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INFORMAQ@ES SOBRE O ARTIGO RESUMO

Historico do artigo: Justificativa: O uso de bisfosfonatos para a osteoporose é eficaz na reducdo do risco de

Recebido em 26 de agosto de 2015 fraturas. No entanto, as formulagdes orais as vezes ndo sao bem toleradas ou sdo con-

Aceito em 1 de maio de 2016 traindicadas. Em razdo da sua disponibilidade no sistema publico de satide brasileiro, o

On-line em 7 de julho de 2016 pamidronato é frequentemente prescrito para a osteoporose, apesar da falta de estudos que
demonstrem a sua eficicia antifratura e da auséncia de aprovacdo da Food and Drug Admi-

Palavras-chave: nistration (FDA) ou da European Medicine Agency (Emea) para essa finalidade. O objetivo deste

Pamidronato estudo foi avaliar a resposta da densidade mineral 6ssea (DMO) ao pamidronato em um

Densidade mineral éssea grupo de mulheres com osteoporose em um hospital tercidrio.

Osteoporose Pacientes e métodos: Revisaram-se os prontudrios médicos de mulheres com osteoporose que

receberam pamidronato por até dois anos de tratamento. As pacientes foram estratificadas
em risco alto ou intermediario de fratura.
Resultados: Estavam em tratamento com pamidronato 70 mulheres. Entre elas, 74% tinham
alto risco de fratura. Observou-se um ganho significativo na DMO da coluna vertebral apds
24 meses de tratamento (p=0,012). Nao houve diferenca entre os grupos de risco de fratura
alto e ndo alto. No fémur, nao foi encontrado aumento significativo na massa 6ssea; contudo,
observou-se uma forte correlacdo negativa com altos niveis de PTH (r=-0,61; p=0,003). Na
analise multivariada, o IMC aos 12 meses tinha impacto na resposta ao tratamento.
Conclusdo: O pamidronato intravenoso em um grupo de mulheres na pés-menopausa pre-
dominantemente com alto risco de fratura promoveu um ganho isolado na DMO da coluna
vertebral, embora sejam necessdrios ensaios clinicos randomizados para confirmar sua
eficicia antifratura.

© 2016 Elsevier Editora Ltda. Este é um artigo Open Access sob uma licenca CC

BY-NC-ND (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).
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ABSTRACT

Purpose: The use of bisphosphonates for osteoporosis is effective in reducing the risk of
fractures. However, oral formulations are sometimes not well tolerated or are contraindi-
cated. Due to its availability in Brazilian public health system, pamidronate is frequently
prescribed for osteoporosis, despite the lack of studies demonstrating its anti-fracture effi-
cacy and the absence of FDA or EMEA approval for this purpose. The aim of this study was
to evaluate the bone mineral density (BMD) response to pamidronate in a group of women
with osteoporosis in a tertiary care hospital.

Patients and methods: The medical records of women with osteoporosis who received pami-
dronate for up to two years of treatment were reviewed. Patients were stratified at high or
intermediate risk of fracture.

Results: A total of 70 women were in treatment with pamidronate. Among them, 74% were
at high risk of fracture. A significant gain in spine BMD after 24 months of treatment was
observed (p=0.012). There was no difference between the groups of high and not high risk of
fracture. At the femur, no significant increase in BMD was present, though, a strong negative
correlation with high PTH levels (r=—0.61; p=0,003) was seen. In the multivariate analysis
BMI at 12 months had impact in the response to the treatment.

Conclusion: The intravenous pamidronate in a group of postmenopausal women with pre-
dominant high risk of fracture promoted an isolated gain in the spine BMD, even though,

clinical randomized trials are needed to confirm its anti-fracture efficacy.

© 2016 Elsevier Editora Ltda. This is an open access article under the CC BY-NC-ND

license (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introducao

Os bisfosfonatos representam os principais farmacos no arse-
nal terapéutico contra a osteoporose. Eles sdo poderosos
agentes antirreabsortivos, depositam-se no osso mineral e sua
diversidade em acédo e eficdcia antifratura pode ser justificada
clinicamente a depender da forca de ligacdo e separacao do
tecido 6sseo.’ Entre os quatro bisfosfonatos aprovados para
o tratamento da osteoporose com base em ensaios clinicos
randomizados duplo-cegos, o zoledronato tem a maior afini-
dade com o 0sso, seguido, respectivamente, pelo alendronato,
ibandronato e risedronato.?

O pamidronato é um bisfosfonato nitrogenado com uma
poténcia intermedidria em inibir a reabsorc¢éo éssea e foi inici-
almente indicado para prevenir o crescimento de metastases
6sseas em diferentes tipos de tumores."> Demonstrou-se a
eficicia do pamidronato no tratamento de metdstases dsseas
liticas; para controlar a hipercalcemia da malignidade no mie-
loma multiplo; na prevencdo da osteoporose induzida por
glicocorticoides ou secundaria a quimioterapia ou farmacos
imunossupressores depois de transplantes de 6rgio sélido e
células tronco.* 2

O pamidronato tem sido extensivamente usado desde 1991
e foi padronizado pelo servico de satide publica para o trata-
mento da osteoporose. Ele comecou a ser amplamente usado
em razao da sua disponibilidade no sistema publico de satude
e da falta de outros farmacos antirreabsorcao parenterais for-
malmente aprovados para o tratamento da osteoporose na
época. E importante notar que esse é o Unico medicamento
nao oral para o tratamento da osteoporose disponivel no nosso

sistema publico de saude. No entanto, o pamidronato nunca
foi aprovado para o tratamento de osteoporose e, apesar de
seu uso frequente na pratica didria por muitos pacientes com
intolerancia aos bifosfonatos orais, estudos prospectivos nao
apresentam evidéncias que apoiem a eficicia antifratura do
pamidronato.

Objetivos
Primdrio

Avaliar a resposta terapéutica ao pamidronato no ganho de
densidade mineral 6ssea da coluna vertebral e fémur total
em um grupo de mulheres pés-menopausicas com osteopo-
rose, seguido por um periodo de tratamento ambulatorial da
osteoporose de até 36 meses.

Secundario

Avaliar a influéncia de aspectos clinicos, como a idade, o risco
de fratura e a dose de pamidronato administrada por ano,
sobre a resposta ao tratamento.

Material e métodos
Desenho do estudo

Em 2006, em razao da disponibilidade de pamidronato intra-
venoso no Hospital das Clinicas da UFPR, a Unidade de
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Metabolismo Osseo iniciou a sua aplicagdo em pacientes com
osteoporose.

Fez-se um estudo retrospectivo com pacientes em trata-
mento para a osteoporose com pamidronato intravenoso. O
estudo foi aprovado pelo Comité de Ftica em Pesquisa em
Seres Humanos do Hospital de Clinicas da Universidade Fede-
ral do Parana.

Pacientes

Todos os pacientes tratados com pamidronato de outubro de
2006 a outubro de 2010 foram inicialmente incluidos. A grande
maioria dos pacientes tinha sido diagnosticada com oste-
oporose pés-menopausa, seguida por osteoporose induzida
por glicocorticoides. Também foram incluidos pacientes com
osteoporose secunddria em decorréncia de sindromes de ma
absorcao, cirurgia gastrointestinal, imobilizacdo prolongada
e intolerancia a bifosfonatos orais. Os critérios de exclusdo
foram o sexo masculino e pacientes com qualquer doenca
que pudesse interferir no metabolismo 6sseo, de calcio ou de
vitamina D, bem como aqueles com doencas malignas.

No Brasil, hd um algoritmo disponivel para classificar os
pacientes com osteoporose pela gravidade dos fatores de risco
de fratura. Os pacientes foram classificados como tendo risco
alto e intermedidrio de fratura com base em dados clinicos
conhecidos até o momento, valor do escore T de DMO, ante-
cedentes pessoais ou familiares de fratura por fragilidade e
fatores de risco para osteoporose, como menopausa ou falén-
cia ovariana prematura, tabagismo, artrite reumatoide, uso
cronico de glicocorticoides ou farmacos imunossupressores,
baixo peso, sindromes de ma absorcdo, imobilizacdo prolon-
gada e antecedentes familiares de osteoporose.’*

Considerando-se que o algoritmo Frax ndo é recomen-
dado para pacientes previamente tratados,'® levaram-se em
consideragdo fatores de risco tradicionais para caracterizar
os pacientes. Os pacientes de alto risco foram os que tinham:
mais de 75 anos; antecedentes pessoais ou familiares de
fratura da coluna vertebral ou femoral;, mais de 65 anos com
trés ou mais fatores de risco para osteoporose ou um escore
T<-3,0 DP.

No grupo de risco intermediario foram incluidos os pacien-
tes com menos de 75 anos com dois fatores de risco e nenhuma
fratura maior osteoporoética, ou com um escore T<—3,0 DP e
menos de dois fatores de risco; e os pacientes com menos de 65
anos sem fatores de risco com intolerancia oral aos bisfosfo-
natos (desde que o escore T fosse > —3 DP) ou com osteopenia
e um fator de risco.

Protocolo

Por se tratar de um estudo retrospectivo, os autores nao
interferiram na decisao de usar a medicacdo e nao eram res-
ponsaveis pelo cuidado dos pacientes. Os pacientes receberam
pamidronato em infusdo intravenosa em uma dose total de
90 mg diluida em 500 mL de solucédo salina ou solucdo de dex-
trose a 5%, durante quatro horas, de seis em seis meses, de
acordo com o protocolo de rotina da Unidade de Metabolismo
Osseo. Todos os pacientes tinham niveis suficientes de D3 no
momento da primeira infusdo e receberam suplementacgao de

vitamina D e calcio se a sua ingestdo estivesse abaixo das
necessidades diarias.

Avaliagdo da DMO

A DMO da coluna lombar (L1-L4) e fémur total foi medida em
0, 12, 24 e 36 meses de tratamento por DXA, GE Lunar Prodigy
Advance PA +302284 (GE Medical Systems, Madison, WI), com
um coeficiente de variabilidade de 0,010 g/cm? para a coluna
lombar e 0,012 g/cm? para o fémur proximal, e pelo Hologic
QDR-1000 W (Hologic, Inc., Waltham, MA), com um coeficiente
de variagdo de 0,046 g/cm? para a coluna lombar e 0,052 g/cm?
para o fémur proximal. Fez-se a avaliagdo de cada paciente
considerando apenas os resultados do mesmo equipamento.

Avaliagdo de prontudrios médicos

Revisaram-se o0s prontudrios médicos em busca de
informagbes sobre o género; antecedentes pessoais ou
familiares de fratura por fragilidade prévia; e fatores de risco
para a osteoporose, como menopausa ou faléncia ovari-
ana prematura, tabagismo, artrite reumatoide, uso crénico
de glicocorticoides ou farmacos imunossupressores, baixo
peso, sindromes de mé absor¢do ou imobiliza¢do prolon-
gada. Avaliaram-se os niveis de creatinina (método Picrato
Alcalino, valor de referéncia 0,57 a 1,11mg/dL), horménio
paratiredéideo - PTH (método de quimioluminescéncia, valor
de referéncia 12 a 68 pg/mL) e cédlcio (método de Arsenazzo
I1I, valor de referéncia 8,5 a 10,5mg/dL), todos esses com o
Architect ci8200®, Abbott; avaliaram-se os niveis de 25 (OH)
vitamina D3 (método de quimioluminescéncia - Liaison®,
DiaSorin, valor de referéncia 30 a 100ng/mL) no momento
da primeira infusdo e nas consultas subsequentes, quando
disponivel.

Analise estatistica

Fez-se a andlise descritiva e os resultados foram descritos
como média, mediana, valores minimo e maximo e desvio
padrdo. O teste t de Student foi usado para avaliar o ganho de
massa 6ssea entre dois momentos especificos para amostras
pareadas. Para comparar dois grupos diferentes (alto e inter-
medidrio) entre dois momentos especificos no tempo, usou-se
o teste t de Student para amostras independentes.

Para quantificar a associacdo entre duas variaveis — ganho
de DMO entre dois momentos especificos e as condi¢bes
determinantes dessa variagdo, estimou-se o coeficiente de
correlacdo de Pearson e investigaram-se as seguintes varia-
veis: dose total de pamidronato por ano, idade, IMC e PTH. O
teste exato de Fisher avaliou a associacdo entre duas varidveis
qualitativas dicotdmicas.

Para predizer o valor de multiplas variaveis na resposta de
ganho de DMO, fez-se uma analise de regressdo linear mul-
tipla. Aplicou-se o modelo de regressao logistica para avaliar
a associagdo entre variaveis explicativas e a probabilidade de
resposta ao tratamento (caracterizada como ganho ou esta-
bilidade da DMO na época). O teste de Wald foi usado para
avaliar a hipétese de interesse nas varidveis explicativas. Os
resultados foram expressos como a média ou mediana para
dados paramétricos ou ndo paramétricos, respectivamente, e
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valores de p < 0,05 foram considerados estatisticamente signi-
ficativos. Os dados foram analisados com o software Statistica
v. 8.0.

Resultados

Dos 127 pacientes iniciais, 39 foram excluidos, 14 do sexo
masculino e 25 do feminino, com o seguinte diagnéstico:
hiperparatiroidismo primario, hipertireoidismo, osteomaldcia
induzida por tumor, raquitismo hipofosfatémico, osteogénese
imperfeita, displasia fibrosa éssea e neoplasias. Quatro paci-
entes morreram de outras causas durante o tratamento e dois
tiveram intolerdncia ao pamidronato; os dados desses seis
pacientes ndo foram incluidos na andlise. O numero total de
pacientes que ndo apresentaram critérios de exclusdo e que
completaram o estudo foi de 74. Desse total, 49 foram sub-
metidos a avaliacdo da DMO no primeiro ano de tratamento,
21 no segundo e apenas 18 no terceiro. Foram analisados os
dados de 70 pacientes submetidos a avaliacdo da DMO nos
dois primeiros anos de tratamento.

Durante o tratamento, observou-se uma perda significativa
no seguimento dos pacientes, bem como um maior inter-
valo entre as doses da medicacdo. A dose média diminuiu
de 213mg por ano nos primeiros 12 meses para 167 mg por
ano durante os proximos 24 meses e 150mg por ano apés os
36 meses de seguimento.

Dados laboratoriais, demogrdficos e clinicos

Avaliaram-se 70 mulheres com média de 68 anos, a maior
parte das quais (93%) era branca; 49 (70%) tinham um alto

Tabela 1 - Caracteristicas demograficas e clinicas
dos pacientes

Quantidade total 70
Média de idade (anos) 68,9 (50-89)
Média de IMC (kg/m2) 25,9 (15-42)
Etnia
Branca 65 (92,85%)
Negra 1(1,40%)
Mulata 4 (5,75%)
Risco
Alto 49 (70%)
Nao alto 21 (30%)
Fratura
Vertebral 13 (18,57%)
Femoral 12 (17,14%)
Nao vertebral 21 (30%)
Meédia de PTH 50,78 (18-102)
Meédia de cdlcio (mg/dL) 9,42 (8,4-10,4)
Média de TFG 77,82 (35,1-168,8)
Meédia de 250H D 33,88 (12,8-76,8)

Célcio (valor de referéncia 8,5 a 10,5); IMC, indice de massa
corporal; PTH, hormoénio paratireéideo pg/mL (valor de referén-
cia 12 a 68); TFG, Taxa de filtracdo glomerular mg/dL (equagdo
MDRD); 250HD, 25 (OH) vitamina D3 (valor de referéncia 30 a
100 ng/mL);

risco de fratura. A média do IMC foi de 25,9kg/m?, o PTH
sérico médio foi de 50,78 (18 a 102) pg/mL e o calcio sérico
foi de 9,4 (8,4 a 10,4) mg/dL, dentro do intervalo normal. Entre
o grupo com alto risco de fratura, 40 (80%) tiveram ao menos
uma fratura, enquanto no grupo de risco intermediério ape-
nas seis (30%) tinham histéria de fratura. Houve duas fraturas
de fémur durante o tratamento, consideradas como falha tera-
péutica, e o pamidronato foi substituido por teriparatida em
12 e 24 meses, respectivamente. As caracteristicas clinicas
estdoresumidas na tabela 1. A funcdo renal, avaliada pela taxa
de filtracdo glomerular (equag¢do MDRD) entre os periodos de
aplicacdo do pamidronato, estava normal. Em decorréncia de
razoes logisticas, a fun¢do renal néo foi rotineiramente avali-
adaimediatamente apés a infusdo de pamidronato, mas antes
da infusdo seguinte.

Avaliagdo do efeito do tratamento sobre o incremento
na DMO

A anilise da DMO da coluna vertebral em 0, 12 e 24 meses,
pelo teste t de Student, mostrou um ganho significativo: uma
média de 0,024 g/cm? (p =0,012) apés 24 meses de tratamento
e uma tendéncia (p=0,051) nos primeiros 12 meses. Nao foi
observada alteracdo estatisticamente significativa na densi-
dade mineral éssea do fémur nos diferentes momentos no
tempo (fig. 1).

Influéncia de idade, PTH, risco de fratura e dose anual
de pamidronato na alteragio na DMO

Na coluna vertebral, a andlise de associagdo linear nédo
demonstrou qualquer correlacdo entre o ganho de DMO e
a idade, PTH, uso prévio de bisfosfonatos e os subgrupos
de risco de fratura em qualquer momento de avaliagdo; no
entanto, o IMC apresentou associacdo positiva fraca com o
ganho de DMO aos 12 meses (p=0,046 e r=0,29).

O ganho de DMO no fémur mostrou uma associacdo nega-
tiva com os valores de PTH aos 24 meses (p=0,003 e r=-0,61)
(fig. 2) e com o IMC aos 36 meses (p=0,002 e r=-0,78).

p: 0,012
N —

0,03

0,03 o

002 |P=0051

0,01

0,01 o

0,01 +

-0,01

12m 24m

[ = Coluna vertebral m Fémur |

Figura 1 - Alteragdo na DMO (média g/cm?) na coluna
vertebral e fémur total ao longo do tempo.
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Figura 2 - Correlacao entre a altera¢do nos niveis de PTH e
DMO femoral apés 24 meses de tratamento pelo coeficiente
de correlagéao de Pearson.

A andlise multivariada do ganho de DMO na coluna verte-
bral e no fémur em cada momento no tempo, como variavel
dependente, e idade, PTH, risco de fratura e dose anual
de pamidronato (considerando-se a reducdo da dose por
ano de acordo com o tempo de tratamento) como varidveis
independentes revelou que nédo havia evidéncia de associacdo
entre as variaveis explanatorias e o ganho de DMO na coluna
vertebral ou fémur nos primeiros 12 meses de tratamento. No
entanto, aos 24 meses, houve uma associa¢do negativa entre
o ganho na DMO femoral e trés varidveis: idade, dose de
pamidronato e PTH (p=0,002). Ao controlar tanto para PTH
quanto para dose de pamidronato ou por idade e PTH, néo foi
encontrada significancia estatistica (p=0,220 e p=0,788, res-
pectivamente). No entanto, controlando por idade e dose de
pamidronato, observou-se uma correlacao negativa entre os
niveis de PTH e altera¢des na DMO femoral (p =0,005). Assim,
estima-se que para cada aumento de 1pg/mL nos niveis
de PTH houve uma diminuicdo de 0,0015g/cm? na DMO do
fémur; 33,1% no ganho de DMO femoral aos 24 meses foram
explicados pela idade, PTH e dose de pamidronato (fig. 3).

A andlise multivariada da resposta positiva ao tratamento
(definida como o ganho ou estabilidade da DMO no tempo),
controlada por idade, PTH, risco de fratura, IMC e dose de
pamidronato, demonstrou uma associa¢do do IMC com uma
resposta positiva no fémur (p=0,043). Estima-se que para
cada aumento de uma unidade no IMC (kg/m?) o paciente
tinha uma probabilidade 1,25 vez maior de responder ao
tratamento (OR: 1,25 [1,0-1,55]) (tabela 2). Na DMO da coluna
vertebral, controlando pelas mesmas varidveis, foi observada
apenas uma tendéncia de associacdo entre uma resposta
positiva ao tratamento e uma maior dose administrada de
pamidronato por ano (p=0,052).

Discussao

Este estudo retrospectivo que avaliou a resposta da DMO
ao pamidronato intravenoso de um grupo de mulheres na
pbs-menopausa mostrou um aumento na DMO apenas em
coluna vertebral em 24 meses de tratamento, ao contrario de

0,12
0,10 .
0,08
0,06
0,04

- p=0,005
0,02 .
0,00

-0,02 . ~*

Alteracdo na DMO femoral

-0,04 " Sy
-0,06

-0,08

-

-0,10
20 30 40 50 60 70 80 90 100 110
PTH

DMO (Média g/cm?) e PTH (pg/mL)

Figura 3 - Niveis de PTH e alteracdo na DMO femoral apés
24 meses de tratamento de acordo com a regressao linear
multipla (controlada por idade e dose de pamidronato).

Tabela 2 - Analise multivariada da resposta femoral

ao tratamento controlada pelas principais varidveis
em 12 meses

Variavel P OR 1C95%

Idade 0,360 1,05 0,94-1,17
PTH 0,625 1,01 0,97-1,05
Estratificacdo de risco 0,065 0,15 0,02-1,20
IMC (kg/m 2) 0,043 1,25  1,00-1,55
Dose de pamidronato (mg/12 meses) 0,279 1,01 0,99-1,02

Quanto a dose de pamidronato, foi considerada a reducéo na dose
por ano de acordo com o tempo de tratamento.

IC, intervalo de confianca; IMC, indice de massa corporal; resposta
ao tratamento, ganho/estabilidade na DMO versus perda de DMO.

outros estudos que mostraram uma resposta positiva apés
12 meses de tratamento.'®° Além disso, ndo houve qualquer
alteragdo na DMO femoral, explicada pela heterogeneidade da
etiologia da osteoporose nesse grupo, seguimento de curta
duracdo (24 meses) e menor velocidade de ganho de DMO
nesse local, o que néo poderia ser considerado uma falha no
tratamento.?%?? Contudo, é preciso ressaltar que quando se
estratificaram as mulheres de acordo com dois subgrupos de
resposta ao tratamento (respondedoras versus nado responde-
doras), o principal determinante para o ganho de DMO femoral
foi o IMC.

Apesar da falta de estudos que demonstrem a eficacia do
pamidronato na reducdo do risco de fraturas vertebrais ou néo
vertebrais, essa medicacdo tem sido muito usada para o tra-
tamento de doengas que envolvem aumento no metabolismo
4sseo.” 13

Independentemente da exclusdo de pacientes com o diag-
nostico de hiperparatiroidismo primaério, o tratamento prévio
da deficiéncia de vitamina D antes da infusdo de pamidro-
nato e a suplementac¢do recomendada de colecalciferol e calcio
de acordo com o protocolo local, ainda se observou um nivel
elevado de PTH em um subgrupo de pacientes. A deficién-
cia de vitamina D durante os dois anos de tratamento nao
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pode ser excluida. Essa realidade reflete a maior parte dos
pacientes tratados na presente instituicdo, com baixo nivel
socioecondmico, baixa capacidade de entender o tratamento e
baixa adesdo as consultas médicas. Outras possibilidades sdo
a baixa adesdo ao uso de vitamina D, nao disponivel gratuita-
mente no sistema publico de satde, ou o uso de formulacoes
farmacéuticas sem qualidade confidvel.

Conforme mostrado neste estudo, por modelos estatisticos
de anadlise univariada e multivariada, os niveis de PTH estive-
ram correlacionados com um menor ganho de DMO femoral,
rico em osso cortical, uma observagao ja vista no hiperparati-
roidismo primario ou secundério.?>-%¢

O tempo de tratamento esperado para méxima eficacia
antifratura e ganho de DMO estd bem estabelecido para o alen-
dronato, mas pouco se sabe sobre o pamidronato.??-?? Neste
estudo, observou-se um beneficio na DMO da coluna vertebral
ap6s 24 meses. Infelizmente, este estudo nao possibilita uma
andlise da reducéo do risco de fratura.

Observou-se grande dificuldade na manuteng¢ao do regime
terapéutico proposto, demonstrado pela tendéncia de reduzir
a dose anual de pamidronato, mesmo que usado um esquema
opcional de tratamento (90 mg de pamidronato de seis em seis
meses). Esse uso irregular de pamidronato (tempo e dosagem)
pode interferir nos resultados observados. Essa circunstéan-
cia deve ser levada em consideracdo ao se tratarem pacientes
do sistema publico de satde. A eficicia dos medicamentos
demonstrada por estudos em condic¢oes ideais ndo se traduz
navidareal dos pacientes analisados pelo presente estudo. Em
longo prazo, a dificuldade em manter o tratamento, bem como
a adesdo necessdaria ao tratamento, pode afetar os resultados
desse regime terapéutico.

Observaram-se diversas limitacdes, uma vez que se tra-
tava de condicbes de vida real, ndo de um estudo transversal
ou de um ensaio clinico randomizado controlado duplo-
-cego. O grupo que recebeu pamidronato néo foi homogéneo,
tinha um alto risco de fratura, infusdes nao feitas e, possi-
velmente, tinha uma deficiéncia concomitante de vitamina
D.No entanto, aimportancia deste estudo nao foi perdida, por-
que ele reflete a realidade observada em pacientes com pior
condicdo socioecondmica e baixa adesdo a consultas médi-
cas. Em vez disso, expde uma visdo critica que sob essas
condi¢bes de tratamento (ou o paciente ou a infraestrutura
disponivel) ndo serd possivel obter um resultado favoravel, tal
como apresentado em outros estudos.'®° Além disso, como
o pamidronato ainda ndo é um medicamento aprovado para o
tratamento da osteoporose com baixa adesdo ao tratamento,
nosso sistema de saude deveria rever a sua padronizagdo para
essa finalidade.

Conclusao

O presente estudo demonstrou que o uso do pamidronato
intravenoso aumentou a DMO da coluna vertebral apés 24
meses de tratamento. Nao foi observada alteracdo na densi-
dade mineral 6ssea femoral. Essa populacdo reflete a maior
parte dos pacientes tratados em nosso servico e talvez em
outros hospitais tercidrios em nosso pais. O pamidronato ndo
é um medicamento aprovado para o tratamento da osteopo-
rose; no entanto, é a inica opc¢édo néo oral disponivel em nosso

sistema publico de satide para pacientes que tém osteoporose
e contraindicac¢oes para o uso de bifosfonatos orais.
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