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RESUMO 

A metástase óssea é uma das maiores complicações de alguns tipos de câncer. A dor óssea 

causada pela metástase é no começo intermitente e de intensidade variável, mas progredindo 

lentamente para episódios mais intensos de dor, os quais mais tarde tornam-se dores 

crônicas. [1] O objetivo desse estudo é compreender a importância dos radiofármacos no 

diagnóstico e tratamento de doenças, com foco no tratamento paliativo de dores em 

pacientes com metástases óssea mostrando sua eficiência e eficácia no Brasil comparando 

com outros países. A realização deste estudo foi baseada em uma metodologia de pesquisa 

descritiva por meio de levantamento literário em sites de pesquisas acadêmicas Scielo, 

google acadêmica entre outros. O estudo foi feito para obter informações do uso dos 

radiofármacos na terapia paliativa no tratamento de câncer, pois este é uma boa opção de 

tratamento no combate à dor óssea em metástase.  

 

Palavras-chave: Radiofármaco, Metástase  Óssea, Tratamento Paliativo. 

 

 

ABSTRACT 

Bone metastasis is one of the major complications of some cancers. Bone pain caused by 

metastasis is initially intermittent and of varying intensity, but slowly progressing to more 

intense episodes of pain, which later become chronic pain [1]. The aim of this study is to 

understand the importance of radiopharmaceuticals in the diagnosis and treatment of 

diseases, focusing on the palliative treatment of pain in patients with bone metastases 

showing their efficiency and effectiveness in Brazil compared to other countries. The 

realization of this study was based on a descriptive research methodology through literary 

survey on academic research sites Scielo, google academic among others. The study was 

designed to obtain information on the use of radiopharmaceuticals in palliative therapy for 

cancer treatment, due to the fact that this is a good treatment option to combat bone pain in 

metastasis. 

 

keywords: Radiopharmaceutical, Bone Metastasis, Palliative Treatment. 

 

 

1 INTRODUÇÃO 

A metástase óssea é uma das maiores complicações de alguns tipos de câncer, como 

o de mama e próstata. A dor óssea causada pela metástase é no começo intermitente e de 

intensidade variável, mas progredindo lentamente para episódios mais intensos de dor, os 

quais mais tarde tornam-se dores crônicas.[1]  

Segundo Villarim Neto[2], aproximadamente 70% dos pacientes com câncer avançado 

apresenta dor decorrente de metástase óssea. 

O setor de medicina nuclear do País, cujos procedimentos para diagnóstico ou terapia 

utilizam radiofármacos e conta com 432 serviços de medicina nuclear (SMN) distribuídos 

por todo o território brasileiro. Os radiofármacos fornecidos pela CNEN propiciam a 

realização de aproximadamente um milhão e meio de procedimentos de medicina nuclear 
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por ano, sendo que aproximadamente 30% contam com cobertura do Sistema Único de 

Saúde (SUS). [3] 

O desenvolvimento de novos radiofármacos para terapia baseia-se na tentativa de 

aumentar cada vez mais a especificidade pelos locais-alvo, mesmo que esses locais sejam 

desconhecidos, diminuindo ao máximo a toxicidade para os tecidos saudáveis. Deverão 

apresentar as seguintes caraterísticas: [4] 

 

• Direcionamento seletivo in vivo para as células cancerígenas; 

• Capacidade para alcançar elevadas concentrações radioativas e distribuição no 

tecido tumoral; 

• Capacidade para retenção no tecido alvo;  

• Capacidade de eliminação dos tecidos saudáveis com o objetivo de minimizar os 

efeitos secundários.  

 

O desenvolvimento de novos radiofármacos é um esforço multidisciplinar, que requer 

a colaboração de áreas variadas como química, física, biologia e medicina, para o 

melhoramento e obtenção de radiofármacos cada vez mais próximos do ideal. 

O objetivo desse estudo é compreender a importância dos radiofármacos no 

diagnóstico e tratamento de doenças, com foco no tratamento paliativo de dores em 

pacientes com metástases óssea mostrando sua eficiência e eficácia no Brasil comparando 

com outros países. 

 

2 MATERIAS E MÉTODOS 

A realização deste estudo foi baseada em uma metodologia de pesquisa descritiva por 

meio de levantamento literário em sites de pesquisas acadêmicas Scielo, google acadêmico 

entre outros. Tendo a busca ampliada por meio de palavras-chave, por aproximação: 

Radiosótopos, Radiofármacos, Medicina Nuclear, Metástase e dor óssea. Não foi utilizado 

experimentos e nem relatos de pessoas. 

 

2.1 PRINCIPAIS RADIOFÁRMACOS USADOS NO BRASIL PARA TRATAMENTO 

PALIATIVO 

Um radiofármaco pode ser usado para diagnóstico ou tratamento de diferentes 

patologias. Na Medicina Nuclear cerca de 95% dos radiofármacos são utilizados com 
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propósito de diagnóstico e apenas 5% dos radiofármacos são usados para tratamento. [6] 

Dado que os radiofármacos são desenvolvidos para administração em humanos, estes devem 

obedecer a todas a regras associadas com a administração de fármacos, nomeadamente, ser 

estéreis e apirogénicos, e devem também respeitar as regras associadas com o uso de 

material radioativo.  

O tratamento paliativo das metástases ósseas com recurso a radiofármacos é 

caraterizado pela libertação seletiva de radiação nos tecidos-alvo. O seu sucesso depende da 

capacidade do radiofármaco ser captado de forma seletiva e mantido de forma prolongada 

no tecido tumoral. Existem vários radiofármacos atualmente em uso na prática clínica ou 

em investigação para o tratamento paliativo das metástases ósseas. [7]  

A utilidade de um radiofármaco para terapia é ditada pelas características físicas do 

radioisótopo, nomeadamente, modo de decaimento, energia, tempo de semi-vida e poder de 

penetração; bem como pelas propriedades químicas damolécula a este associada (se 

aplicável), a qual determina a biodistribuição do radiofármaco in vivo.  [8] 

Os radionuclídeos que emitem partículas ionizantes (partículas alfa, beta, ou elétrons 

Auger) são indicados para tratamento de tumores. O tipo de partícula a utilizar depende do 

tamanho do tumor, da distribuição intratumoral e farmacocinética do radiofármaco. 

A emissão de raios gama pode acompanhar a emissão de partículas, mas não contribui 

em nada para a eficácia da terapia e, pelo contrário, vai aumentar a dose de radiação para os 

tecidos saudáveis. Mas, sempre que a energia dos raios gama é adequada para a aquisição 

de imagens, pode-se constituir em vantagem, pois permite visualizar a distribuição in vivo 

do radiofármaco que está sendo utilizado na terapia. [4-5] 

 O tempo de meia-vida é um parâmetro essencial na escolha de radionuclídeos para 

terapia, devendo adequar-se à farmacocinética do radiofármaco e ao tipo de tumor. [9] 

A medicina nuclear utiliza radiofármacos para fins de diagnóstico e terapia de 

patologias, em particular o câncer, doença que em 2011 causou, de forma direta, cerca de 

17% dos óbitos no Brasil. [10] 

Os principais radioisótopos utilizados para o tratamento paliativo da dor óssea gerado 

por tumores metastáticos são o estrôncio-89 e o samário-153. No Brasil, o samário é o mais 

utilizado devido à sua ampla disponibilidade comercial e baixo custo quando comparado ao 

estrôncio, que tem um custo bem mais elevado. [11-12-13] O samário é um radiofármaco 

utilizado para tratar a dor óssea pós metástase, que ocorre em pacientes com tumores, 
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principalmente os de próstata, mama e pulmão. Nesses pacientes, a associação do samário 

ao tratamento oncológico foi capaz de diminuir a dor óssea. [14-13] 

O Ipen produz, através de seus dois cíclotrons e de seu reator IEA-R1, 23 

radiofármacos, usados em cerca um milhão e 700 mil procedimentos clínicos por ano, em 

todo o Brasil, em mais de 400 clínicas e hospitais espalhados pelo país. [15] 

Segundo João Osso, gerente de pesquisa, desenvolvimento e inovação da Diretoria de 

Radiofarmácia do Ipen, este instituto distribui 97% dos radiofármacos utilizados no Brasil, 

e abastece 360 clínicas credenciadas pela CNEN em todo o país (dados de 2011). [15] 

De acordo com a Comissão Nacional de Energia Nuclear (CNEN): [16] 

Atualmente, o Brasil possui quatro reatores de pesquisa em operação, todos de baixa 

potência e adquiridos na década de 1950, sendo que apenas um deles, o reator de 5 MW 

instalado no Ipen/CNEN-SP, possui capacidade para a produção de radioisótopos, embora 

bastante limitada. Esse reator encontra-se em operação há cinquenta e cinco anos e possui 

uma estimativa de vida útil de aproximadamente mais dez anos. [16] 

A terapia com radiofármacos com alta afinidade pelo tecido ósseo é uma das 

intervenções terapêuticas utilizada como um método efetivo no tratamento paliativo de 

metástases ósseas. Atualmente são comercializados 5 radiofármacos para fins terapêuticos 

no contexto das metástases ósseas, sendo eles o 32Portofoafato, o 89SrCl2, o 153Sm-

EDMP, o 223RaCl2 e o 186Re-HEDP. Muitos outros agentes terapêuticos encontram-se em 

ensaios clínicos ou em fases de estudo préclínico, nomeadamente radiofármacos marcados 

com 117mSn, 170Tm, 177Lu ou 188Re. 

Nos radiofármacos para terapia o radionuclídeo é geralmente um elemento emissor de 

partículas (freqüentemente do tipo beta menos ou pósitron), com energia para promover a 

destruição de células e alcance relativamente curto, evitando a irradiação de tecidos sadios 

situados ao redor do tecido alvo. Os radiofármacos para terapia são utilizados para promover 

uma alteração em uma estrutura alvo ou um processo de doença, apresentando aplicação 

mais freqüente na terapia do câncer (destruição do tecido tumoral) e também em 

radiosinovectomia (tratamento de artrite reumatóide a partir da aplicação de radiofármacos 

na cavidade sinovial). [17,18] 

Ao longo dos anos, vários esforços tem sido feitos de forma a identificar 

radionuclídeos com propriedades físicas ideias para o uso clínico no tratamento paliativo de 

metástases ósseas, bem como no desenvolvimento de melhores agentes químicos com 

afinidade pelo o tecido alvo (isto é, o tecido ósseo). Recentemente, o interesse da 
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comunidade científica e médica em geral na investigação de radiofármacos para o 

tratamento de metástases ósseas tem vindo a aumentar e diversos estudos têm sido 

publicados sobre esta temática. Os radionuclídeos investigados para esta aplicação incluem: 

32P, 89Sr, 90Y, 117mSn, 153Sm, 166Ho, 170Tm, 177Lu, 186Re, 188Re e 223Ra.  

 

Tabela 1: Características físicas dos radioisótopos atualmente em uso clínico ou sob investigação para 

terapia paliativa das metástases ósseas. 

 

 

O 89Sr e o 32P foram os primeiros radioisótopos a ser investigados para o tratamento 

paliativo de metástases ósseas, sendo que os primeiros estudos datam de 1941. [19-20-12]   No 

final dos anos 80, o 186Re foi identificado como um potencial agente terapêutico, sendo 

que atualmente estudos clínicos com o 186Rehidroxietileno difosfonato (HEDP) estão a ser 

realizados.[21]  Atualmente, um dos radioisótopos mais utilizado no tratamento paliativo de 

metástases ósseas é o 153Sm, o qual obteve aprovação para use clínico pela Agência 

Americana de Controlo de Alimentação e Drogas. [22] O 89 Sr é outro dos radioisótopos 

correntemente utilizado para o alívio da dor óssea, tendo sido 72 aprovado pela FDA para 

uso clínico em 1993. [23] [Múltiplos estudos recentes têm demonstrado o potencial do 223Ra 
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como agente terapêutico das metástases ósseas, particularmente devido ao baixo poder de 

penetração das partículas α emitidas por este radioisótopo. O 223Ra foi aprovado pela FDA 

para uso clínico em 2013, após ensaios clínicos demonstrarem um aumento significativo da 

esperança de vida dos doentes com metástases ósseas tratados com dicloreto de 223Ra 

(223RaCl2). [24] 

Outros radionuclídeos recentemente propostos para o tratamento paliativo de 

metástases ósseas incluem, o 177Lu, devido as suas características físicas promissoras, o 

188Re e o 117mSn que atualmente estão sob investigação clínica, e ainda o 90Y, 166Ho e 

o 170Tm. Apesar do aumento significativo do número de radioisótopos disponíveis para o 

tratamento paliativo de metástases ósseas, a escolha do agente terapêutico a usar não é 

consensual a nível global e não existem guidelines ou processos que assistam nesta escolha. 

Tal ocorre, possivelmente, devido à disponibilidade reduzida de informação à cerca das 

vantagens e desvantagens de cada radioisótopo, bem como devido ao limitado número de 

estudos que avaliem todos os radiofármacos nas mesmas condições experimentais. [25] 

 

2.2 USO DOS RADIOFÁRMACOS PARA TRATAMENTO PALIATIVO DE 

METÁSTASE ÓSSEA 

A metástase óssea é uma das maiores complicações de alguns tipos de câncer, como 

o de mama e próstata. A dor óssea causada pela metástase é no começo intermitente e de 

intensidade variável, mas progredindo lentamente para episódios mais intensos de dor, os 

quais mais tarde tornam-se dores crônicas.[1]  O tratamento da dor óssea causada por 

metástases ainda é até o momento paliativo. Quimioterapia, hormonioterapia, administração 

de analgésicos, agentes antitumorais, cirurgia local, anestésicos, radioterapia externa 

(teleterapia) e a terapia radiofarmacêutica são exemplos das modalidades terapêuticas que 

podem ser usadas na paliação da dor.[26] A terapia radiofarmacêutica tem como objetivos: o 

alivio da dor; a melhora na qualidade de vida do paciente; diminuição da utilização de 

opioides, radiação e quimioterapia; e melhorar os resultados do tratamento e as taxas de 

sobrevivência.[26] 

O tratamento da dor óssea causada por metástases ainda é até o momento paliativo. 

Quimioterapia, hormonioterapia, administração de analgésicos, agentes antitumorais, 

cirurgia local, anestésicos, radioterapia externa (teleterapia) e a terapia radiofarmacêutica 

são exemplos das modalidades terapêuticas que podem ser usadas na paliação da dor.[26] 
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A escolha do radiofármaco a utilizar em terapia paliativa das metástases ósseas 

assenta em diversos critérios, nomeadamente, na semi-vida física do radioisótopo; na 

extensão da doença metastática; no volume de cada lesão, o que tem implicações ao nível 

do poder de penetração das partículas emitidos pelo radioisótopo; na capacidade funcional 

da medula óssea; e na disponibilidade e custo do radiofármaco.[7] 

A terapia radionuclídica do câncer é um tipo de terapia que utiliza radionuclídeos 

emissores de radiação corpuscular de alta Transferência Linear de Energia (TLE), 

associados a fármacos ou traçadores que irão se acumular nas células tumorais, depositando 

doses letais de radiação no tumor e poupando os tecidos sadio. [27]  O desenvolvimento de 

uma estratégia para a terapia radionuclídica de tumores possui dois fatores limitantes. 

Primeiro deve haver pouca ou nenhuma incorporação do radiofármaco pelas células 

normais, enquanto este deve ser incorporado pelas células tumorais em alta concentração e 

o radionuclídeo deve depositar toda a sua energia nas células tumorais e não nas células 

normais.  [27]   

Teoricamente, a terapia radionuclídica possui várias vantagens em relação à 

radioterapia convencional, pois a administração de radiofármacos permite uma alta dose de 

radiação sem causar altos níveis de toxicidade nos tecidos sadios, embora existam 

limitações no cálculo de dose e na disponibilidade de agentes com alvos específicos. [27] O 

sucesso do tratamento da terapia radionuclídica depende das características fisiológicas do 

tecido alvo correspondente ao fármaco carregador e o radionuclídeo ideal. A marcação óssea 

depende da retenção prolongada e absorção seletiva em áreas de maior atividade 

osteoblástica. Radionuclídeos como o rádio-223 e o estrôncio-89 têm uma afinidade natural 

pela atividade metabólica óssea, ao contrário de radionuclídeos como o Samário-153 e o 

rênio-186, que precisam formar complexos estáveis, como fosfatos e difosfonatos. [28] 

A radiofarmácia é cientificamente reconhecida como a sub-especialidade essencial 

para a medicina nuclear. Sem os radiofármacos, procedimentos radiodiagnósticos ou 

radioterapêuticos não poderiam ser realizados. Os radiofármacos utilizados são em sua 

maioria, com algumas poucas diferenças, os mesmos usados em todo o mundo. [29] 

 

2.3 PANORAMA DAS LEGISLAÇÕES E RECOMENDAÇÕES EM OUTROS PAISES, 

PARA A PRODUÇÃO DE RADIOFÁRMACOS.  

A Associação Européia de Medicina Nuclear (EANM) elaborou um Guia de BPF para 

produção de radiofármacos. O guia está dividido em duas partes (A e B), considerando os 
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radiofármacos preparados a partir de reagentes liofilizados para marcação (parte A) e os 

radiofármacos de PET e outros produzidos localmente (parte B).[30] 

Apesar da regulamentação estabelecida nos EUA e Europa possuírem grande 

influência internacional, dada a importância de tais mercados, muitos países ou grupos de 

países (ex. MERCOSUL) possuem seus próprios textos que tem peso de lei nos respectivos 

países. 

Alguns países das Américas adotaram o esquema de Certificação da OMS para 

programa de Garantia da Qualidade e também aplicam procedimentos padrões de BPF na 

produção local de drogas. Neste sentido, é de grande importância a adoção pela Argentina, 

Brasil, Chile, Colômbia e México dos princípios de BPF.[31] 

A Argentina definiu, por meio de uma resolução especial, as Boas Práticas de 

Preparação Radiofarmacêuticas.[32] 

A ordem social contemporânea é marcada por profundas transformações realçadas 

pela globalização. Surge uma nova dinâmica espaço-temporal no processo de 

internacionalização dos riscos sanitários. Nesse quadro, a vigilância sanitária constitui um 

campo de saberes e práticas que adquire cada vez mais importância no processo 

civilizatório, porquanto se insere no escopo das ações do Estado, em resposta aos riscos 

sanitários. É inegável a influência decisiva dos Estados centrais, como Estados Unidos da 

América (EUA), União Européia (UE) e Japão, nos processos regulatórios internacionais, 

no sentido de “harmonização” das regras sanitárias no mercado mundial de 

medicamentos.[33] Diante disso, destaca-se a necessidade de se estudarem as principais 

regulamentações internacionais que regem a produção e a comercialização de 

radiofármacos, como forma de contextualização dos avanços sanitários nacionais nessa 

área. Na Europa, durante bastante tempo, os radiofármacos estiveram isentos de 

regulamentação. Normas de radioproteção e monografias farmacopéicas eram adotadas. Em 

1989, entretanto, a diretiva 343/1989 estendeu as regras dos demais medicamentos aos 

radiofármacos, resultando na obrigatoriedade de registrar, num prazo de dois anos, cerca de 

cinquenta radiofármacos já comercializados há mais de vinte anos. [34] 

Por um lado, a indústria Rev. Bras. Farm. 92(3): 104-110, 2011 Ferreira et al. 

envolvida na fabricação de radiofármacos não apresentava experiência com os dossiês de 

registro. Por outro lado, a execução de todos os protocolos, inclusive o de ensaios pré-

clínicos e clínicos, requeria anos. De modo a solucionar esses entraves, um procedimento 

simplificado foi aceito pelos órgãos reguladores: um arquivo abrangendo dados 
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farmacológicos, toxicológicos e clínicos baseados em dados disponíveis ou publicados na 

literatura e dados relacionados à produção, embalagem e rotulagem tiveram que ser 

enviados por cada fabricante. [35]   

Dificuldades foram prontamente evidenciadas ao se aplicar as normas tradicionais aos 

compostos radioativos. As particularidades dos radiofármacos como o número limitado de 

itens por lote e a necessidade de várias produções por semana tornaram o alinhamento com 

os demais medicamentos mais difícil.[35] Com o advento da tomografia por emissão de 

pósitrons (PET), empregando radionuclídeos de meia-vida ultracurta, a demanda por 

normas mais específicas tornou-se ainda mais evidente.[36] Os radiofármacos são, 

atualmente, considerados um grupo especial de medicamentos na Europa. Seu preparo e 

utilização são regulados pelas diretivas da UE, além das regulamentações e normas adotadas 

pelos Estados-membro. A taxa de adoção das diretivas varia entre cada Estado-membro, 

permitindo a introdução de mudanças, desde que o escopo geral e os limites de cada diretiva 

sejam preservados.[37]     Recentemente, o Comitê de Radiofarmácia da Associação Européia 

de Medicina Nuclear. [38,39] publicou guias especificamente relacionados à produção de 

radiofármacos (“Guidelines on current good Radiopharmacy Practice in the Preparation of 

Radiopharmaceuticals” e “Guidance on current good Radiopharmaceutical Practice 

(cGRPP) for the small-scale preparation of radiopharmaceuticals”). O principal objetivo foi 

a obtenção de um documento consensual que especificasse as necessidade das preparações 

radiofarmacêuticas em hospitais e instituições acadêmicas, não apenas destinados a 

pesquisa e ensaios clínicos, bem como a aplicações rotineiras em medicina nuclear. De 

modo a atender a demandas específicas, duas partes distintas foram incluídas: a parte Alfa 

que trata dos radiofármacos preparados a partir de geradores e kits e a parte Beta contendo 

outros radiofármacos preparados em pequena escala, mas não exclusivamente para 

aplicações em PET . [36]    Nos EUA, os compostos radioativos são regulados pelo Food and 

Drug Administration (FDA). Em 2008, o FDA adicionou a subparte D que trata dos 

radiofármacos destinados ao diagnóstico à parte 601 (intitulada licenciamento) do 

subcapítulo F (biológicos) do Code of Federal Regulations (CFR) 21. Nas seções 601.30 a 

601.35 são abordados o escopo, a definição, as indicações, a avaliação de eficácia e de 

segurança dos radiofármacos para diagnóstico. Em 2009, esse conteúdo foi renumerado 

como a parte 315 (Radiofármacos para diagnóstico) do subcapítulo D (Fármacos para uso 

humano) do CFR 21.[40] O FDA também publicou, recentemente, um guia específico sobre 

boas práticas de fabricação aplicadas  aos  radiofármacos   PET.   Esse  guia  tem   por 
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objetivo auxiliar os fabricantes de radiofármacos PET na compreensão das diretrizes 

adotadas pelo FDA no que diz respeito ao cumprimento das Boas Práticas de Fabricação 

(BPF). Esse documento trata dos recursos, procedimentos e documentação aplicáveis às 

unidades produtoras de radiofármacos PET para fins acadêmicos e comerciais.[41]    A 

Organização Mundial de Saúde [42] publicou o texto final sobre radiofármacos a ser 

adicionado à Farmacopéia Internacional 4ª edição. De acordo com esse documento, as 

instalações e procedimentos destinados à produção, à utilização e ao armazenamento de 

radiofármacos estão sujeitos ao licenciamento pelas autoridades regionais e/ou nacionais 

competentes. O licenciamento requer o cumprimento das normas aplicáveis às preparações 

farmacêuticas e daquelas aplicáveis aos materiais radioativos, o que implica a observância 

das BPF e de procedimentos de segurança para o manuseio e a produção de radioisótopos, 

conforme disposições da Agência Internacional de Energia Atômica.    O Pharmaceutical 

Inspection Co-operation Scheme (PIC/S), criado em 1995, consiste num acordo entre as 

autoridades sanitárias de diversos países e atua principalmente no campo das BPF. O Guia 

de Boas Práticas de Fabricação publicado pelo PIC/S em setembro de 2009 incluiu um 

anexo (3) para abordar as especificidades relacionadas à produção de radiofármacos. As 

farmacopéias, por sua vez, são utilizadas como material de referência complementar pelos 

fabricantes de radiofármacos e pelas autoridades sanitárias, para atestar se a qualidade de 

um radiofármaco é adequada para aplicação clínica. Tradicionalmente, as farmacopéias 

tratam da definição dos padrões de qualidade de preparações farmacêuticas e, atualmente, 

incluem várias preparações radiofarmacêuticas, com destaque para a farmacopéia americana 

(The United States Pharmacopeia) e a européia (The European Pharmacopoeia).    

Os Estados Unidos da América possuem 104 usinas nucleares, com uma capacidade 

instalada de 99.210 megawatts, e são os maiores produtores mundiais de energia nuclear. 

Produzem aproximadamente novecentas toneladas anuais de urânio e são grandes 

importadores dessa substância. Nos Estados Unidos da América, as principais leis que 

definem as regras de funcionamento do setor nuclear são: (NRC - Regulator of Nuclear 

Safety”.)  

 • Lei de Energia Atômica de 1954 (Atomic Energy Act of 1954); 

 • Lei de Reorganização do Setor de Energia de 1974 (Energy Reorganization Act of 

1974);  

• Lei da Política de Rejeitos Nucleares de 1982 (Nuclear Waste Policy Act of 1982); 
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• Lei de Emendas sobre Política de Rejeitos de Baixa Radioatividade de 1985 (Low-

Level Radioactive Waste Policy Amendments Act of 1985); 

 • Lei de Controle da Radiação de Resíduos do Beneficiamento do Urânio de 1978 

(Uranium Mill Tailings Radiation Control Act of 1978). 

NRC - Regulator of Nuclear Safety”. United States Nuclear Regulatory Commission 

 

4 RESULTADOS E DISCUSSÃO 

 O uso dos radiofármacos se apresenta atualmente como uma boa opção para o 

tratamento do alívio dos sintomas e dores ósseas resultantes das metástases causada pelo 

câncer. Promovendo ao paciente não uma cura e sim uma forma mais humanizada, com o 

mínimo de dor física e consequentemente preservando o seu emocional, mas, acima de tudo 

a melhora significativa na qualidade de vida desses pacientes oncológicos. 

Os principais radioisótopos utilizados para tratamento paliativo da dor óssea são: O 

samário-153, rênio-186, rênio-188, estrôncio-89. No Brasil, o  Samário-153 é produzido em 

reator nuclear (IEA-R1, IPEN-SP) o que o torna o mais utilizado pela redução de custos e 

sua disponibilidade, mas também pela vantagem de sua meia-vida curta de 46,3h. 

 

Quadro 2: Tipos de radiofármacos e isótopos radioativos para tratamento paliativos produzidos no Brasil. 

 

 

O 153Sm-EDTMP é o radiofármaco mais amplamente usado nos Estados Unidos para 

a paliação da dor óssea. Sua fácil aplicação e a possibilidade de produzir imagens 

cintilográficas da sua distribuição pelo corpo através da emissão de fótons gama o tornam 

bastante atrativo. Entretanto, problemas com disponibilidade, segurança das radiações e 

potencial mielossupressão irreversível limitam sua ampla utilização. [1] 

Conforme a revisão bibliográfica dos artigos mensionados observou-se uma melhora 

da dor de 55% a 88% em pacientes tratados com EDTMP Samário153, após um intervalo 

de 5 a 7 dias da injeção e com a duração de 2 a 4 meses. Tendo como principal efeito 
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colateral com Samário-153 EDTMP (Ácido Etileno-amino-tetrametilenofosfônico) é a 

mielotoxicidade com reversão espontânea em até oito semanas. 

Dentro de duas a três horas após a injeção, de 50% a 66% da dose administrada 

concentra-se nos ossos, de 33% a 50% é excretada pelos rins, e menos de 2% é localizada 

em tecidos não ósseo. [46] 

Segundo Marone (2002), [45] os custos para o paciente serão ainda menores se 

comparados com a aplicação de medicamentos tradicionais, como a morfina, por exemplo. 

A morfina cria dependência, exige um período de internação maior e o paciente ainda terá 

que receber mais doses, já que seu efeito de alívio da dor óssea dura bem menos que o do 

samário. 

Com base no estudo dos artigos das revisões bibliográficas referidas, dados estão 

sendo coletados para demonstrar maior adesão e aceitação com aplicação dos radiofármacos 

para tratamento paliativos de metastases ósseas. Mostrando uma visão de uso e produção 

no Brasil, Estados Unidos e países da Europa com foco no tratamentos de pacientes 

oncológicos, e na forma humanizada deste tratamento na qualidade de vida destes pacientes 

em evidência. 

 

5 CONCLUSÃO 

Conclui-se que, uma complicação frequente em pacientes com um câncer avançado 

são as metástases ósseas. A maioria dos tratamentos de pacientes com esta manifestação 

tem como o principal objetivo o alivio das dores e sintomas através dos cuidados paliativos. 

 Pela observação dos aspectos analisados os radiofármacos são boas opções de 

tratamento, pois reduz o consumo de medicações analgésicas convencionais, opióides, anti-

inflamatórios  hormonais e não hormonais.  

Em virtudes dos fatos mencionados, fez-se uma comparação entre o Brasil a outras 

nações, e o Brasil ainda está com poucos avanços com o uso e produção dos radiofármacos 

em relação aos outros países. 

  Os principais radiofármacos utilizados na terapia paliativa do tratamento de câncer 

são, o Estrôncio-89 e o Samário-153. Segundo estudos comparativos dos diferentes 

radioisótopos, o Samário-153  tem sendo uma boa opção de tratamento no combate à dor 

óssea em metástase. A produção do samário-153 é realizada do Brasil e o seu custo é menor 

se comparado a outros radifármacos e tem como vantagem sua meia-vida curta de 46,3h e 

duração da diminuição da dor de 2 a 4 meses. Diante disso, o mais importante é o alívio dos 
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sintomas e dores, encarando de uma maneira mais confortável, ocorrendo um progresso 

significativo da qualidade de vida desses pacientes oncológicos. 
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