venção de fraturas associadas à osteopo-
rose em mulheres pós-menopausa. Não 
existe evidência de sua superioridade se 
comparada às outras opções terapêuti-
cas disponíveis pelo SUS. Além disso, 
recentemente foi publicado um alerta 
da European Medicine Agency (Emea), 

agência de medicamentos da União Eu-
ropeia relatando o risco de trombose e 
sérias complicações de pele relacionadas 
a seu uso.

* A Revisão Sistemática de literatura é conside-
rada atualmente o melhor método de pesquisa 
para o conhecimento das evidências científicas 
disponíveis no momento para responder questões 
na área de saúde. Trata-se de um estudo essencial, 
que avalia e sintetiza estudos primários (pesquisas 
originais) publicados, com métodos claros, especí-
ficos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
Apesar de eficaz, porém, por não ser 
comprovadamente superior aos outros 
medicamentos e frente ao risco de 
eventos adversos, o ranelato de estrôn-
cio pode ser indicado apenas em casos 
excepcionais de pacientes com alto 
risco de fratura por osteoporose, que 
apresentam comprovada intolerância ou 
contraindicação ao tratamento conven-
cional com bifosfonatos.



Nebivolol no tratamento

de hipertensão arterial
O QUE É?
O nebivolol é a terceira geração de uma 
classe de medicamento denominada 
betabloqueadores, uma das mais antigas 
disponíveis e com eficácia comprovada 
para controle da hipertensão arterial. O 
nebivolol teria como vantagem menos 
efeitos colaterais e ação vasodilatadora se 
comparado aos betabloqueadores tradi-
cionais. O Sistema Único de Saúde (SUS) 
não fornece esse medicamento que apre-
senta o custo de R$ 60 /mês, mas fornece 
outros medicamentos dessa classe como 
o propanolol, metoprolol, atenolol.

PARA QUE SERVE?
Em sociedades ocidentais, 15% a 20% 
da população adulta tem hipertensão 
arterial, ou seja mais de 1 bilhão de 
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pessoas no planeta. Entre esses que tem 
hipertensão 59% utilizam medicamento 
anti-hipertensão. A doença não tratada 
é fator de risco importante para o 
desenvolvimento de doenças cardiovas-
culares e óbito.

PERGUNTA
O nebivolol é efetivo e seguro no trata-
mento de hipertensão arterial? 
O nebivolol é mais efetivo do que ou-
tros medicamentos anti-hipertensivos?

EVIDÊNCIA
A busca na literatura localizou revisão 
sistemática* de literatura que conclui 
que o nebivolol é efetivo, seguro e 
equivalente aos outros medicamentos 

anti-hipertensivos da mesma classe (ate-
nolol e bisoprolol) ou de outras classes 
(enalapril, nifedipine).

* A Revisão Sistemática de literatura é conside-
rada atualmente o melhor método de pesquisa 
para o conhecimento das evidências científicas 
disponíveis no momento para responder questões 
na área de saúde. Trata-se de um estudo essencial, 
que avalia e sintetiza estudos primários (pesquisas 
originais) publicados, com métodos claros, especí-
ficos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
O nebivolol é efetivo e seguro no trata-
mento da hipertensão arterial, mas não 
apresenta superioridade se comparado 
aos medicamentos fornecidos pelo SUS.
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Indacaterol para o tratamento
de Doença Pulmonar Obstrutiva Crônica (DPOC)

O QUE É?
O indacaterol é um medicamento para 
desobstruir as vias respiratórias (bronco-
dilatador) da classe dos beta2 agonistas 
de ação prolongada indicada para pacien-
tes com Doença Pulmonar Obstrutiva 
Crônica (DPOC) moderado a grave. O 
medicamento é novo e não é fornecido 
pelo Sistema Único de Saúde (SUS), que 
fornece outros medicamentos da mesma 
classe (salmeterol e formoterol). Em ter-
mos de custo diário, os dois medicamento 
fornecidos pelo SUS apresentam o custo 
de R$ 1,70 e o indacaterol de R$ 2,35.

PARA QUE SERVE?
DPOC é um grupo de doenças pul-
monares progressivas que tem como 
característica a obstrução e destruição das 
estruturas pulmonares (alvéolos). Dentro 
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deste grupo as duas mais frequentes são 
a bronquite crônica e o enfisema, e tem 
como principal fator causal o tabagis-
mo. Estima-se que no Brasil entre 3 e 7 
milhões de brasileiros tenham DPOC.

PERGUNTA
A indacaterol é efetivo e seguro para o 
tratamento de doença pulmonar obstru-
tiva crônica (DPOC)?

EVIDÊNCIA
A busca na literatura localizou revisão 
sistemática* da literatura que concluiu 
que o indacaterol é efetivo e seguro para 
o tratamento de DPOC, com efetivida-
de equivalente aos outros medicamen-

tos de mesmo perfil como o salmeterol e 
o formoterol.
* A Revisão Sistemática de literatura é conside-
rada o melhor método de pesquisa para o conhe-
cimento das evidências científicas disponíveis 
no momento para responder questões na área de 
saúde. Trata-se de um estudo essencial, que avalia 
e sintetiza estudos primários (pesquisas originais) 
publicados, com métodos claros, específicos e 
reprodutíveis.

CONCLUSÃO
O indacaterol é efetivo e seguro para 
o tratamento do DPOC, no entanto 
equivalente a outros medicamentos já 
fornecidos pelo SUS (salmeterol e for-
moterol), apresentando maior custo.

=
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Tocilizumabe no
tratamento de artrite reumatoide

O QUE É?
O tocilizumabe é um medicamento da 
classe dos biológicos, sintetizados por 
meio de engenharia genética, utilizado 
na artrite reumatoide com efeito anti 
inflamatório por bloquear uma proteína 
denominada interleucina 6. A droga inibe 
o sistema imunológico, que está 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-
fecções, ataca o próprio organismo desta, 
principalmente as articulações. Isso causa 
edema e dor. As articulações pequenas 
das mãos e pés são geralmente afetadas 
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primeiro. Até o momento não existe cura 
para a doença, apenas tratamentos que 
visam diminuir a inflamação, os sintomas 
e a lesão.

PERGUNTA
O tocilizumabe é efetivo e seguro no 
tratamento artrite reumatoide?

EVIDÊNCIA
A busca na literatura localizou várias 
revisões sistemáticas*, uma delas da 
Colaboração Cochrane. Essa revisão 
concluiu que o tocilizumabe é benéfico 
para diminuir a atividade da doença e 
melhora a função física do paciente. No 
entanto está associado a aumento sig-
nificativo dos níveis de colesterol. Mais 
estudos são necessários para avaliar sua 
segurança. Uma outra avaliação realizada 
pelo National Institute for Health and 
Clinical Excellence (NICE), do Reino 
Unido, indica o uso do medicamen-
to apenas em casos selecionados, em 

pacientes com quadro grave de artrite 
e que não responderam a todos os tra-
tamentos disponíveis, o que nos parece 
de bom senso. 

* A Revisão Sistemática de literatura é 
considerada atualmente o melhor mé-
todo de pesquisa para o conhecimento 
das evidências científicas disponíveis 
no momento para responder se uma 
conduta em saúde tem efetividade, 
eficiência e segurança. Trata-se de 
um estudo fundamental, que avalia e 
sintetiza estudos primários (pesquisas 
originais) publicados, com métodos 
claros, específicos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
As evidências demonstram a efetividade do 
tocilizumabe, mas há dúvidas quanto a sua 
segurança. Sua prescrição deve ser limitada 
como último recurso em pacientes com 
quadro grave da doença e que não respon-
deram aos tratamentos disponíveis.

=
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Insulina detemir para o tratamento
tratamento de diabetes mellito tipo I

O QUE É?
A insulina é o principal hormônio do 
metabolismo da glicose no organismo. 
Produzida no pâncreas, a sua deficiência 
leva a diabetes mellito tipo I. O paciente 
com esse tipo de doença necessita de 
injeções diárias de insulina. As insulinas 
habitualmente utilizadas e disponíveis 
no Sistema Único de Saúde (SUS) são 
as denominadas insulinas regulares e de 
ação intermediária (NPH). Por meio 
de engenharia genética, a insulina foi 
alterada em sua composição, surgindo as 
insulinas análogas, que não são fornecidas 
pelo SUS. A insulina análoga detemir tem 
como característica o longo período de 
ação, e pode substituir a insulina NPH. 
Porém, apresenta alto custo (NPH= R$ 
22/mês vs Detemir= R$ 110/mês).

PARA QUE SERVE?
O diabete melito (DM) envolve um 
grupo heterogêneo de doenças do 
metabolismo que levam ao desenvolvi-
mento de hiperglicemia, ou seja, aumento 
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dos níveis de açúcar no sangue, que é 
devido a defeitos na secreção ou ação da 
insulina. Está associado ao aparecimento 
de complicações tardias envolvendo os 
olhos, rins, nervos e vasos sanguíneos. 
Estima-se que no Brasil, a prevalência 
desta doença chegue a 7.6% da popula-
ção adulta entre 30 a 69 anos. Em muitos 
pacientes é necessária a reposição diária 
de insulina por meio de injeções. O uso 
de insulina para o tratamento do diabete 
tipo 1 costuma ser sempre obrigatório, 
enquanto que no diabetes tipo 2 e gesta-
cional, pode ou não vir a ser necessário.

PERGUNTA
A insulina detemir é mais efetiva, segura 
e custo-efetiva comparadas à insulina 
NPH?

EVIDÊNCIA
A busca na literatura localiza inúmeras 
revisões sistemáticas* 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-

ça não tem impacto clínico suficiente 
para ser uma alternativa custo-efetiva, 
devendo, portanto, ser reservada para 
pacientes selecionados.

* A Revisão Sistemática de literatura é conside-
rada atualmente o melhor método de pesquisa 
para o conhecimento das evidências científicas 
disponíveis no momento para responder questões 
na área de saúde. Trata-se de um estudo essencial, 
que avalia e sintetiza estudos primários (pesquisas 
originais) publicados, com métodos claros, espe-
cíficos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
A insulina detemir pode ser indicada a 
critério médico apenas quando com-
provada a persistência do mau controle 
glicêmico e a ocorrência de hipoglice-
mias graves em pacientes com compro-
vada aderência ao tratamento padrão.  
Será necessário um relatório médico 
detalhando os esquemas prévios ado-
tados pelo paciente com as respectivas 
dosagens e tipo de insulina utilizado.
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Próteses de válvulas cardíacas biológicas
nacionais ou importadas

O QUE É?
Por vezes, uma válvula cardíaca natural 
que não está funcionando apropria-
damente necessita de ser substituída 
cirurgicamente por uma prótese valvu-
lar, que é um substituto de tecido ou 
sintético que tem por objetivo imitar os 
movimentos normais de abertura e de 
encerramento da válvula natural. Uma 
prótese valvular pode substituir qualquer 
das quatro válvulas cardíacas - aórtica, 
mitral, pulmonar e tricúspide. As próteses 
valvulares cardíacas são divididas em duas 
categorias básicas: válvulas mecânicas e 
válvulas biológicas de tecido humano ou 
animal.
O Sistema Único de Saúde (SUS), que 
responde pelo atendimento de 75% dos 
pacientes que necessitam de procedimen-
tos de cirurgia cardiovascular no Brasil, 
disponibiliza para o tratamento cirúrgico 
desses pacientes próteses biológicas de 
fabricação nacional e próteses mecânicas 
importadas. 
     
PARA QUE SERVE?
Valvopatias ou valvulopatias é a designa-
ção de um conjunto de doenças que se 
relacionam com as válvulas cardíacas. As 
doenças valvares podem apresentar-se já 
ao nascimento ao que recebem a denomi-
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nação de congênitas. Uma das principais 
causas de doenças nas válvulas cardía-
cas durante a vida é a febre reumática. 
Quando o defeito da válvula cardíaca é 
grave, seu tratamento envolve a substi-
tuição por uma prótese, que pode ser de 
material biológico (Ex:. tecido suíno ou 
bovino) ou mecânico.
A cirurgia de correção de valvopatias 
adquiridas é responsável por cerca de 
30% de todas as operações cardíacas rea-
lizadas no Brasil e o implante de prótese 
valvar corresponde a 17,4% dessas ci-
rurgias de alta complexidade, utilizando 
25% dos recursos governamentais para a 
área cardiovascular.

PERGUNTA
A prótese valvular importada é superior, 
mais efetiva e mais segura, que a de 
fabricação nacional?

EVIDÊNCIA
Não foram localizadas na literatura pes-
quisas de alto nível de evidências como 
revisões sistemáticas* com metanálise 
ou ensaios clínicos randomizados, com-

parando próteses valvulares cardíacas 
biológicas nacionais com as importadas. 
Foi localizado apenas um estudo ava-
liando próteses biológicas de fabricação 
nacional implantadas em pacientes do 
SUS, com seguimento dos pacientes em 
longo prazo (máximo de 20 anos) que 
verificou desempenho semelhante a 
resultados internacionais.

* A Revisão Sistemática de literatura é conside-
rada atualmente o melhor método de pesquisa 
para o conhecimento das evidências científicas 
disponíveis no momento para responder questões 
na área de saúde. Trata-se de um estudo secun-
dário, que avalia e sintetiza estudos primários 
(pesquisas originais) publicados, com métodos 
claros, específicos e reprodutíveis.

CONCLUSÃO
Não existe até o momento dados que 
assegurem a superioridade das próteses 
valvulares biológicas importadas se 
comparadas às de fabricação nacional. 
Estudos nacionais relatam evolução 
de pacientes do SUS comparáveis aos 
estudos internacionais.
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