ANEXO
PORTARIA N2 XXXXX, DE 2011

O SECRETARIO DE ATENGAO A SAUDE, no uso das
atribuicoes, e

Considerando a necessidade de se estabelecer parametros
sobre a osteite deformante no Brasil e de diretrizes nacionais para
diagnéstico, tratamento e acompanhamento dos individuos com esta
doencs;

Considerando que os Protocolos Clinicos e Diretrizes Te-
rapéuticas (PCDT) sdo resultado de consenso técnico-cientifico e sdo
formulados dentro de rigorosos parametros de qualidade e precisao de
indicag&o e posologia;

Considerando as sugestSes dadas a Consulta Publica
SAS/MS N° 6, de 12 de dezembro de 2011.

Considerando o Registro de Deliberagdo N° 50/2011 da Co-
missdo de Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da Salde; e

Considerando a avaliagdo do Departamento de Assisténcia
Farmacéutica - DAF/SCTIE e do Departamento de Atencdo Espe-
ciadizada - DAE/SAS, resolve:

Art. 1° - Aprovar, na forma do Anexo desta Portaria, 0
PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS -
DOENGA DE PAGET-OSTEITE DEFORMANTE.

§ 1° - O Protocolo objeto deste Artigo, que contém o con-
ceito geral da osteite deformante, critérios de diagnéstico, critérios de
inclusdo e de exclusdo, tratamento e mecanismos de regulagéo, con-
trole e avaliacdo, é de cardter nacional e deve ser utilizado pelas
Secretarias de Salide dos Estados e dos Municipios na regulagao do
acesso assistencial, autorizagdo, registro e ressarcimento dos pro-
cedimentos correspondentes.

§ 2° - E obrigatéria a observancia desse Protocolo para fins
de dispensacdo de medicamento nele previsto.

§ 3° - E obrigatdria a cientificacdo do paciente, ou de seu
responsvel legal, dos potenciais riscos e efeitos colaterais relacio-
nados a0 uso de medicamento preconizado para o tratamento da
osteite deformante, o que devera ser formalizado por meio da as-
sinatura do respectivo Termo de Esclarecimento e Responsabilidade,
conforme o modelo integrante do Protocolo.

§ 4° - Os gestores estaduais e municipais do SUS, conforme
a sua competéncia e pactuagBes, deverdo estruturar a rede assistencial,
definir os servicos referenciais e estabelecer os fluxos para o aten-
dimento dos individuos com a doenga em todas as etapas descritas no
Anexo desta Portaria.

Art. 2° - Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-

blicaggo.
HELVECIO MIRANDA MAGALHAES JUNIOR
ANEXO

PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS
DOENCA DE PAGET - OSTEITE DEFORMANTE

1 - Metodologia de busca e avaliago de literatura

Para a elaboracéo deste protocolo foram realizadas as buscas
nas bases descritas abaixo.

Na base Medline/Pubmed (em 18/08/2011):

A busca pelos unitermos "Osteitis Deformans'[Mesh] AND
"Therapeutics'[Mesh], limitada a estudos em humanos, em lingua
inglesa, portuguesa e espanhola sob os tépicos ensaios clinicos ran-
domizados e meta-andlises, resultou em 33 artigos.

Na base Cochrane (em 18/08/2011)

A busca com os termos Osteitis Deformans ou Paget disease
of bone ndo encontrou revisdes sisteméticas.

Todos os artigos foram revisados, e os ensaios clinicos ran-
domizados avaliando intervengdes para o tratamento da condigdo,
foram utilizados na elaboragdo deste Protocolo.

Também foram acrescidos outros artigos ndo indexados de
relevancia e consultados o UpToDate versdo 19.2 (www.uptodateon-
line.com) e livros textos da area.




- Introducéo

A Doenca de Paget (DP), também conhecida como osteite
deformante (Osteitis Deformans), € uma doenca Gssea hipermeta-
bélica que acomete um (monostotica) ou mais (poliostética) ossos, e
se caracteriza por areas de reabsorgdo 6ssea aumentada mediada por
osteoclastos, seguida de reparo Gsse0 osteoblastico desorganizado.
Como consequiéncia deste processo ha desestruturagdo da arquitetura
nos tecidos 6sseos acometidos, o que resulta em aumento de volume
e maior fragilidade 6ssea, que podem se manifestar com dor, fraturas,
deformidades ou compressao de estruturas vasculares e nervosas (1).
Raramente, transformacdo neoplésica das lesdes (especiamente os-
teossarcoma), pode ocorrer (menos de 1% dos pacientes) (1-3).

Entretanto, cabe ressaltar que a maioria dos pacientes com
DP é assintomética, tendo diagndstico incidental por meio de achados
em exames radiologicos ou de niveis elevados de fosfatase alcalina
no soro. Nos pacientes sintométicos, os principais achados sdo dor e
deformidades Gsseas. A doenca costuma acometer 0ssos do cranio,
pelve, vértebras, fémur e tibia (1).

A incidéncia da DP aumenta com a idade e dados de estudos
de prevaléncia estimam acometimento de cerca de 1% em pacientes
adultos na populagdo brasileira (em estudo realizado no estado de
Minas Gerais) e de fora do Brasil (1, 4).

3 - Classificagdo Estatistica Internacional de Doengas e pro-
blemas relacionados a saide (CID-10)

- M88.0 - Doenca de Paget do cranio

- M88.8 - Doenca de Paget de outros 0ssos

4 -DIAGNOSTICO

A DP é frequentemente descoberta por achados incidentais,
como aumento da fosfatase alcalina em pacientes sem doengas he-
patobiliares ou outras doengas 6sseas, ou por alteragdes sugestivas de
DP em exame radiolégico.

4.1 Clinico

A maioria dos pacientes é assintomética. Quando presentes,
as manifestagdes clinicas mais frequentes sdo dores e deformidades
Osseas, que podem se manifestar por fraturas ou compressdo de es-
truturas adjacentes (ex. nervo e vasos sanguineos) (1, 5).

Em decorréncia do hipermetabolismo tecidual, pode haver
calor e rubor sobre os 0ssos acometidos. Cefaleia, perda auditiva por
comprometimento do osso temporal, compressdo de raizes nervosas
ou medula espinhal por envolvimento da coluna vertebral sdo com-
plicacdes que ocorrem na DP. Insuficiéncia cardiaca de ato débito e
transformacdo neoplésica das lesdes séio manifestagdes muito raras da
doenga (1, 5).

4.2 Laboratorial

A avdiacdo deve ser iniciada com dosagem de fosfatase
alcalina no soro, que é o principal marcador de atividade da doenga.
Dosagem de cécio sérico para descartar hiperparatireodismo e ex-
clusio de doengas hepatobiliares com dosagem das aspartato-ami-
notransaminase (AST/TGO), alanina-aminotransferase (ALT/TGP) e
bilirrubinas total e fragdes sdo recomendados (1). Nos pacientes com
hipercalcemia, o paratorménio (PTH) deve ser dosado para afastar-se
hiperparatireoidismo.

4.3 Imagem

A cintilografia 6ssea permite avaliagdo da extensdo da doen-
¢a, localizando &reas de aumento da atividade metabdlica. As areas
acometidas identificadas por cintilografia devem ser radiografadas.
Os achados caracteristicos nas radiografias so hiperostose (aumento
da espessura da cortical), osteoesclerose (desorganizagdo e espes
samento das trabéculas) e expansdo Gssea, sendo necess&rio a pre-
senga de pelo menos um dos achados (1, 5). Tomografia compu-
tadorizada e ressonancia magnética nuclear podem auxiliar na ava-
liacdo de complicagbes associadas a DP, como compressdo de es-
truturas vasculares ou nervosas, mas nédo sdo utilizadas rotineiramente
na avaliagdo de pacientes com DP (6).

4.4 Biopsia 6ssea/exame Anatomopatol gico

Na avaliagdo de pacientes com suspeita de DP, a biépsia
Ossea € muito raramente necessaria, estando indicada apenas quando
houver incerteza quanto ao diagndstico (p. ex., quando neoplasia for
um diagnéstico alternativo possivel) (1). Os achados andtomopato-
l6gicos de DP sdo arquitetura 6ssea desorganizada com grupamentos
de osteoclastos grandes e hipermultinucleados.

5. Critérios de inclusdo

Apresentar diagnéstico radiol6gico de DP e pelo menos um
dos seguintes critérios:

- fosfatase alcalina no soro acima do valor de referéncia;

- hipercalcemia com PTH normal/baixo;

- dor 6ssea em é&rea acometida;

- sindrome neuroldgica ou vascular decorrente de compres-
s80 por tecido 6sseo acometido;

- acometimento de 0ssos longos em membros inferiores,
vertebral ou de base do cranio comprovados por exame de imagem;

- fratura Gssea em tecido acometido; ou
. - plano de intervengdo cirirgica em tecido Gsseo acome-
tido.

6 - Critérios de exclusio

- Aumento do célcio érico (hipercalcemia) e com PTH com
resultados acima do limite superior do valor de referéncia dos mé-
todos; ou

- Intolerancia, hipersensibilidade ou contraindicacéo ao uso
do respectivo medicamento preconizado neste Protocolo.

7 - TRATAMENTO

O tratamento da DP tem por objetivo melhorar os sintomas
de dor e evitar complicagdes crénicas decorrentes de compresséo de
estruturas adjacentes ou fraturas Gsseas, sendo feito com bisfosfo-
nados, orais ou endovenosos (EV), ou calcitonina. Para o controle da
dor, paracetamol e antiinflamatérios ndo-esteroides (AINEs) também
podem ser utilizados.

Apesar de ndo existirem comparagOes diretas entre calci-
tonina e bisfosfonados no tratamento da DP, os bisfosfonados aen-
dronato, pamidronato ou risedronato s&o os mais utilizados no con-
trole da atividade da doenca.



Em ensaio clinico randomizado, o uso de aendronato foi
superior a0 placebo no controle da atividade da DP, aferida por
reducdo nos niveis de fosfatase alcalina e melhora radiolégica (7). Da
mesma forma, risedronato (8) e pamidronato (9) também se mos-
traram efetivos no controle da atividade da doenga, e risedronato foi
superior ao bisfosfonado de primeira gerag@o etidronato no controle
de sintomas dolorosos e da atividade da doenca (10).

Ensaio clinico randomizado, comparando o uso de aendro-
nato oral ou pamidronato EV no controle da DP demonstrou su-
perioridade do alendronato sobre pamidronato no controle da ati-
vidade da doenca em 1 ano de seguimento (86% vs 56%, p=0,02)
(11).

Outro ensaio clinico randomizado comparou duas estratégias
de uso de hisfosfonados no tratamento de pacientes com DP sin-
tomética: 1) normalizagdo da fosfatase alcalina ou 2) melhora da dor
Ossea (12). Neste estudo, ao longo de 3 anos de seguimento, apesar de
menores niveis de fosfatase alcalina no grupo de tratamento baseado
em pardmetros bioquimicos, ndo houve diferencas entre as duas es-
tratégias com respeito a fraturas, necessidade de cirurgias ortopédicas,
qualidade de vida, dor 6ssea ou modificacdo da audicdo. Embora
sgjam necessarios estudos com tempo de seguimento maior, 0O tra
balho de Langston e colaboradores sugerem que os critérios bio-
quimicos ndo devam ser os desfechos a serem buscados no tratamento
de pacientes com DP.

Baseado no acima exposto recomenda-se que o tratamento
para DP em atividade seja preferencialmente feito com bisfosfonados
orais, devendo levar-se em consideracdo a funcéo renal e atoleréncia
do paciente. Nos pacientes com contraindicagdo aos bisfosfonados
orais em funco de dismotilidade esofégica ou impossibilidade de
manter ortostase apds ingestdo dos comprimidos, o bisfosfonado en-
dovenoso (pamidronato) deve ser a terapia de escolha. Como 0s
bisfosfonados ndo devem ser administrados a pacientes com insu-
ficiéncia renal (DCE abaixo de 30 ml/min/1,73m?), nestes a cal-
citonina constitui-se no tratamento de escolha

Antes de iniciar o tratamento com bisfosfonados, é impor-
tante que se garanta o aporte adequado de célcio e vitamina D, o que
€ conseguido com reposi¢ao de comprimidos de carbonato de célcio
mais colecalciferol (5).

7.1 - Farmacos

- Alendronato: comprimidos de 10 mg

- Risedronato: comprimidos de 5 mg.

- Pamidronato: frasco ampola de 30, 60 e 90 mg.

- Calcitonina: solugdo injetavel em ampola de 50 Ul e 100
Ul e spray nasal em frasco de 200 UI.

- Carbonato de Célcio mais Colecaciferol
500 mg mais 400 Ul, respectivamente.

- Carbonato de Célcio mais Colecaciferol
600 mg msid 400 Ul, respectivamente.

7.2 - Esquemas de administrac@o

- Carbonato de Célcio mais Colecalciferol: 3 comprimidos ao
dia por via oral por 6 meses.

- Alendronato: 40 mg via oral, dose Unica didria, por 6
meses. Deve ser ingerido pela manha meia hora antes da refeigdo com
um copo cheio de agua. O paciente deve ficar de pé por no minimo
30 minutos apds a administracdo do medicamento.

- Risedronato: 30 mg via ora, dose Unica didria, por 2
meses. Deve ser ingerido pela manha meia hora antes da refeicdo com
um copo cheio de agua. O paciente deve ficar de pé por no minimo
30 minutos ap6s a administragdo do medicamento.- Pamidronato: 30
a 90 mg via endovenosa. A dose de 30 mg em dose Unica e doses
maiores (até 90 mg) fracionadas ao longo de 2-3 dias.

- Calcitonina: 50-100 Ul via subcutanea ou 200 Ul via ina-
latéria nasal, diariamente ou 3 vezes por semana por 6 a 18 meses.

7.3 - Tempo de tratamento

ApGs o primeiro tratamento, que varia em duragdo para cada
medicamento (vide item 8.2), 0s pacientes que persistirem com doen-
¢a ativa sdo candidatos a novo ciclo de tratamento, mantendo o
acompanhamento a cada 3 a 6 meses. Nos pacientes com doenca
estavel, o acompanhamento pode ser espagado para intervalos de 6 a
12 meses.

7.4 - Beneficios esperados

O tratamento da DP tem por objetivo melhorar os sintomas e
evitar complicagOes cronicas, tais como fraturas e compressdo de
estruturas neurovasculares.

8 - Monitorizagao

No acompanhamento dos pacientes com DP a avaliagéo cli-
nica deve ter especia atencdo para investigacdo e prevengéo de fra-
turas, deformidades 6sseas e sinais de comprometimento de vasos e
nervos. A dosagem de fosfatase alcalina deve ser realizada a cada 3-
6 meses. Nos pacientes sintométicos ou com sinais de atividade da
doenca sdo candidatos a novos ciclos de tratamento.

Quando houver suspeita de acometimento de novos sitios,
deve ser realizado exame radiolégico da regido. Nos casos de au-
mento de volume dsseo, apesar de raro, deve ser realizada inves-
tigag8o com exame de imagem, para exclusdo de transformacdo neo-
plasica, devendo ser considerada bidpsia da regi&o.

9 -ACOMPANHAMENTO POS- TRATAMENTO

O acompanhamento destes pacientes deve ser feito por toda
avida

10 -
GESTOR

Devem ser observados os critérios de inclusdo e exclusdo de
doentes neste Protocolo, a duragio e a monitorizagdo do tratamento,
bem como a verificagdo periddica das doses de medicamento(s) pres-
critas e dispensadas e da adequacdo de uso e do acompanhamento
pos-tratamento.

- comprimidos de

- comprimidos de

REGULAGAO/CONTROLE/AVALIAGAO PELO

11 - Termo de esclarecimento e responsabilidade - TER

E obrigatéria a informagio a0 paciente, ou a seu responsavel
legal, dos potenciais riscos, beneficios e efeitos colaterais relacio-
nados a0 uso dos medicamentos preconizados neste Protocolo, 0 que
devera ser obrigatoriamente formalizado por meio da assinatura de
Termo de Esclarecimento e Responsabilidade, quando utilizado me-
dicamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéu-
tica
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Termo de esclarecimento e responsabilidade

Risedronato, pamidronato e calcitonina

Eu, (nome do(a) paciente),
declaro ter sdo informado(a) claramente sobre os beneficios, riscos,
contra-rindicagdes e principais efeitos adversos relacionados a0 uso
do(s) medicamento(s) RISEDRONATO, PAMIDRONATO E CAL-
CITONINA indicado(s) para o tratamento da DOENCA DE PA-
GET.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas di-
foram resolvidas pelo médico
(nome do médico que pres-

vidas

creve).

Assim declaro que:

Fui claramente informado(a) de que o medicamento que pas-
so a receber pode trazer as SEGUINTES MELHORIAS:

- melhora dos sintomas;

- prevencdo de complicagdes.

Fui também claramente informado a respeito das seguintes
CONTRA-INDICACOES, POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS E
RISCOS:

- Ndo se sabe ao certo os riscos do uso dos medicamentos na
gravidez, portanto, caso engravidar, avisar imediatamente o médico;

- os efeitos adversos mais comumente relatados para os me-
dicamentos séo:

- PARA RISEDRONATO: dores abdominais, néuseas, diar-
reia, gases, dor no estdbmago depressdo, tonturas, insdnia, ansiedade,
dores nos musculos, caimbras, formigamentos, aumento da pressdo
arterial, dor no peito, fata de ar, vermelhiddo e coceira na pele,
infeccdes em geral;

- PARA PAMIDRONATO: febre, cansago, sonoléncia ou in-
sOnia, nauseas, prisdo de ventre, aftas, aumento da pressdo arterial,
aumento dos batimentos do coragdo, desmaios, diminuiggo das células
brancas e plaguetas no sangue, infecgdes e reagdes no local de apli-
cacdo do medicamento;

- para cacitonina: nduseas, diarreia, prisdo de ventre, gases,
dor no estémago

perda de apetite, calordes, aumento da pressdo arterial, dor
no peito, falta de ar, chiado no peito, tonturas, aumento do volume de
uring, infecgBes, dores em geral, sangramento e irritagdo nasal, for-
macdo de crostas no hariz (quando administrado nessa via), espirros,
reacOes no local de aplicacdo do medicamento (quando administrado
pela via subcutanea), reacles aérgicas, vermelhidao na pele e fra-
queza.

- medicamentos estdo contra-indicados em casos de hiper-
sensibilidade (alergia) aos farmacos;

- 0 risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a
superdosagem.



Estou ciente de que este medicamento somente pode ser
utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-lo caso ndo queira
ou ndo possa utilizalo ou se o tratamento for interrompido. Sei
também que continuarei ser atendido, inclusive em caso de eu desistir
de usar o medicamento.

Meu tratamento constard do seguinte medicamento:

risedronato
pamidronato
calcitonina

Autorizo o Ministério da Salde e as Secretarias de Salde a
fazer uso de informagbes relativas ab meu tratamento, desde que
assegurado o anonimato. () Sim () Néo

ocal: Data:

ome do paciente:

Cartdo Naciona de Saide:

Nome do responsavel Tegal:

Documento de identificacdo do responsavel legd:

ASSnallra do paciente ou do responsavel fegal
Médico Respor?wvel [CRM ﬁp < [UF:

ASSnatura € carimbo do medico
Data:

Observacao: Este Termo é obrigatério ao se solicitar o for-
necimento de medicamento do Componente Especiadlizado da As-
sisténcia Farmacéutica (CEAF) e devera ser preenchido em duas vias,
ficando uma arquivada na farmécia e a outra entregue ao UsU&rio ou
seu responsavel legal.



- Introducéo

A Doenca de Paget (DP), também conhecida como osteite
deformante (Osteitis Deformans), € uma doenca Gssea hipermeta-
bélica que acomete um (monostotica) ou mais (poliostética) ossos, e
se caracteriza por areas de reabsorgdo 6ssea aumentada mediada por
osteoclastos, seguida de reparo Gsse0 osteoblastico desorganizado.
Como consequiéncia deste processo ha desestruturagdo da arquitetura
nos tecidos 6sseos acometidos, o que resulta em aumento de volume
e maior fragilidade 6ssea, que podem se manifestar com dor, fraturas,
deformidades ou compressao de estruturas vasculares e nervosas (1).
Raramente, transformacdo neoplésica das lesdes (especiamente os-
teossarcoma), pode ocorrer (menos de 1% dos pacientes) (1-3).

Entretanto, cabe ressaltar que a maioria dos pacientes com
DP é assintomética, tendo diagndstico incidental por meio de achados
em exames radiologicos ou de niveis elevados de fosfatase alcalina
no soro. Nos pacientes sintométicos, os principais achados sdo dor e
deformidades Gsseas. A doenca costuma acometer 0ssos do cranio,
pelve, vértebras, fémur e tibia (1).

A incidéncia da DP aumenta com a idade e dados de estudos
de prevaléncia estimam acometimento de cerca de 1% em pacientes
adultos na populagdo brasileira (em estudo realizado no estado de
Minas Gerais) e de fora do Brasil (1, 4).

3 - Classificagdo Estatistica Internacional de Doengas e pro-
blemas relacionados a saide (CID-10)

- M88.0 - Doenca de Paget do cranio

- M88.8 - Doenca de Paget de outros 0ssos

4 -DIAGNOSTICO

A DP é frequentemente descoberta por achados incidentais,
como aumento da fosfatase alcalina em pacientes sem doengas he-
patobiliares ou outras doengas 6sseas, ou por alteragdes sugestivas de
DP em exame radiolégico.

4.1 Clinico

A maioria dos pacientes é assintomética. Quando presentes,
as manifestagdes clinicas mais frequentes sdo dores e deformidades
Osseas, que podem se manifestar por fraturas ou compressdo de es-
truturas adjacentes (ex. nervo e vasos sanguineos) (1, 5).

Em decorréncia do hipermetabolismo tecidual, pode haver
calor e rubor sobre os 0ssos acometidos. Cefaleia, perda auditiva por
comprometimento do osso temporal, compressdo de raizes nervosas
ou medula espinhal por envolvimento da coluna vertebral sdo com-
plicacdes que ocorrem na DP. Insuficiéncia cardiaca de ato débito e
transformacdo neoplésica das lesdes séio manifestagdes muito raras da
doenga (1, 5).

4.2 Laboratorial

A avdiacdo deve ser iniciada com dosagem de fosfatase
alcalina no soro, que é o principal marcador de atividade da doenga.
Dosagem de cécio sérico para descartar hiperparatireodismo e ex-
clusio de doengas hepatobiliares com dosagem das aspartato-ami-
notransaminase (AST/TGO), alanina-aminotransferase (ALT/TGP) e
bilirrubinas total e fragdes sdo recomendados (1). Nos pacientes com
hipercalcemia, o paratorménio (PTH) deve ser dosado para afastar-se
hiperparatireoidismo.

4.3 Imagem

A cintilografia 6ssea permite avaliagdo da extensdo da doen-
¢a, localizando &reas de aumento da atividade metabdlica. As areas
acometidas identificadas por cintilografia devem ser radiografadas.
Os achados caracteristicos nas radiografias so hiperostose (aumento
da espessura da cortical), osteoesclerose (desorganizagdo e espes
samento das trabéculas) e expansdo Gssea, sendo necess&rio a pre-
senga de pelo menos um dos achados (1, 5). Tomografia compu-
tadorizada e ressonancia magnética nuclear podem auxiliar na ava-
liacdo de complicagbes associadas a DP, como compressdo de es-
truturas vasculares ou nervosas, mas nédo sdo utilizadas rotineiramente
na avaliagdo de pacientes com DP (6).

4.4 Biopsia 6ssea/exame Anatomopatol gico

Na avaliagdo de pacientes com suspeita de DP, a biépsia
Ossea € muito raramente necessaria, estando indicada apenas quando
houver incerteza quanto ao diagndstico (p. ex., quando neoplasia for
um diagnéstico alternativo possivel) (1). Os achados andtomopato-
l6gicos de DP sdo arquitetura 6ssea desorganizada com grupamentos
de osteoclastos grandes e hipermultinucleados.

5. Critérios de inclusdo

Apresentar diagnéstico radiol6gico de DP e pelo menos um
dos seguintes critérios:

- fosfatase alcalina no soro acima do valor de referéncia;

- hipercalcemia com PTH normal/baixo;

- dor 6ssea em é&rea acometida;

- sindrome neuroldgica ou vascular decorrente de compres-
s80 por tecido 6sseo acometido;

- acometimento de 0ssos longos em membros inferiores,
vertebral ou de base do cranio comprovados por exame de imagem;

- fratura Gssea em tecido acometido; ou
. - plano de intervengdo cirirgica em tecido Gsseo acome-
tido.

6 - Critérios de exclusio

- Aumento do célcio érico (hipercalcemia) e com PTH com
resultados acima do limite superior do valor de referéncia dos mé-
todos; ou

- Intolerancia, hipersensibilidade ou contraindicacéo ao uso
do respectivo medicamento preconizado neste Protocolo.

7 - TRATAMENTO

O tratamento da DP tem por objetivo melhorar os sintomas
de dor e evitar complicagdes crénicas decorrentes de compresséo de
estruturas adjacentes ou fraturas Gsseas, sendo feito com bisfosfo-
nados, orais ou endovenosos (EV), ou calcitonina. Para o controle da
dor, paracetamol e antiinflamatérios ndo-esteroides (AINEs) também
podem ser utilizados.

Apesar de ndo existirem comparagOes diretas entre calci-
tonina e bisfosfonados no tratamento da DP, os bisfosfonados aen-
dronato, pamidronato ou risedronato s&o os mais utilizados no con-
trole da atividade da doenca.
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