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PROTOCOLO ESTADUAL DE DISPENSAGCAO DE ACIDO
ZOLEDRONICO 4MG PARA TRATAMENTO DE
OSTEOPOROSE

1. Identificacao do Protocolo

Nome do protocolo: Protocolo Estadual para Uso do Acido Zoledrénico 4 mg
Cddigo ou numero de referéncia: PROT-CEAF-AM-004/2025

Data de elaboragao e revisao: Maio/2025

Instituicdo responsavel: Secretaria de Estado de Saude do Amazonas -
SES/AM

2. Objetivo

Estabelecer os critérios para o uso racional e seguro do acido zoledronico 4
mg no tratamento da osteoporose e doencas dsseas associadas aos CIDs

especificados.

Padronizar condutas terapéuticas no @mbito do SUS Estadual.
3. Tratamento Proposto

Nome do medicamento: Acido Zoledronico 4 mg

Indicacao terapéutica: Tratamento de osteoporose com fratura patoldgica ou

risco elevado de fraturas.

Posologia e via de administracdo: 4 mg por via intravenosa, em infusdo Unica
anual, com duracao minima de 15 minutos, observadas as orientacdes de
preparo e administracao do fabricante. Antes de cada infusdao, deverao ser
avaliados a fungao renal, o estado de hidratacao e as condigdes relacionadas
ao metabolismo do célcio, corrigindo-se alteracdes relevantes antes do

tratamento.

Duracdo do tratamento: A duracdo do tratamento devera ser individualizada
conforme o risco de fratura, a ocorréncia de novas fraturas, a evolucao da
densidade mineral 6ssea, a tolerabilidade e as diretrizes clinicas vigentes.

Recomenda-se reavaliacao formal do risco-beneficio apds trés anos de




tratamento intravenoso, considerando a continuidade em pacientes de alto

risco ou eventual interrupgao programada em pacientes de menor risco.

4. Critérios de Inclusao e Exclusao
Critérios de inclusao:

- Pacientes com fibrilagdo atrial com risco moderado ou alto de fenémenos

cardioembdlicos.
- Diagndstico compativel com os seguintes CIDs apresentados abaixo;

- Pacientes com osteoporose confirmada com fratura por fragilidade; Fraturas
maiores (i.e., fémur proximal, radio distal, Umero proximal ou coluna
vertebral) ou fraturas de quadril, por baixo impacto (decorrentes de queda

da proépria altura ou menos) e comprovadas radiologicamente

- Exame densitométrico com T-escore menor ou igual a -2,5 no fémur

proximal (colo ou fémur total) ou coluna lombar;
- Clearance de creatinina =35 mL/min.
Critérios de exclusao:

- Constituem contraindicagdes ou condigdes impeditivas para administracao
do acido zoledrénico no tratamento da osteoporose: clearance de creatinina
inferior a 35 mL/min, lesao renal aguda, hipocalcemia ndo corrigida,
hipersensibilidade ao medicamento ou a seus componentes e demais
contraindicacdes previstas na bula aprovada. A fungdao renal devera ser

avaliada antes de cada administragao.
- Gravidez ou lactagao
5. Descricao da Doenca ou Condicao de Saude

Definicdo clinica: A osteoporose é uma doenga sistémica do esqueleto
caracterizada por baixa massa dssea e deterioracdo da microarquitetura do

tecido 6sseo, levando a aumento da fragilidade dssea e risco de fraturas.

Classificacdao CID-10:
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M80.0 - Osteoporose pds-menopausica com fratura patoldgica
M80.1 - Osteoporose pos-ooforectomia com fratura patoldgica
M80.2 - Osteoporose de desuso com fratura patolégica

M80.3 - Osteoporose por ma-absorcao pds-cirurgica com fratura patoldgica
M80.4 - Osteoporose induzida por drogas com fratura patoldgica
M80.5 - Osteoporose idiopatica com fratura patoldgica

M80.8 - Outras osteoporoses com fratura patoldgica

M81.0 - Osteoporose pds-menopausica

M81.1 - Osteoporose pds-ooforectomia

M81.2 - Osteoporose de desuso

M81.3 - Osteoporose devida a ma-absorgdao pds-cirurgica

M81.4 - Osteoporose induzida por drogas

M81.5 - Osteoporose idiopatica

M81.6 - Osteoporose localizada [Lequesne]

M81.8 - Outras osteoporoses

M82.0 - Osteoporose na mielomatose multipla

M82.1 - Osteoporose em disturbios enddcrinos

M82.8 - Osteoporose em outras doencas classificadas em outra parte

M85.8 - Outros transtornos especificados da densidade e da estrutura

osseas

Critérios diagndsticos: O diagnostico e a elegibilidade terapéutica deverao
observar os critérios estabelecidos, considerando densitometria Ossea,
histérico de fraturas por fragilidade, fatores clinicos de risco e situagcdoes em
que o tratamento esteja indicado independentemente de T-score igual ou

inferior a -2,5. Nao devera ser exigida cumulativamente a presencga de
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densitometria alterada e fratura prévia quando se admitir critérios

alternativos.

6. Critérios para Manutencao ou Suspensao

Manutencao:

- Avaliagao clinica anual com comprovacdo de beneficio terapéutico

- Apresentacao de exame de clearance de creatinina =35 mL/min

anualmente.

Suspensao:

- Queda significativa da funcgao renal

- Eventos adversos graves relacionados ao medicamento

- Auséncia de resposta terapéutica documentada

7. Fluxo de Dispensacao e Acesso
Documentos exigidos:

- Carteira de Identidade - RG

- Cadastro de Pessoa Fisica - CPF

- Cartdao Nacional de Saude - CNS

- Comprovante de Residéncia (Conta de Agua, Luz Telefone ou Declaragéo de

Residéncia)

- Declaracdo Autorizadora, caso deseje credenciar representante para

receber os medicamentos.

- Laudo para Solicitagdao/Avaliagdao e Autorizacao de Medicamentos do

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - LME

- Laudo do médico prescritor constando OBRIGATORIAMENTE valor do
Clearance de Creatinina (CICr) maior que 35 mL/min, ou pelo menos o valor
do Clearance de Creatinina estimado, calculado através da creatinina sérica

(Cr) e peso corporal, com data inferior ha 3 meses. Nesse laudo, o médico

y
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também deve registrar que o paciente NAO possui qualquer critério de

exclusao.
- Receituario médico
- Termo de Esclarecimento e Responsabilidade

Exames: ECG, Holter ou Ecocardiograma com laudo (Validade de 1 ano).

8. Referéncias Bibliograficas

- Diretrizes Clinicas do Ministério da Saude

- Protocolos internacionais sobre doencas hepaticas (EASL, AASLD)
- Literatura cientifica indexada em Medline/PubMed

9. Anexos

Termo de Esclarecimento e Responsabilidade

10. Aprovacgao e Publicagao

Comissao responsavel: Comissdo de Farmacia e Terapéutica do Estado do
Amazonas (CFT/AM)

Data e ato de aprovagao: PORTARIA N© 695/2026-CEMA/GAB/SES-AM, em
19 de agosto de 2026.

Veiculo oficial de publicacdo: Diario Oficial do Estado do Amazonas.
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
SOBRE O USO DO MEDICAMENTO ACIDO
ZOLEDRONICO 4mg

Nome do Paciente:

Data de Nascimento: / /

CPF ou RG:

Eu,

(nome do(a) paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre os
beneficios, riscos, contraindicacbes e principais eventos adversos
relacionados ao uso de acido zoledronico, indicados para o tratamento da

osteoporose.

Os termos meédicos foram explicados e todas as duvidas foram

esclarecidas pelo médico (a)

(nome do (a) médico (a) que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o medicamento

gue passo a receber pode trazer os seguintes beneficios:

« Reducao de fraturas osteopordticas;
« Reducao das complicagdes relacionadas a fraturas.
Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes

contraindicagdes, potenciais eventos adversos e riscos:

« Os eventos adversos mais comuns do acido zoledronico: dores de
cabeca, musculares e nas juntas, febre, cansacgo, fraqueza, sonoléncia
ou insbnia, nausea, perda do apetite, aumento dos batimentos do

coragao, aumento da pressao arterial, tonturas, formigamentos, prisao
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de ventre, aftas, dor no local da aplicacdo, diminuicdo das células do
sangue (células brancas e plaquetas);

« contraindicacdo em caso de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos
ou aos componentes da férmula;

« risco da ocorréncia de eventos 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 nao possa utiliza-

lo ou se o tratamento for interrompido.

Local e Data:

Assinatura do Paciente (ou responsavel):

Assinatura do Médico(a):




