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Ácido zoledrônico: relatos de efeitos adversos sobre a função renal

Farmacovigilância

 A agência reguladora da Nova Zelândia, New Zealand 
Medicines and Medical Devices Safety Authority (Medsafe), 
publicou recomendação aos prescritores daquele país sobre a 
associação do uso de ácido zoledrônico a relatos de disfunção 
e falência renal, especialmente em pacientes com disfunção 
renal pré-existente. Na Nova Zelândia, o ácido zoledrônico 
injetável, com 5 mg (Aclasta®), está indicado para prevenção 
ou tratamento de osteoporose e tratamento da doença de Pa-
get óssea. O ácido zoledrônico injetável com 4 mg (Zometa®) 
é indicado no tratamento de metástases ósseas osteolíticas, 
osteoblásticas e mistas, de tumor sólido em câncer de mama 
ou próstata, e no tratamento de hipercalcemia relacionada à 
malignidade. As bulas de ambos produtos contêm advertên-
cias sobre o risco de disfunção e falência renal.
 De acordo com o Prescriber Update, em agosto de 2009 
havia 139 relatos, no mundo, de suspeita de disfunção ou fa-
lência renal associada ao ácido zoledrônico 5 mg (Aclasta®). 
A maioria dos casos foi relatada em pacientes com condições 
clínicas pré-existentes (idade avançada, disfunção renal, de-
sidratação concorrente ou precedente), ou tratamento con-
comitante com fármacos nefrotóxicos, tais como AINE e/ou 
diuréticos.
 No Brasil, o ácido zoledrônico está disponível em apresen-
tações com 4 mg (Zometa® – Novartis; Genérico – Eurofarma; 
e Blaztere® – Dr. Reddys) e com 5 mg (Aclasta® – Novartis).

 Os profissionais da saúde devem considerar os seguintes 
cuidados durante o uso do ácido zoledrônico:

de cada dose do medicamento.

inferior a 35 mL/min.

maiores em pacientes com comprometimento pré-
existente da função renal.

particularmente em pacientes sob risco elevado.
-

mentos que possam comprometer a função renal.

pacientes, especialmente os idosos e aqueles tratados 
com diuréticos, estejam adequadamente hidratados 
antes de receberem o fármaco.

mínima de 15 minutos.

 Referência: Prescriber Update Vol. 31, Nº 2, June 2010. 
Disponível em: http://www.medsafe.govt.nz.
 Traduzido e adaptado de: Zoledronic acid: Reports of ad-
verse effects on renal function. WHO Pharmaceuticals News-
letter N° 4, 2010, p.10-11.
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