Contribuicfes da Consulta Publica do paricalcitol - CONITEC - 2013

Data

Tipo de instituicdo

Contribuicéo

Descrigdo da contribuicéo

Referéncia

01/06/2013

Instituicdo de saude / hospital

Como nefrologista e participando do cuidado de pacientes renais cronicos sei que a disponibilizacéo do paricalcitol
|ajudaria muito o manejo do hiperparatiridismo, uma das principais complicagdes da insuficiencia renal cronica. A
literatura médica disponivel demonstra isso.

02/06/2013

Contribui para a melhor resposta ao tratamento do hiperparatireoidismo secundaria a IRC e também mais um opcao a
ser indicado pelo médico ao analisar cada caso.

03/06/2013

Associagdo de pacientes

TEMOS VIVENCIADO DENTRO DAS CLINICAS DE HEMODIALISE UM NUMERO ELEVADO DE PACIENTES COM
HIPERPARATIREODISMO QUE BUSCAM NA JUSTICA O DIREITO AO MEDICAMENTO, QUE POR EXAMES
POSTERIORES DEMOSTRAM UMA QUEDA SIGNIFICATIVA DOS EXAMES.QUANTO NAO CONSEGUEM TAMBEM
SEM ACESSO A CIRURGIA DE RETIRADA DAS GLANDULAS.

04/06/2013

Instituicdo de saude / hospital

Conforme o Protocolo de tratamento de HPTS da SBN:- Melhor controle do HPTS, com menor incidéncia de
hiperfosfatemia e hipercal-cemia, possibilitando um tratamento com menos complicagdes e interrupgces, melhorando
sua efetividade.- Diminui¢do das indicac¢des cirdrgicas (PTx)- Aumento da qualidade de vida destes pacientes com a
resposta terapéutica obtida.Nés que trabalhamos no dia-a-dia com os pacientes sabemos a dificuldade de tratar o
HPTS, especialmente pelos efeitos colaterias (hipercalcemia e hiperfosfastemia) que nos obrigam e suspender o
calcitriol e deixar nossos pacientes sem tratamento por falta de opgédo terapéutica. O ndo controle do HPTS leva a
fraturas, rupturas de tenddes, dores 6sseas incapacitantes, deformidades, com elevada morbi-mortalidade para nossos
pacientes.

Cligue aqui

04/06/2013

uso o paricglcitol e € muitp bom! melhor que o zemplar!



http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/11325/1548231_109700.pdf

Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia

Paricalcitol par ratamen hiperparatireoidismo é uma excelen Ih ma vez ri Icificaca

04/06/2013  |Empresa a cact9 palaotata ento de hiperparatireoidis 0 € uma excele teesco’ a, 11 a vez que o risco de calcificagéo )
\vascular € muito menor quando comparado aos medicamentos utilizados até entéo.
Venho por meio desta consulta publica manifestar a importancia da liberacéo de cinacalcete e paricalcitol para os
pacientes com doenca renal cronica.No atendimento diario dos pacientes dialiticos observamos varios com
hiperparatireoidismo secundario grave, com disturbios metabdlicos, deformidades osseas e fraturas com

04/06/2013 |instituicdo de ensino frequencia.Atualmente o sistema Unico de saide nao disponibiliza as medicagfes pertinentes para tratamento desta B
doenca tdo prevalente nos pacientes renais cronicos.Manifesto aqui o apoio e refor¢o o pedido do comite de doenca
mineral 6ssea da SBN para liberacao de cinacalcete e paricalcitol. Somente com os medicamentos pertinentes seremos
capazes de tratar adequadamente nossos pacientes

L , . JAcho muito importante 0 Zepar tem um otimo resultado na qualidade de vida dos nosso pacientes, porque tem

04/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital ) P ) Pq P q P porg )
menos efeitos colaterias.
Ha evidéncias na literatura que paciente apresenta menos efeitos colaterais, melhor controle de PTH, menos

04/06/2013  [Empresa ovicen quep prese ‘ ’ )
calcificacdo vascular do que com uso de calcitriol.

Lo , .._|Esse medicamento € mais efetivo, pois conseguimos. Fazer o tratamento por completo, sem precisar interromper
04/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital P 9 P P P P

devido produto calcio X fésforo. Com isso ndo precisamos muito de cirurgia




Data

Tipo de instituicao

Contribuicéo

Descricdo da contribuicéo

Referéncia

04/06/2013

Instituicdo de saude / hospital

|para melhoria dos clientes

04/06/2013

Instituicdo de salde / hospital

O paricalcitol por seletivo, nao apresenta efeitos colaterais importantes como aumento significativo de célcio e fésforo
intestinais e também por ter impacto em literatura na diminui¢cdo de mortalidade cardiovascular.

04/06/2013

Instituicdo de saude / hospital

|Util para o tratamento de hiperparatireoidismo secundario a doenca renal cronica em hemodialise

04/06/2013

Instituicdo de saude / hospital

Eu, como Assistente Social da Nefrologia, assistindo pacientes em programa de hemodialise e vivenciando a luta dos
mesmos em conseguir fazer uso do Zemplar, deixo aqui minha contribuicdo favoravel a incorporacdo dessa medicacdo
no rol de medicamentos dispensados pelo SUS. Acompanho diariamente os pacientes com Hiperparatireoidismo que
necessitam fazerem uso da medicac@o para aumentar sua sobrevida e consequentemente sua qualidade de vida.Os
pacientes que estdo tomando Zemplar (a grande maioria via acéo judicial ou comprado pelo municipio) conseguiram
|diminuir e chegar no nivel adequado de PTH e visualmente estdo melhores, sem queixas de dores dsseas e 0 mais
importante é saber que, com esse tratamento, ndo necessitam mais da cirurgia de Paratireoidectomia. Aqui, no
municipio de Campinas, infelizmente essa cirurgia esta com fila de espera de 2 anos. Acredito na eficacia da
medicacao, pois estou acompanhando diretamente cada paciente que faz uso. Deixo aqui meu apelo para que esta
medicacdo seja 0 quanto antes incorporada no SUS para desburocratizar o processo atual para o paciente conseguir a
medicacao.

04/06/2013

Paricalcitol ajuda no controle do hiperparatireoidismo secundario, com menos efeitos colaterais que o calcitriol
(principalmente, menos hipercalcemia). Deve ser incorporado & farmécia de alto custo do governo.




Data

Tipo de instituicao

Contribuicéo

Descricdo da contribuicéo

Referéncia

04/06/2013

Empresa

Protocolo SBN

Cligue aqui

04/06/2013

Secretaria Estadual de
Saude

Paricalcitool promove menor elevagéo de fosforo em insuficiéncia renal crénica e diminui a mortalidade

Cligue aqui

05/06/2013

Instituicdo de saude / hospital

O DISTURBIO MINERAL OSSEO NO PACIENTE RENAL CRONICO TEM SIDO MOTIVO DE GRANDES
PREOCUPACOES DEVIDO AS SUAS GRAVES COMPLICACOES CARDIOVASCULARES COM CONSEQUENTE
INTERFERENCIA NA MORBIMORTALIDADE DESSE GRUPO DE PACIENTES.A DIFICULDADE DE TRATAMENTO
ESBARRA NUMA SERIE DE FATORES, DESDE A ADEQUACAO DA DIETA DO PACIENTE ATE O USO DOS
NOVOS ANALOGOS DA VITAMINA D( PARICALCITOL) QUE DEVIDO AOS SEUS MENORES EFEITOS NO
PRODUTO CALCIO E FOSFORO CONSEGUEM GARANTIR MAIOR SUCESSO DA TERAPEUTICA

05/06/2013

Instituicdo de saude / hospital

Sou médico coordenador do servigo de didlise do Conjunto Hospitalar de Sorocaba. N&o apresento nenhum conflito de
interesses ao afirmar que o tratamento das doencgas osteo-metabdlicas em nosso pais hdo vem acompanhando a
evolucédo apresentada em outras facetas de seu tratamento. O paciente com doenca renal cronica, cada vez mais
|prevalente, hoje vive mais, porém com controle inadequado de seu metabolismo 6sseo, acarretando em alto indice de
invalidez e baixa qualidade de vida. A incorporacéo de tais medicamentos como paricalcitol € de suma importancia para
0 bom seguimento desses pacientes. O atual medicamento disponivel, calcitriol, ndo é nem de perto o mais adequado
para o tratamento a longo prao desses pacientes.

05/06/2013

Instituicdo de saude / hospital

Os pacientes tratados com o medicamento apresentam resposta para seu problema 6sseo com rapidez sem
interrupcdes do tratamento por hiperfosfatemia ou hipercalcemia apresentados pelos atuais arsenais de tratamento.



http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/11325/1550328_109700.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/11325/1550429_109700.pdf

Data

Tipo de instituicao

Contribuicéo

Descricdo da contribuicéo

Referéncia

05/06/2013

Instituicdo de saude / hospital

Os niveis altos de Calcio e fosforo aumentam o hiperparatireoidismo secundario, dificultando manter o estado
nutricional do paciente renal cronico. Sabemos que a desnutricdo aumentam as taxas de mortalidade destes pacientes.
|O uso da medicacéo Paracalcitol vem nos ajudando a reduzir o PTH, sem aumentar os niveis de calcio e fosforo. Este
resultado ndo conseguimos através da atual droga disponivel pelo ministerio da saude: Calcigex. Sendo assim, é de
extrema importancia para nés equipe e pacientes a disponibilidade do Paracalcitol pelo ministerio da Saude.

05/06/2013

Instituicdo de ensino

O Paricalcitol € empregado no tratamento de pacientes com HPTS desde 1998, sendo considerado um ativador mais
seletivo do receptor da vitamina D (VDR) que o calcitriol, pois diminui a secre¢do de PTH intacto com menos
hipercalcemia e hiper-fosfatemia. As complicacdes 6sseas do HPTS podem levar a perda de massa dssea e au-mento
de fraturas. Estudos experimentais demonstraram que o Paricalcitol atua na remodelagdo 6ssea de forma distinta ao
Calcitriol, ou seja, melhora a formagdo sem tanta interferéncia na reabsorgdo, o que seria um ganho quanto a qualidade
do teci-do 6sseo.

Cligue aqui

05/06/2013

Sou nutricionista e trabalho em clinicas de hemodialise. Percebo nitidamente a melhora dos meus pacientes com a
utilizacdo deste medicamento.

05/06/2013

Outro

IAtuo em Psiconefrologia e acompanho pacientes que revelam uma significativa melhora clinica com o uso desta
medicacao.

05/06/2013

Instituicdo de saude / hospital

SOLICITO INCORPORAGAO DOS MEDICAMENTOS PARICALCITOL E CINACALCETE A LISTA DE
|[MEDICAMENTOS DE ALTO CUSTO POIS TRATAM-SE DE MEDICAMETNOS IMPORTANTES PARA O CONTROLE
DO HIPERPARATIROIDISMO DE PACIENTES RENAIS CRONICOS E TRANSPLANTADOS RENAIS. ESTES
MEDICAMENTOS SOMAM-SE AOS ATUAIS PARA MELHORAR A DOENCA OSSEA COMUM NESSES PACIENTES.



http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/11325/1551037_109700.pdf

Contribuicéo

Data Tipo de instituicdo
Descricdo da contribuicao Referéncia
05/06/2013  [Instituico de ensino (@) paraC|IC|.toI tem vaqtagens |.nd|scut|ve|s. pa}raio t.ratamenu.).do I:Ilperparatlremdlsmo secundario pois acarreta menores )
taxas de hipercalcemia e por isso menor incidéncia de calcificacBes vasculares.
IMINHA EXPERIENCIA PESSOAL COM O USO DESSE MEDICAMENTO COMPROVA O QUE JA E CONHECIDO NA
LITERATURA MEDICA. HA UM CONTROLE EFETIVO DO HPT SECUNDARIO, COM MINIMO IMPACTO NA
05/06/2013 |instituicdo de ensino CALCEMIA E FOSFATEMIA, O QUE FAZ COM QUE O PACIENTE FIQUE ESTAVEL AO LONGO DO TEMPO COM Cligue aqui
DOSES MUITO INFERIORES AQUELAS UTILIZADAS COM CALCITRIOL. ACREDITO SER IMPRESCINDIVEL QUE
O PARICALCITOL ESTEJA DISPONIVEL E ACESSIVEL PARA TODOS OS PACIENTES PORTADOES DE DRC.
05/06/2013 |Outro Auxilio no controle do nivel sérico de paratorménio. }
| . . . . - . L
05/06/2013  loutro Medlcamgnto com menores efeitos colaterais, ampliando a possibilidade de tratamento do paciente renal crénico com )
doenca mineral ossea.
05/06/2013  loutro Favor_avel &} .|ncorp.oArag.ao no SU§ gle paricalcitol no tratamento e prevenc¢éo de hiperparatireodismo secundario (HPTS) )
associado a insuficiéncia renal crénica.
Droga excelente para controle do distdrbio mineral e 6sseo da doenca renal crénica com boa tolerabilidade . Seu uso
junto com o cinacalcete esta revolucionando o tratamento do paciente renal cronico. Tenho usado a medicagéo
05/06/2013 |Empresa comotimos resultados.N&o é concebivel mais tratar um paciente em hemodialise sem Paricalcitol. Alguns trabalhos )

inclusive comprovam menor calcificagdo vascular quando se compara Paricalcitol com as drogas hoje disponibilizadas
para o tratamento da doencga dssea.



http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/11325/1551529_109700.docx

Data

Tipo de instituicao

Contribuicéo

Descricdo da contribuicéo

Referéncia

05/06/2013

Instituicdo de saude / hospital

Sou paciente renal e sei da importancia deste medicamento para nossa saude.

05/06/2013

Outro

Devido aos problemas associados ao hiperparatireodismo, sua prevengao e tratamento sdo importantes. Vejo que o
SUS deveria incluir tanto o tratamento como campanhas de exames capazes de detectar precocemente a doenca, de
modo a promover uma vida mais saudavel aos cidaddos brasileiros.

Cligue aqui

05/06/2013

COMO PROFISSIONAL DA AREA DA SAUDE, VEJO A DIFICULDADE DOS PACIENTES QUE PRECISAM DO
IMEDICAMENTO E NAO TEM CONDIGOES FINANCEIRAS PARA COMPRAR E DEPENDE DE UM ESTADO PARA
FINANCIAR O MEDICAMENTO E ESTE POR SUA VEZ NEGA ALEGANDO QUE OUTROS MEDICAMENTOS TEM O
IMESMO EFEITO O QUE NAO E VERDADE. FALTA EFETIVAR O QUE SE E DE DIREITO E NAO BUROCRATIZAR.

05/06/2013

Sociedade médica

Os niveis altos de Calcio e fosforo aumentam o hiperparatireoidismo secundario, dificultando manter o estado
nutricional e qualidade de vida do paciente renal cronico. Sabemos que a desnutricdo aumentam as taxas de
mortalidade destes pacientes. O uso da medicag&o Paracalcitol vem nos ajudando a reduzir o PTH, sem aumentar os
niveis de calcio e fosforo. Este resultado ndo conseguimos através da atual droga disponivel pelo ministerio da saude:
Calcigex. Sendo assim, € de extrema importancia para nos equipe e pacientes a disponibilidade do Paracalcitol pelo
ministerio da Saude.

05/06/2013

Instituicdo de saude / hospital

IMEDICACAO UTILIZADA EM PACIENTE COM HIPERPARATIREOIDISMO SECUNDARIO, COM GRANDE SUCESSO
E SEGURANCA, COM BENEFICIOS IMPORTATES PARA SAUDE E QUALIDADE DE VIDA.

05/06/2013

|Medicamento modificador da histéria natural do hiperparatireoidismo secundario a doenca renal cronica, evitando
paratirecidectomias, deformidades ésseas, calcificagcao vascular, contribuindo para a melhora da mortalidade
cardiovascular.



http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/11325/1552121_109700.pdf

Data

Tipo de instituicao

Contribuicéo

Descricdo da contribuicéo

Referéncia

05/06/2013

Empresa

Essencial para tratar de hiperparatireoidismo secundério (PTH elevado) em paciente renal cronico com calcio elevado e
fosforo normal.

Utilizacdo de cinacalcete para tratamento de hipetparatireoidismo secundario a insuficiéncia renal crénica em diélise
evitando a cirurgia de paratireoidectomia.

05/06/2013

Instituicdo de ensino

sim

05/06/2013

Sociedade médica

Ha trabalhos cientificos que confirmam o menor indice de hipercalcemia e elevagéo do produto calcioX fésforo com o
uso de paracalcitol, sendo esta uma importante "arma" no tratamento do hiperparatireoidismo secundario a DRC
naqueles pacientes com hipercalcemia, onde o calcitriol esta formalmente contra-indicado.

05/06/2013

Outro

A aprovacéo pelo sistema Unico de saude de paracalcitrol e cincalcete ira contribuir de forma significativa o controle do
hiperparatireodismo secundario a insuficiéncia renal cronica , consequentemente diminuindo a morbi- mortalidade
associada a este frequiente distarbio , ocasionado menores internagées , cirurgias de paratiredectomia e contribuindo
com a qualidade de vida dos paciente .

05/06/2013

Associagdo de pacientes

A doenca 6ssea é um dos maiores problemas do paciente renal na atualidade, e muito pouco tem sido feito para tratar
este tipo de complicacdo, com a chegada desse novo medicamento com certeza vamos melhorar a qualidade de vida
dos pacientes renais.




Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicéo Referéncia
05/06/2013 |Sociedade médica [Medicamento com indicacao para paciente Nefropata com Hiperparatiroidismo secundario B
o , .._|Como importante comorbidade associada a insuficiéncia rena crénica, o hiperparatireoidismo secundario passara a ser
05/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital . L . )
melhor controlado com a disponibilizacdo desta droga no Brasil.

05/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital|Sou paciente renal e este medicamento € essencial para 0 meu tratamento. )
05/06/2013 |Instituicao de saude / hospital|Sou paciente renal e e tenho doenca ossea. )
05/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitaljSou paciente renal cronico e esta medicacdo é essencial para minha satde. )
05/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital|[Sou paciente e sofro com doenca osséa.




Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia

05/06/2013  [Instituico de satide / hospital Sou pa.C|ente renal ndo tenho alndg doenga osseg,. mas vejo muitos dos meus amigos sofrem com essa doenga,alem )
do sofrimento da doencga renal mais essa impossibilidade

05/06/2013  |Emoresa [MUITOS PACIENTES COM DOENCA MINERAL OSSEA AVANCADA + HIPERFOSFATEMIA + DOENCA

P CARDIOVASCULAR NECESSITANDO URGENTE DO USO DO PARACALCITOL -

05/06/2013 |instituicao de salde / hospital|Sou paciente acho importante termos acesso a esta medicacao. )

05/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital|[Sou paciente e sofro da doenca ossea o quanto limitou a minha e me tornou mais dependente das pessoas. )
Tivemos diversos pacientes com hiperparatireoidismo em clinica aonde trabalho e com o uso de paricaltol. Em analise

05/06/2013 |Empresa retrospectiva dos casos tratados, tivemos uma resposta excepcional com o uso do mesmo. E um medicamento ja com )
uso comprovado e de longa duracdo em outros paises e precisa fazer parte do nosso arsenal terapeutico.
1

05/06/2013  |Instituicao de sadde / hospital MEDICAMENTO ESSENCIAL PARA O CONTROLE DO HIPERPARATIREOIDISMO SENCUNDARIO A DOENCA

RENAL CRONICA. DOENGCA DE DIFICIL CONTROLE E ELEVADA MORBIDADE.




Data

Tipo de instituicao

Contribuicéo

Descricdo da contribuicéo

Referéncia

05/06/2013

Instituicdo de ensino

Com o paricalcitol reduzem-se significativamente a necessidade de paratireoidectomia, procedimento necessario que
gera um 6nus cirdrgico, de internagdo e acompanhamento semanal/quinzenal, além da necessidade de uso de
suplementos a base de calcio e medicag8es para hipotireoidismo. Seu impacto na qualidade de vida e melhora do
paratireoidismo secundério esta claramente demonstrado em estudos clinicos.

05/06/2013

Outro

TENHO USADO A MEDICACAO EM PACIENTES RENAIS CRONICOS COM HIPERPARATIREODISMO COM
SUCESSO E COM DOSES MENORES AOS MEDICAMENTOS COMO CALCITROL OU CALCIGEX, E MUITOS
DELES JA COM INDICACAO DE PARATIREODECTOMIA E QUE ESTVAM NA FILA DE ESPERA DESTA CIRURGIA
HA MAIS DE 2 ANOS.

05/06/2013

Empresa

[Tratamento no hiperparatireoidismo

06/06/2013

Instituicdo de ensino

O hiperparatireoidismo secundario (HPTS) é muito frequente em pacientes portadores de doenca renal crnica e
comprovadamente causa aumento de morbidade e mortalidade. O seu tratamento pode ser cirlrgico, para 0s casos
avancados; ou clinico, através do controle de fosforo, uso de vitamina D e analogos e, mais recentemente, uso dos
calcimiméticos (Cinacalcete). Dentre os analogos da vitamina D o paricalcitol tem eficacia comprovada e causa menos
hiperfosfatemia que o calcitriol (nico disponivel no mercado brasileiro).

06/06/2013

Empresa

GOSTARIA DE CONTAR COM MAIS ESSE REMEDIO NA REDE PUBLICA , PARA MELHORAR O TRATAMENTO DO
HIPERPARATIREOIDISMO

06/06/2013

Instituicdo de saude / hospital

Imelhora do tratamento de hiperparatiroidismo secundario




Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia

06/06/2013 |instituicao de saude / hospital|[Sou paciente e sinto na pele dores éssea por isso esse remédio é essencial para nés. B
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitaljSou paciente e apoio esta mobilizagédo sei da importancia deste remédio para nés. )
06/06/2013 [instituicao de saude / hospital|Sou paciente e sei da importancia desta medicacao para nossa saude. )
06/06/2013 |instituicdo de saude / hospitallsou paciente sim para esta consulta publica precisamos desta medicagao. )
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitaljSou paciente e necessito desta medicagéo. N
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital|Sou paciente e preciso desta medicacao.




Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia

06/06/2013 |instituicdo de saude / hospital|Sou paciente esta medicacdo € muito importante para noés. B
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitallSou paciente e necessito desta medicacdo )
06/06/2013 |instituicdo de saude / hospital|Sou paciente e sei da importancia deste remedio. )
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital|Precisamos deste remedio. )
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital[Tenho Doenca 6ssea e estou sofrendo com as consequéncias. )
06/06/2013 |Instituicdo de salde / hospital|Sou paciente e sei da importancia desta medicacao.




Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia

06/06/2013  [Instituico de satde / hospital jic;lljisdec.)ente renal e esta medicagdo é muito portante para nos principalmente para aqueles que estéo a tantos anos em )
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitaljSou paciente renal e apoio esta acao. )
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital|Sou paciente e preciso desta medicagao. )
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital|Sou paciente e preciso desta medicagao. )
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitaljSou paciente e preciso desta medicacao. N
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital|[Sou paciente renal e preciso desta medicagao.




Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicéo Referéncia
06/06/2013 |Instituicao de saude / hospital|Sou paciente renal a 2 anos e ja sofro com a doencga osséa. B
Acho muito importante termos essas op¢&#333;es de tratamento do hiperparatiroidismo secundério a Doenca Renal
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitallCronica devido a prote¢do quanto a eventos cardiovasculares e a melhora significativa dos sintomas dos pacientes bem )
como a melhora dos parametros de controle laboratoriais.
Devem ser aprovados as drogas Paricalcitol e Cloridrato de Cinacalcete pois as drogas atuam de forma distinta no
06/06/2013 |instituicdo de saude / hospitallcontrole do hiperparatirecidismo secundario a Insuficiéncia Renal Cronica terminal, com ampla literatura mundial, a
inclusive de reducéo de mortalidade cardiovascular, além do efeito direto no tratamento da osteodistrofia renal
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital|[Sou paciente renal esta medicagéo € valiosa para nosso tratamento. )
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitalfSou paciente renal e preciso desta medicacao. N
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital|Sou paciente e preciso desta medicacao.




Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital|Sou paciente e preciso desta medicacao. B
O medicamento paricalcitol tem resultado em melhor controle do hiperparatirecidismo secundario em minha pratica
clinica quando comparado ao calcitriol. A reducao e efeitos colaterais como hipercalcemia e hiperfosfatemia, foram
o , . ignificativamente menor mparativamente, ibilitan nstancia n rapi melhores resul lini
06/06/2013  [Instituicéo de saude/hospltalsg cat. ame te. enores c’q parativamente possp ta. do constal cia aFe apia e melhores resultados clinicos e )
laboratoriais (agonista especifico dos receptores de vitamina D nas paratireoides). Nota-se uma melhora
sintomatologica significativa sendo em muitos dos casos, desnecessario o encaminhamento para realizagéo de
paratireoidectomia cirdrgica.
06/06/2013 |instituicao de salde / hospital|Sou paciente preciso desta medicagédo. )
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitaljSou paciente renal essa medicacao e importantissima para minha vida. )
06/06/2013 |instituicdo de saude / hospital|sou paciente renal e apoio esta causa. )
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital|Sou paciente estou a 1 anos em dialise e ja sofro com a doenca renal.




Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia

06/06/2013 |Instituicao de saude / hospital|[Sou paciente renal e apoio esta iniciativa em favor a esta medicagao. B
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitaljSou paciente renal e preciso desta medicacao. )
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital|[Sou paciente e apoio esta iniciativa. )
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital|Sou paciente renal e tenho doenga renal. )
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitaljSou paciente e devemos lutar para receber esta medicacéo. )
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital|Sou paciente renal e sofro doenca ossea sei 0 quanto esta medicagdo é importante.




Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia
L , .._Jtanto paricalcitol quanto cinacalcete auxiliam muito no controle do disturbio mineral 6sseo do paciente com insuficiéncia . .
06/06/2013 |instituicdo de saude / hospital Ju Lo . . o . Cligue aqui
renal cronica, diminuindo riscos cardiovasculares, hospitalizacdes e mortalidade.
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitaljSou paciente renal e sei da importancia desta medicacdo para nés. )
06/06/2013 |Empresa |Melhor controle do hiperparatireoidismo com mais baixos niveis de PTH e Fosfatase alcalina. )
06/06/2013 [instituicao de saude / hospital|Sei da importancia deste remédio por que sou renal cronica. B
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitaljSou doente renal em hemodilase a 5 anos tenho doenca 6ssea e sei a importancia desse remédio. )
Os niveis altos de Calcio e fosforo aumentam o hiperparatireoidismo secundario, dificultando manter o estado
nutricional e qualidade de vida do paciente renal cronico. Sabemos que a desnutricdo aumentam as taxas de
L , .. Imortalidade destes pacientes. O uso da medicac¢ao Paracalcitol vem nos ajudando a reduzir o PTH, sem aumentar os
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital P ¢ )

niveis de calcio e fosforo. Este resultado ndo conseguimos através da atual droga disponivel pelo ministerio da saude:
Calcigex. Sendo assim, € de extrema importancia para nds equipe e pacientes a disponibilidade do Paracalcitol pelo
ministerio da Saude.



http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/11325/1553893_109700.pdf

Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia

06/06/2013 |Instituicdo de salde / hospital|Sou paciente renal e acho importante esta iniciativa. B
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitaljSou paciente renal e preciso desta medicacao. )
06/06/2013 |instituicdo de saude / hospital|Sou paciente renal e apoio esta iniciativa. )
06/06/2013 |Instituicao de saude / hospital|[Sou paciente fago hemodialise a 5 anos sei da importancia deste remedio )
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitaljSou paciente renal e acho necessario essa medicacao. N
06/06/2013 |instituicdo de saude / hospital|Sou paciente renal sei da importancia desse medicamento.




Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia

06/06/2013 |instituicao de saude / hospital|Sou paciente sofro de doenga 6ssea. B
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital[Tenho doenca 6ssea e sofro muito com a falta deste remédio. )
06/06/2013 |instituicao de salde / hospital|Sou paciente renal e sei da importancia deste medicacgéo. )
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital|Sou paciente e preciso desta medicagao. )
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitaljSou paciente tenho doenca osséa e necessito desta medicacao. )
06/06/2013 |instituicdo de salde / hospital|Sou paciente renal tenho doenga.




Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia

Paricalcitol faz parte de uma segunda geragao de analogos da vitamina D. Trata-se de uma importante droga para o
manuseio de hiperparatireoidismo secundario associado a doenca renal crénica. Ja é utilizado em varios paises do

06/06/2013 |instituicao de ensino mundo, mas infelizmente ainda ndo temos este medicamento disponivel no Brasil para os pacientes SUS.A vantagem B
do paricalcitol € que esta droga reduz os niveis de PTH de forma rapida e significativa, com menor risco de causar
hipercalcemia ou hiperfosfatemia. Por este motivo apresenta vantagens terapéuticas comparadas ao calcitriol.

06/06/2013 |instituicao de saude / hospital|Sou paciente renal sei da importancia desta medicacgao. B

06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitaljSou paciente renal e sei da necessidade desta medicacgéao. )
OS MEDICAMENTOS OBJETO DA CONSULTA PUBLICA SAO DE FUNDAMENTAL IMPORTANCIA AOS

06/06/2013 JAssociacao de pacientes PACIENTES RENAIS CRANICOS, POIS MINIMIZAM OS EFEITOS DA DOENCA OSSEA E MELHORAM A ;
QUALIDADE DE VIDA .

06/06/2013 |instituicdo de salde / hospital|Sou paciente e sei da necessidade desta medicacéo. )

06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitaljSou paciente renal sei da necessidade desta medicacao.




Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia

06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitallSou paciente e sei da necessidade desta medicacao. )
oo s depackies [P TEIEATITIS S e st e s e e pordn o pcres e s, o |
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital|Sei da importéncia desta medicacéo. )
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital|Sei da necessidade desta medicagéo. )
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitaljSou paciente renal e sei da importancia desta medicacao. N
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital|Sou paciente e sei 0 que é ter doenca dssea.




Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia

06/06/2013 |instituicao de salde / hospital|Sou paciente sei 0 que é ter doenga 6ssea. B
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitallSei que esta medicacao é essencial para nés. )
06/06/2013 |Instituicdo de salde / hospital|[Sou paciente e sei 0 que ter doenga ossea estou a 10 anos de didlise. )
06/06/2013 |instituicdo de saude / hospitallsou paciente e sei da necessidade este remedio. )
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitaljSou doente renal e sei da necessidade deste medicagéo. )
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital|[Sou doente renal ainda nédo tenho deonca ossea mas vejo meus amigos de tratamento sofrendo.




Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia

06/06/2013 |instituicdo de saude / hospitallConhe¢o muitas pessoas que fazem hemodialise e sei 0 quanto sofrem por falta desta medicacéo. B
06/06/2013  |Outro Eu, sou um paciente renal cronico, e esse medicamento sera de grande ajuda no tratamento. Obrigado. )
06/06/2013  |Outro Eu, Esposa de um paciente renal cronico, e esse medicamento sera de grande ajuda no tratamento. Obrigada. )
06/06/2013  |Outro Eu,sou Filho de um paciente renal cronico, e esse medicamento sera de grande ajuda no tratamento. Obrigado. )
06/06/2013 |Outro Eu, sou Filha um paciente renal cronico, e esse medicamento sera de grande ajuda no tratamento. Obrigada. )
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital|Tenho conhecimento do Zemplar pelo pacientes que fago processo de medicagdo de alto que realizam hemodialise.




Contribuicéo

Data Tipo de instituicdo
Descricdo da contribuicao Referéncia
06/06/2013 |Instituicao de saude / hospital|Sou paciente renal e sei da importancia deste tratamento. B
Pelos estudos cientificos publicados nas mais conceituadas revistas de nefrologia do mundo, ha uma clara
N , .._ldemonstracéo de reducéo de mortalidade cardiovascular (devido ao menor risco da calcificagéo vascular), sendo um
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital . § ¢ e o ( ) o ¢ L ). o )
medicamento custo-benéfico pois além de seu preco ser comparavel ao calcitriol usado na rede publica, diminui custo
de internacéo e cuidados com doengas cardiovasculares
|[Medicamento é ressaltado como um receptor de vitamina D que acelera o ganho de massa 6ssea em pacientescom
06/06/2013  |Sociedade médica doenca mineral 6ssea resultante da Insufiiencia Renal. Traz beneficios aos pacientes quando comparados ao Cligue aqui
tratamento com o Calcitriol.
N , . ien reci medicacao sofr nca 6 mpr medicamen ra né m
06/06/2013  [Instituicéo de satide / hospital Sou pacie te’g p.(,ac so desta medicagéo sofro de doenca 6ssea e a compra deste medicamento para nds que somos )
aposentado é inviavel.
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitaljSou paciente renal cronica e sei da importancia deste medicamento. )
06/06/2013 |Instituicdo de salde / hospital|Este remédio é importante para nos.



http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/11325/1555125_109700.pdf

Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia

06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital|Sou paciente renal e sei da necessidade deste tratamento para minha qualidade de vida. B
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitaljSou paciente renal cronico gostaria de ter acesso a este tratamento. )
06/06/2013 |instituicdo de salde / hospital|Sou paciente renal e sei da necessidade deste medicamento. )
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital|Facgo dialise a 2 anos sei da necessidade deste remédio. )
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitall]Sei da importancia deste medicamento para nos doente renal. N
06/06/2013 |instituicao de salde / hospital|Sou paciente renal e sei da necessidade desta medicacao.




Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia

06/06/2013 |instituicdo de salde / hospital|Sou paciente e sei 0 quanto este remedio € importante para nés doente renais. B
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitaljSou paciente e sei da importancia deste remédio para mim. )
06/06/2013 |Instituico de saude / hospital|Sou paciente eu sei da importancia deste remédio para nds que somos doentes renais. )
06/06/2013 |instituicdo de saude / hospital|Sou paciente renal cronica e sei da importancia deste medicamento. )
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitallSou paciente renal uso calcitriol em altas dose e nao funciona. N
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital|Sou paciente renal sei da importancia do medicamento para minha qualidade de vida.




Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia
06/06/2013 |Instituicao de saude / hospital|Sou paciente renal cronica e sei da importancia deste medicamento para nés. B
N , .._|Produto inovador que pode trard beneficios no tratamento do hiperparatireoidismo secundario. Facil masueio e pode ser
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital . quep o . P . P . . P )
associado a outras drogas, principalmente o Cinacalcete com efeito sinergico no controle do PTH.
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital|[Sou paciente sei que tem muitas pessoas da minha clinica que precisam deste medicamento. )
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital|Sei da importancia deste tratamento para minha vida. )
Através da ADRETERJ. -
06/06/2013 |JAssociacao de pacientes

Através de amiga que faz parte da Adreterj, meu PTH esta nas alturas pois fago hemodialise ha 18 anos que preciso
dos medicamentos para que 0 mesmo baixe.




Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia

06062013 st ce s s PGS 78 st vtament 85 e vl <o s pcrtese et e doesossessse e |
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitalfSou paciente renal e sei da importancia deste medicamento para doenca 6ssea. )
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital|[Sou paciente renal sei da importancia deste medicamento para nossa saude. )
06/06/2013 |Instituicao de saude / hospital|[Sou doente renal uso dose altas de calcitriol e ndo esta funcionando por isso esta medicacéo é importante. )
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitaljSou paciente renal e vejo a importancia desta medicacao para 0 nosso tratamento. )
06/06/2013 |Ministério da Saude tratamento do hipertireoidismo




Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia

06/06/2013 |Instituico de saude / hospital|Sei da importancia desta medicagéo para 0 nosso tratamento. B
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitalfSou paciente renal sei da importancia desta medicagéo para tratar doenga dssea. )
06/06/2013 |Instituicao de saude / hospital|[Sou doente renal cronico e sei da necessidade deste medicamento para minha saudde. )
06/06/2013  |Instituico de ensino gsmnilc‘ligzngigé?;ornsuei;c:xi)mportante na pratica clinico do medico pois supres as necessidade de vitamina D sem elevar )
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitallEstou em dialise aproximadamente 1 ano e vejo muitos dos meu colegas sofrerem da doencga ossea. )
06/06/2013 |instituicdo de salde / hospital|Sou paciente renal cronico e sei 0 quanto esta medicacdo pode mudar as condi¢fes de vida de muitos pacientes.




Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia
N . .. |Sou paciente renal cronico e sei 0 quanto esta medicagéo pode mudar as condi¢gdes de vida de muitos pacientes
06/06/2013 |instituicdo de saude / hospital p . q. a0 p & P :
devolvendo a muitos a sua autonomia
06/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitaljSou paciente renal cronico e sei o quanto esta medicacao pode mudar as condi¢fes de vida de muitos pacientes. )
aprovo o uso de cinacalcet e de paricalcitrol )
06/06/2013 |Empresa
usamos as duas drogas em Mogi das Cruzes com grande resposta terapéutica )
06/06/2013 O medicamento melhora o estado do paciente e evita a cirurgia. }
Ha& vérios estudos confidveis que atestam a eficiéncia do medicamento no tratamento de hiperparatireoidismo
secundario, os quais sem dulvida estdo anexos ao processo.Cabe-me apenas encarecer a necessidade de inclusao do
06/06/2013 mesmo na lista de medicamentos padréo, por ser uma importante alternativa para os casos em que a terapia com

calcitriol i surta efeito e torne inevitavel a extragédo das paratiredides, um procedimento agressivo, com risco, e que
conta com poucos especialistas dispostos a realiza-lo




Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia
Consulta Publica da CONITEC/SCTIE N° 22/2013 pela incorpora¢édo no SUS do medicamento Paricalcitol para o
06/06/2013  [Ministério da Salde tratamento e prevencao do hiperparatireodismo secundario (HPTS) associado a insuficiéncia renal cronica (Pacientes Clique aqui
em hemodidlise).
06/06/2013 |Empresa Os pacientes sofrem demais, precisam de medicamentos novos que 0s mantem Vivos )
06/06/2013 [Melhoria da qualidade de vida dos pacientes;Baixa o indice de mortalidade de pacientes em hemodialise. )
07/06/2013 Este medicamento diminui a mortalidade de pacientes em tratamento de hemodiélise :
07/06/2013 |Sociedade médica uso do pericalcitrol para o hiperparatireoidismo secundario nos pacientes com DRC )
07/06/2013 "Este medicamento diminui a mortalidade dos pacientes em hemodialise e melhora sua qualidade de vida".



http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/11325/1555920_109700.pdf

Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia

Este medicamento diminui a mortalidade dos pacientes em hemodialise e melhora sua qualidade de vida". B

07/06/2013
Este medicamento diminui a mortalidade dos pacientes em hemodialise e melhora sua qualidade de vida. )
ApoOs grande dificuldade em tratar o hiperparatiroidismo refratario nos pacientes renais, e estar prestes a indicar
paratiroidectomia em 2 casos, tive grande resposta com o uso do Zemplar associado ao Mimpara. Com apenas 2

07/06/2013 |Empresa . . . N , . . o :
meses de uso e sem efeito colateral evidente obtive grande reducdo no nivel de PTHi, que finalmente atingiu o alvo
terapéutico, evitando a paratiroidectomia.

N , . ientes renais n itam medicamen lor Ublica ele é eficaz e vai ajudar muito em

07/06/2013  [Instituicéo de satde / hospital (Ps pace tes renais necessitam deste medicamento pelo rede publica ele é eficaz e vai ajudar muito em todos os )
ambitos.
Importante também enfatizar a necessidade de reviséo efetiva do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de
Osteodistrofia Renal e Hiperfosfatemia do Ministério da Saiude com a adocéo do Algoritmo de tratamento proposto pela )
SBN.

07/06/2013 |Instituicdo de ensino

Todos os estudos de comparagéo de estratégias de tratamento foram realizados em paises onde o0 acesso a
paricalcitol, cinacalcete e paratireoidectomia ciriirgica estava disponivel. Em outras palavras, ndo ha um beneficio
evidente de uma estratégia sobre a outra, mas estas estratégias estavam disponiveis. Isto ndo é o caso de nosso pais,
onde ndo ha qualquer estratégia para tratar seriamente esta doenca grave e limitante.




Data

Tipo de instituicao

Contribuicéo

Descricdo da contribuicéo

Referéncia

07/06/2013

Associagdo de pacientes

Este medicamento diminui a mortalidade dos pacientes em hemodialise e melhora sua qualidade de vida.

07/06/2013

Associagdo de pacientes

Sou transplantado a 10 anos e é inportante novos medicamentos na rede SUS

07/06/2013

Empresa

[Tratamento da dmo néo era adequado até o momento com as drogas disponibilizadas pelo ministério da saude e a
droga lancada recentemente ( paricalcitol) tem como vantagm a néo suspenséao por efeitos colateraisPodendo controlar
melhor a evolucdo da doenga 6ssea nos pacientes em hemodialise

07/06/2013

Instituicdo de saude / hospital

O DMO-IRC é muito prevalente e pouco controlado até entdo, com as drogas disponiveis pela secretaria de Saude. A
disponibilizagédo desta droga (Paricalcitol), permitira um tto mais adequado do HPTS, com vantagens significativas
sobre o calcitriol (disponivel até ent&o), pois permite um tto continuo, sem interrupgdo devido a hipercalcemia e/ou
|hiperfosfatemia ocasionada pelo calcitriol, ja que o paricalcitol (ativador seletivo do VDR) ocasiona menor incidéncia
destas alteragdes, menor incidéncia de calcificacdo vascular (comparado ao calcitriol), o que eleva significativamente o
risco de morbimortalidade cardiovascular, o que até entédo € a pc causa de 6bito nos pctes em didlise, além de diminuir
a necessitade de tto cirargico (paratireoidectomia). Sou favoravel a incorporagdo desta nova medicacao;

07/06/2013

Empresa

A MEDICAGAO EM QUESTAO OFERECE RESULTADOS EXCELENTES NO CONTROLE DO
HIPERPARATIREOIDISMO SECUNDARIO, COM ISSO, DIMINUI A MORBO / MORTALIDADE E NUMERO DE
INTERNACOES




Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia
07/06/2013  loutro IMUITOS PACIENTES NECESSITAM TOMAR O ZEMPLAR POR INDICACAO CLINICA E NAO CONSEGUEM
COMPRAR PELAS CONDICCOES FINACEIRAS -
o . . | créoni : licacGes, ti ¢ N .
07/06/2013  |Associagdo de pacientes Sou paciente renal crénico eNdeV|do.a comp |c§goes tIV? qqe' ager paratireoidectomia, se ja tivesse esse medicamento ]
custeado pelo SUS, talvez néo precisasse de intervengéo cirurgica!
08/06/2013  JAssociacdo de pacientes DIVULGADOR DE CONHECIMENTO PARA RENAIS OU GRUPO DE RISCO EM ESPECIAL )
08/06/2013  loutro (@) medlcamento e |Amportante , tendo em vista um numero expressivo de pessoas que fazem o seu uso. Se a salde é )
universal, bora faxé-la.
O paracalcitol € uma boa droga para o tratamento do hiperparatireoidismo secundario nos pacientes portadores de DRC
08/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitaljcom menos efeitos colaterais de hipercalcemie e hiperfosfatemia, com experiéncia em todo o mundo. Boa resposta e )
seguranca do seu uso, podendo substituir o calcitriol
O Paricalcitol € uma medicacao ja utilizada no tratamento do hiperoparatiroidismo secundario a doenga renal cronica
08/06/2013  [Instituicéo de satide / hospital em toda Europa e America, pode ser um substituto ao Calcitriol utilizado pelo Brasil no tratamento desta doencga. Tem

beneficios bem estabelecidos no controle do fésforo sem elevagao do produto calcio e fosforo que é prejudicial para o
paciente e leva a calcificagBes vasculares.




Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicéo Referéncia

O uso do Paricalcitol no tratamento do Hiperparatiroidismo secundario a Doenca Renal Cronica é mais efetivo no

08/06/2013 |instituicao de ensino controle do hormdnio paratiroidiano e resulta em menos hipercalcemia e hiperfosfatemia do que o calcitriol (medicacéo B
atualmente disponivel no SUS).

08/06/2013 necessario )
Paises que ja utilizam o paricalcitol ha mais de 10 anos, efetivamente evitam o agravamento do hiperparatireoidismo e

08/06/2013 [instituicdo de ensino a realizacdo de paratireoidectomia (com seus custos). Dessa forma melhora a sobrevida dos pacientes com menor Cligue aqui
indice de internacdes hospitalares

08/06/2013 Os paciente renais, além de terem que passar por diversas dificuldades, tem que passar pela dificuldade financeira,
pois ministério publico ndo lhe porpociona todos os medicamentos para o tratamento. -
Os pacientes que ndo tinham melhoras com outras medicagfes e conseguiram a medicagado, obteve 6timo resultado,

08/06/2013  |Instituicéo de satide / hospital com melhora das dores ossgas (~e dos sintomas, e falgora estdo Rreocupados 0 que ira acontecer caso rJéo consiga.dzjlr ]
prosseguimento com a medicagdo, uma vez que ainda o custo é elevado para ser comprado, e eles ndo tem condi¢des
de comprar.

08/06/2013 O MEDICAMENTO PARICALCITOL E ESSENCIAL AO TRATAMENTO DO HIPERPARATIREOIDISMO SECUNDARIO

EM RENAIS CRONICOS



http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/11325/1558783_109700.pdf

Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia

IMEDICAMENTO CINACALCET E ESSENCIAL AO TRATAMENTO DO HIPERPARATIREOIDISMO SECUNDARIO EM

RENAIS CRONICOS -
10/06/2013 |instituicdo de saude / hospitallSou paciente e sei da importancia desta medicacé@o para nos doentes renais. )
10/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitaljSou doente renal e faco hemodialise e sei da necessidade que muitos colegas de tratamento tem desta medicacgéo. )
10/06/2013 A necessidade da inclusédo do paricalcitol pelo SUS se déa pela dificuldade de tratamento do hiperparatireoidismo por

cirurgia e por este problema ser um preditor importante de morbi-mortalidade. -
10/06/2013 |instituicao de saude / hospital|Sou paciente e sei da importancia desta medicacgéo. )
10/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitaljSou doente renal e sei 0 quanto este remédio pode fazer a diferenga em nossas vidas.




Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia
. , .._JApoio esta iniciativa sei que muitos colegas de tratamento necessitam desta medica¢do, mas 0 acesso a ela esta
10/06/2013 |InstituicAo de saude / hospitall. , .. . -, . ;
impossivel e sabemos dos beneficio que tal medicacéo “porporciona.
o , .. JApoio esta iniciativa sei que muitos colegas de tratamento necessitam desta medica¢do, mas o acesso a ela esta
10/06/2013 |Instituicado de saude / hospitall. h - L, . . . )
impossivel e sabemos dos beneficio que tal medicacdo “porporciona para nossa qualidade de vida.
10/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital]Sou paciente renal cronico sei dos beneficios desta medicagdo para nossa qualidade de vida. )
. , .. JApoio esta iniciativa sei que muitos colegas de tratamento necessitam desta medicacdo, mas o acesso a ela esta
10/06/2013 [Institui¢éo de saude / hospitall. P - g a
impossivel e sabemos dos beneficio deste remédio.
10/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitallApoio esta iniciativa sei que muitos colegas de tratamento necessitam desta medicacao. )
10/06/2013 [Instituicdo de saude / hospitaljSou paciente renal e sei 0 quanto esta medicacéo pode nos auxiliar melhorando as dores ésseas.




Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia
- . . i icaca Ih icO ida.Sei I iveram
10/06/2013  |Instituicéio de satide / hospital Precisamos desta medicacéo para melhorar as nossas condi¢des de vida.Sei de colegas de usam e tiveram boa )
resposta.
10/06/2013 |instituicdo de saude / hospitallSou paciente e sei da necessidade deste remédio para nossa qualidade de vida. )
10/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital]Sou paciente renal a mais de 15 anos e sei da importancia deste remédio para doenga 6ssea. )
10/06/2013  |Instituicao de saide / hospital l,\lao tehhq doenga os;ea ainda mais de que muitos dos meus colegas tem e precisam desta medicacdo pois a doenca )
Ossea limita muito a vida deles.
10/06/2013 |instituicdo de saude / hospital|Sei da importancia desta medicacéo para nossa qualidade de vida. )
10/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitalfApoio esta iniciativa sei que precisamos desta medicacao.




Data

Tipo de instituicao

Contribuicéo

Descricdo da contribuicéo

Referéncia

10/06/2013

Empresa

A liberagdo dos medicamentos s&o muito importante e essenciais no tratamento do disturbio mineral e osseo,
secundarios a DRC.

10/06/2013

Instituicdo de salde / hospital

Acho de extrema necessidade a inclusédo destas duas drogas no arsenal de tratamento da doenga mineral 6ssea, visto
que ela é responsavel pela maioria dos 6bitos de pacientes em hemodiélise e tem seu manejo ainda dificultado
|principalmente em centros distantes e sem muitos recursos, principalmente onde a cirurgia de paratireoidectomia é
quase inexistente e também pelos excelentes resultados obtidos com estas drogas que ja estéo sendo utilizadas ha
quase uma década por Estados Unidos e Europa.

Cligue aqui

10/06/2013

Instituicdo de saude / hospital

Paricalcitol permite melhor controle do hiperparatireoidismo secundério com menor acumulo de calcio/fosforo e
beneficos cardio-vasculares.

10/06/2013

Associagdo de pacientes

HA TRES ANOS E MEIO USO CINACALCET(MIMPARA) E PTH BAIXOU DE 1.060,0 pg/ml PARA MENOS DE 300,00,
NESTE NIVEL SE MANTEVE ATE AGORA

10/06/2013

Instituicdo de saude / hospital

Gostaria de salientar a importancia da medicacdo paracalcitol para os doentes renais cronicos que apresentam
hiperparatireoidismo, uma doenca 6ssea muito grave. O uso da medicacgédo evitard que os pacientes tenham que ser
submetidos a cirurgia de paratireoidectomia, bem como ira diminuir a incidencia de calcificagfes vasculares,
hipercalcemia e hiperfosfatemia, bem como diminuicdo da mortalidade cardiovascular, conferindo aumento da
sobrevida do doente renal com melhor qualidade de vida.

Cligue aqui

10/06/2013

Empresa

USO DAS MEDICACOES CINACALCETE (MIMPARA) E PARICALCITOL (ZEMPLAR) NO HIPERPARATIREOIDISMO
SECUNDARIO A DOENCA RENAL CRONICA.TIVE A OPORTUNIDADE DE USAR ESSAS MEDICACOES EM
IALGUNS PACIENTES NO PROGRAMA DE HEMODIALISE COM EXCELENTE RESPOSTA.ACHO QUE JA EXISTE
BASTANTE RESPALDO DA LITERATURA PAR O USO DESSAS DROGAS COM ENORME BENEFICIOS NESSES

Cligue aqui



http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/11325/1560785_109700.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/11325/1562021_109700.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/11325/1562237_109700.pdf

Data

Tipo de instituicao

Contribuicéo

Descricdo da contribuicéo

Referéncia

PACIENTES.

10/06/2013

Secretaria Estadual de
Salde

O paricalcitol tem melhor eficiéncia com menos efeitos adversos quando comparado ao calcitriol, sendo possivel sua
utilizacdo em uma maior populagéo e efetivando com mais facilidade o tratamento da doenca mineral éssea ,
principalmente quando em associacdo com o cinacalcet, outro medicamento que também deveria ser disponibilizado na
rede publica, principalmente pelo seu enorme ganho na morbidade dos pacientes, mesmo nao tendo sido visto melhora
da mortalidade .

11/06/2013

Empresa

Estamos utilizando o paricalcitol em nosso servico ha mais de 1 ano em pacientes com convénio médico e com alguns
selecionados do sus em que temos amostras disponiveis. Os resultados sdo exceentes, principalmente naqueles em
que o produto calcio fésforo se eleva com a terapia padrao o calcitriol. Com absoluta certeza este medicamento estando
disponivel no SUS melhorara a qualidade de vida dos pacientes e sua morbi/mortalidade

11/06/2013

Outro

IMELHORA DA QUALIDADE DE VIDA DO PACIENTE RENAL, QUE TEM NO HIPERPARATIREOIDISMO
SECUNDARIO UM GRANDE PROBLEMA, QUAL SEJA A OSTEODISTROFIA.

11/06/2013

E necessério para o tratamento atual, conforme novos artigos cientificos

11/06/2013

Instituicdo de saude / hospital

Realizo minha contribui¢cdo na forma de opinido de especialista:Conforme protocolo elaborado pela Sociedade
Brasileira de Nefrologia para tratamento do hiperparatireoidismo secundario em pacientes portadores de doenga renal
cronica, publicado em 12/03 de 2013, acredito que a incorporacao do Paricalcitol vem ampliar o nosso arsenal
terapéutico para o tratamento de nossos pacientes. N&o se trata de superioridade de um tratamento em relagdo ao
outro, mas sim da possibilidade da utilizagcdo de tratamentos complementares disponiveis no mercado. Nao defendo o
uso indiscriminado da medicacdo em questdo, mas sim, o seguimento do fluxograma sugerido no protocolo elaborado




Data

Tipo de instituicao

Contribuicéo

Descricdo da contribuicéo

Referéncia

pela Sociedade Brasileira de Nefrologia, anteriormente citado. Desde ja agradeco a atencao dispensada e coloco-me a
disposicdo para qualquer esclarecimento.

11/06/2013

Instituicdo de salde / hospital

Cinacalcete ndo altera beneficamente reducdo de mortalidade nos pts. com HPT, mas permite tratar os pts
clinicamente e, em bom no. evita paratirecidectomias cirdrgicas.

11/06/2013

Instituicdo de ensino

SUGIRO QUE SEJA INCORPORADO AS RECOMENDAGCOES DA SOCIEDADE BRASILEIRA PARA DISTURBIO
IMINERAL E OSSEA PUBLICADAS RECENTEMENTE. 0BRIGADA

11/06/2013

Sociedade médica

O Hiperparatireoidismo Secundario (HTPS) , € uma complicagdo comum da Insuficiencia Renal Cronica , € uma
resposta adaptativa ao comprometimento do controle do calcio , fosforo e vitamina D. Essas alteragoes resultam na
excessiva reabsorg¢ao ossea , na calcificagdo vascular e partes moles , alem do comprometimento de outros orgaos ;e
aumento do risco de mortalidade cardio vascular.O tratamento dessa doenca de fisiopatologia complexa , inclue
correcdo da hipocalcemia com sais de calcio , da hiperfosfatemia pelos quelantes de fosforo ,eda deficiencia do
calcitriolpelo uso do proprio calcitriol ,naforma oral ou intravenosa . A introducdo do calcitriol no tratamento do HTPS foi
e é considerado um marco ,pois diminue a secrecao do PTH controlando a doenga .No entanto , como atua de forma
ndo seletiva no receptor VDR , pode aumentar a absorcéo de calcio e fésforo , promovendo hipercalcemia e
hiperfosfatemia , 0 que obriga interrupgdes frequentes ao tratamento, uma vez que tanto a hipercalcemia como a
hiperfosfatemia aumentam o risco de calcificagBes vasculares .Os pacientes que cursam com hipercalcemia com o uso
de calcitriol , e que é necessario a interrupgdo do tratamento , se beneficiam muito com o uso de paricalcitol .tambem,
€ uma boa alternativa para pacientes que cursam com hipercalcemia e tem contraindicacao de paratireoidectomia
.Posso citar casos de pacientes que tratei , com sucesso, com paricalcitol .Portanto , uma droga ja utilizada no mundo
desde os anos 90, e s6 agora disponivel no Brasil , precisa ser inclusa no nosso arsenal terapeutico.




Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia
[Trabalho em uma clinica de Dialise e acompanho o dia a dia dos pacientes g fazem o tratamento 3x/semana € rotina
11/06/2013 |Outro . - . . : L L )
presenciarmos o6bitos de pacientes que necessitam deste medicamento, porem o SUS s0 libera o Calcitriol.
Hiperparatireoidismo € prevalente nos pacientes com DRC e estd associado com morbimortalidade e piora da qualidade clique aqui
de vida. Muitos estudos embasa a utilidade do emprego do Paricalcitol. e
11/06/2013 |Sociedade médica
Um estudo recente evidenciando que embora a paratireoidectomia beneficie o paciente esse procedimento néo esta Cliaue aqui
acessivel a maioria dos pacientes que estdo necessitando em fazé-la. sobEent
11/06/2013 Sou Renal Cronica e desenvolvi o hiperparatireodismo, essa medicacao é de grande importancia para o tratamento dos
renais cronicos, evitando assim tratamentos mais invasivos. -
11/06/2013 Secretaria Municipal de Gostaria que esse medicamento fosse disponibilizado em redes publicas, pois é essencial para pacientes quem fazem
Saude tratamento renais -
11/06/2013 |Outro apoio que o medicamento seja distribuido pelo SUS.



http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/11325/1564308_109700.rar
http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/11325/1564308_109706.rar

Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia
N , .._|Vejo resul m ien ja a ilizan racalcitol r na r ndi I
11/06/2013  |Instituicéio de satide / hospital ejo e§u tad.c,Js em pac e.teSNqueJa’estao ut a,do 0 paracal c~to g p<? .que ao ser estendidos a todos que dele )
necessitem, j& que a medicacéo so é lancada ap6s comprovacéao cientifica.
aricalcitol € um ativador seletivo do receptor de vitamina D. Atualmente € umas das bases do tratamento do
hiperparatireoidismo no mundo e mais tolerado pelos pacientes que desenvolvem hiperfosfatemia.como medico
11/06/2013 |instituicdo de saude / hospitallnefrologista vejo a inclusao desta medicacao no bulario do sus como um grande avanco para os pacientes.alem de Cligue aqui
financeiramente diminuir os custos com internacoes por fratura, doenca cardiovascular, paratireoidectomia,
etc.http://www.sbn.org.br/pdf/protocolo-tratamento-hpts. pdf
[Medicacgéo indicada para tratamento de hiperparatireoismo secundario em paciente que evoulem com hipercalcemmia
11/06/2013 quando em uso de calcitriol (unica medicacdo que dispomos no momento para tratamento), tornando-se uma )
ferramenta importante para tto destes pacientes.
N . E de conhecimento de todos casos de pacientes que depois que passaram a tomar o medicamento sua qualidade de
11/06/2013 |Associagdo de pacientes . . P 4 poisquep q )
vida melhorou e muito.
11/06/2013 |Associagdo de pacientes Tal medicamento contribui em muito para a qualidade de vida do paciente. )
12/06/2013 [Medicacgéo imprecindivel no tratamento clinico do hiperparatireoidismo secundario a DRC poupando o paciente do risco

da cirurgia



http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/11325/1564677_109700.pdf

Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia
12/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitaljSou doente renal e sei da importancia deste remédio para nos pacientes renais. B
12/06/2013  |Instituicao de saide / hospital Sou pauer_mte renal cronico e apoio liberacdo desta medicagdo nao temos condic¢des financeiras de arcar com o custo ]
deste medicamento.
12/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitallSou paciente renal e sei da importancia desta medicacgéo. )
12/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitaljSou paciente renal e sei da importancia desta medicagdo para saude e bem estar do paciente. )
NA PRATICA CLINICA LIDAMOS DIARIAMENTE COM A DIFICULDADE EM TRATAR O HIPERPARATIREOIDISMO
SECUNDARIO DO RENAL CRONICO, COM O CALCITRIOL, UNICO MEDICAMENTO DISPONIVEL PARA ESTE FIM
NA REDE SUS. OS PACIENTES TEM MUITA HIPERFOSFATEMIA E HIPERCALCEMIA COM ESTA MEDICAQAO, (0]
QUE NOS OBRIGA A INTERROMPER O TRATAMENTO MES SIM, MES NAO. ASSIM, COM ESSE
SUBTRATAMENTO, O PTH SE ELEVA RAPIDAMENTE, O PACIENTE PADECE DE CALCIFICAQ()ES
12/06/2013 VASCULARES, DEVIDO HIPERFOSFATEMIA E HIPERCALCEMIA CONSTANTES, ALEM DO PROPRIO AUMENTO

DO PTH, E O HIPERPARATIREOIDISMO AVANCA, SEM QUALQUER OUTRA CHANCE DE TRATAMENTO A NAO
SER A PARATIREOIDECTOMIA CIRURGICA. Al NOS DEPARAMOS COM OUTRO PROBLEMA, POIS SAO
POUQUISSIMOS OS CENTROS QUE A REALIZAM NO BRASIL E AINDA MUITOS PACIENTES NAO CONSEGUEM
REALIZA-LA POR FALTA DE CONDICOES CLINICAS. E TRISTE TER DE LIDAR COM A DOR E O SOFRIMENTO
DESSES PACIENTES, SEM TER MUITO O QUE OFERECER PARA TRATA-LOS. E DE FUNDAMENTAL
IMPORTANCIA QUE NOVOS MEDICAMENTOS SEJAM DISPONIBILIZADOS NA REDE SUS, PARA REALMENTE




Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia
TRATAR OS PACIENTE COM HIPERPARATIREOIDISMO SECUNDARIO, POIS TER SOMENTE O CALCITRIOL NO
CARTEL DE DROGAS E FINGIR QUE TRATAMOS ALGUMA COISA.
“"Gostaria de salientar a importancia da medicagéo paracalcitol para os doentes renais cronicos que apresentam
hiperparatireoidismo, uma doenca 6ssea muito grave. O uso da medicagéo evitard que os pacientes tenham que ser
12/06/2013 |instituicdo de saude / hospitallsubmetidos a cirurgia de paratireoidectomia, bem como ira diminuir a incidencia de calcificagfes vasculares, )
hipercalcemia e hiperfosfatemia, bem como diminuicdo da mortalidade cardiovascular, conferindo aumento da
sobrevida do doente renal com melhor qualidade de vida” Texto da Sociedade Brasileira de Nefrologia
12/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitallAcredito que deva ser seguido o protocolo da Sociedade Brasileira de Nefrologia. Cligue aqui
Secretaria Estadual de Considero de grande importancia o uso da medicagéo paracalcitol para os pacientes com doenca renal crénica no . .
N . , ) . . Clique aqg
12/06/2013 Saude intutio de evitar e controlar a doencga 6ssea. Vide a revisdo de literatura em anexo. S
12/06/2013  lSociedade médica Am J K|o!ney Dis. 2012 Jan;59(1):58-66. d0|.: .10.1.053/].ajkd.2011.06.027. Epub 201.1 Aug 31.Par|cal_0|tol versus )
ergocalciferol for secondary hyperparathyroidism in CKD stages 3 and 4: a randomized controlled trial.
12/06/2013 |Associagao de pacientes melhor qualidade de vida proporcionada pelo medicamento, o que é comprovado através de casos conhecidos



http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/11325/1565693_109700.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/11325/1565748_109700.pdf

Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia
TRABALHO EM UMA CLINICA DE HEMODIALISE DIARIAMENTE PRESENCIAMOS PACIENTES QUE CHEGAM A
12/06/2013 |Empresa OBITO PELO TRATAMENTO INADEQUADO POIS O GOVERNO SO LIBERA O MEDICAMENTO DO CALCITRIOL E )
E MUITO DIFICULTOSO O MEDICAMENTO PARICALCITOL.
12/06/2013  |Empresa Eu trabalhg; gm uma cIinFca de dialise e pr.e§encic,) pagientg; .que che_gam a Obito pelo Fratamento inadequado pois o ]
governo s0 libera o medicamento do Calcitriol e € muito dificil o0 medicamento Paricalcitol.
12/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitallSUS )
12/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitall Tomei conhecimento através de colegas de trabalho na area de hemodialise. )
12/06/2013 |Empresa tratamento do HPS na DRC Cligue aqui
12/06/2013  |Instituicéo de satide / hospital O hiperparatireoidismo secundério € uma doenga grave que pode ser controlada com o paricalcitol, o qual necessita ser

liberado para diminuir as comorbidades deste grupo de pacientes



http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/11325/1566840_109700.pdf

Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia
O cinacalcete é uma droga importante para o controle do hiperparatireoidismo secundario dos pacientes renais cronicos
e necessita ser incluido nno SUS para facilitar o controle desta comorbidade -
13/06/2013 |Associagdo de pacientes melhor qualidade de vida proporcionada pelo medicamento, o que é comprovado através de casos conhecidos )
13/06/2013 incorporacgdo no SUS do paricalcitol para o tratamento do hiperparatireodismo )
Sou nefrologista e ja fiz uso de paircalcitol e cinacalcete, com grande sucesso com ambos 0os medicamentos,
principalmente relacionado ao desenvolvimento da doenca ossea, reduzindo a progresséo e o numero de pacientes
13/06/2013 |Empresa . . L . . e . . - N
para cirurgia de paratireoidectomia, alem de reduzir as dores, calcificagdo, melhorando qualidade de vida e indices de
internacdo e complicacdes
13/06/2013 |Empresa medicamento usado no controle de fosforo dos pacientes dialiticos com boa aceitacéo e resultado positivo )
13/06/2013 |Sociedade médica Beneficiar os pacientes renais cronicos que necessitem fazer uso desta medicagéo.




Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia
Ja fiz uso da medicacao paricalcitol em pacientes de convénio, para os quais a medicagédo € liberada. Tem uma eficacia
excelente, e ndo apresenta os efeitos colaterais de elevar fésforo e caclcio, como a medicacao que hoje nos é
13/06/2013 |Empresa . o L . . . . . ~ - i
disponibilizada pela farmécia de alto custo (no caso , o calcitriol). Seria um avango imenso a liberagdo desta medicagdo
para tratarmos o hiperparatireoidismo secundario, reduzindo assim, mortalidade dos pacientes renais cronicos
Os niveis altos de Calcio e fosforo aumentam o hiperparatireoidismo secundario, dificultando manter o estado
nutricional e qualidade de vida do paciente renal cronico. Sabemos que a desnutricdo aumentam as taxas de
I , . li i . icacao P Icitol j iro PTH,
13/06/2013  |Instituicéio de satide / hospital rr?ort.a idade dgstes pacientes. O uso da m?dlcagao graca cito \{em nos ajudando f?l redgzw 0 .sgm a}umentar 0s )
niveis de calcio e fosforo. Este resultado ndo conseguimos através da atual droga disponivel pelo ministerio da saude:
Calcigex. Sendo assim, é de extrema importancia para nos equipe e pacientes a disponibilidade do Paracalcitol pelo
ministerio da Saude.
13/06/2013 |Outro DOA(;AO :
14/06/2013 |Associagdo de pacientes melhor qualidade de vida proporcionada pelo medicamento, o que é comprovado através de casos conhecidos. )
14/06/2013 |Empresa Parabéns pela analise - demonstra a evolugdo da CONITEC na avaliagédo de tecnologia. )
PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS PARA TRATAMENTO DO HIPERPARATIREOIDISMO
SECUNDARIO EM PACIENTES COMDOENCA RENAL CRONICADATA DA ELABORAC}AO:
14/06/2013 |Outro

12/03/2013AUTORESComité do Distarbio Mineral Osseo da Doenca Renal Crénica (DMO-DRC) da Socie-dade
Brasileira de NefrologiaPALAVRAS-CHAVEHiperparatiroidismo Secundério, Osteodistrofia renal, Doenga Renal
Cronica, Hiper-fosfatemiaMETODOLOGIA DE BUSCA DA LITERATURAFoi realizada uma revisdo da literatura e uma




Data

Tipo de instituicao

Contribuicéo

Descricdo da contribuicéo

Referéncia

busca ampla em bases de dados com-putadorizadas EMBASE (Excerpta Medica Database), LILACS (Literatura Latino
Ame-ricana e do Caribe em Ciéncias da Saude) e MEDLINE (Medlars On Line) utilizando as
palavras:"Hyperparathyroidism, Secondary”’(Mesh) e "Kidney Failure, Chro-nic/therapy"(Mesh).
(anexo0).CLASSIFICACAO INTERNACIONAL DE DOENCAS - CID 10Doenca Renal Crénica =
N18.0Hiperparatireoidismo secundario = N25.80steodistrofia renal = N25.0Transtorno do metabolismo do fosforo =
E83.3Rua Machado Bittencourt, 205 - Conj. 53 - Vila Clementino - 04044-000 - Sao Paulo - SP E-mail:
secret@sbn.org.brFone: (11) 5579-1242 - Fax: (11) 5573-6000 E-mail: jon@sbn.org.brSOCIEDADE BRASILEIRA DE
NEFROLOGIAFundada em 19601. INTRODUCAOA doenca renal Cronica (DRC) afeta 5-10% da popula¢do mundial e
sua inci-déncia no Brasil ttm aumentado, devido ao nimero crescente de pacientes diagnos-ticados, principalmente os
portadores de diabetes mellitus, hipertenséo arterial, bem como pelo aumento da longevidade da populagéo (1).Com o
declinio da func&o renal, ocorrem alteracdes progressivas no metabolis-mo mineral, Distirbio Mineral e Osseo da DRC
(DMO-DRC), acometendo os niveis séricos de célcio, fosforo e dos horménios reguladores, horménio da paratiredide
(PTH), 1,25-hidroxivitamina D (calcitriol) e fator de crescimento de fibroblastos 23 (FGF23). Varios sao os fatores
implicados na fisiopatologia do DMO-DRC, mas, prin-cipalmente a diminuicdo da eliminag&o renal do fésforo com
conseqiente hiperfosfa-temia, a diminuicdo da producéo do calcitriol pelo rim e a hipocalcemia resultante destes dois
processos. Dados nacionais demonstram que estas alteragdes sdo mais pronunciadas a partir do estagio 3 da DRC,
levando a complicac@es severas, dentre elas o hiperparatireoidismo secundario (HPTS) (2). Portanto, o HPTS se instala
pre-cocemente, agrava-se durante o tratamento dialitico e, muitas vezes, ndo se resolve nem mesmo com o transplante
renal bem sucedido. Segundo o censo de 2011 da Sociedade Brasileira de Nefrologia temos no Brasil em torno de
92.000 pacientes em dialise, sendo que aproximadamente 44% destes pacientes sdo portadores de HPTS (3). No
entanto, a prevaléncia do HPTS nos estagios iniciais da DRC né&o é conhecida.2. FISIOPATOLOGIA DO HPTSUma das
principais consequéncias da perda de funcéo renal é a retencao de fosforo que, apesar de presente desde os primeiros
estagios da DRC, € compensada por aumento da secre¢do do FGF23 e do PTH, que promovem fosfatlria pelos
néfrons remanescentes. A medida que a taxa de filtracdo glomerular cai abaixo deRua Machado Bittencourt, 205 - Conj.
53 - Vila Clementino - 04044-000 - S&o Paulo - SP E-mail: secret@sbn.org.brFone: (11) 5579-1242 - Fax: (11) 5573-
6000 E-mail: jon@sbn.org.brSOCIEDADE BRASILEIRA DE NEFROLOGIAFundada em 1960aproximadamente
25ml/minuto, esse mecanismo compensatorio ndo é mais suficiente para manter os niveis de fésforo dentro da
normalidade, surgindo entdo a hiperfosfatemia (4,5) Além do papel importante da hiperfosfatemia na fisiopatologia do
HPTS, ela também constitui um fator de risco independente para mortalidade na DRC. Essa alta taxa de mortalidade
pode ser em parte explicada pela indugdo da calcificagdo vascular (CV), relacionada a hiperfosfatemia (6,7,8).Outro
fator importante na fisiopatologia do HPTS é a deficiéncia de calcitriol. A concentra¢éo desse hormbnio encontra-se
diminuida na DRC, uma vez que o rim é o principal orgdo responsavel pela sua producao. A deficiéncia de calcitriol
acarreta hipocalcemia pela menor absorcao intestinal de célcio que, através de um mecanis-mo indireto, estimula a
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producdo de PTH. Também, de maneira direta, a deficiéncia de calcitriol aumenta a secrecdo de PTH pela diminuigdo
da ativacdo dos receptores de vitamina D (VDR), cuja expresséo nas glandulas paratiredides ja se encontra di-minuida
na DRC. Vale ressaltar que os receptores de célcio (CaR), fundamentais re-guladores da sintese e secre¢éo de PTH
pelas paratiredides, também tem sua ex-pressédo diminuida, contribuindo de maneira importante para o
desenvolvimento e progressdo do HPTS.A hipovitaminose D, diminuicdo dos niveis séricos da 25(OH)vitamina D abaixo
de 30 ng/mL, embora néo faca parte da fisiopatologia classica, associa-se a progres-sao e gravidade do HPTS. A
incidéncia de hipovitaminose D é alta entre os pacientes com DRC em tratamento conservador, em diélise e também
entre os transplantados renais. (9,10). A hipovitaminose D esta associada a menor densidade mineral 6ssea e a maior
taxa de fraturas nos pacientes em dialise (11,12). As principais causas de hipovitaminose D s&o a baixa exposi¢cdo
solar, baixa ingestdo de alimentos ricos em vitamina D e a diminui¢do da sua sintese. Individuos idosos e os de raca
negra sinte-tizam menos vitamina D e, portanto, tém a hipovitaminose D agravada na presenca de DRC (12,13).Rua
[Machado Bittencourt, 205 - Conj. 53 - Vila Clementino - 04044-000 - Sdo Paulo - SP E-mail: secret@sbn.org.brFone:
(11) 5579-1242 - Fax: (11) 5573-6000 E-mail: jon@sbn.org.orSOCIEDADE BRASILEIRA DE NEFROLOGIAFundada
em 19603. QUADRO CLINICO DO HPTSOs principais sintomas do HPTS s&o dores 6sseas e articulares, mialgia e fra-
queza muscular. Fraturas, prurido, deformidades 6sseas, tumor marrom, calcifica-¢ées de partes moles e ruptura de
tenddes estdo presentes especialmente nos paci-entes com doenca de longa duragéo. Calcifilaxia € um acometimento
raro, entretan-to, de extrema gravidade.Pacientes em didlise, portadores de HPTS, apresentam uma incidéncia de
fraturas 4,4 vezes maior que a populagdo em geral (10). Além disso, pacientes com DRC e fratura de quadril,
apresentam maior mortalidade do que aqueles com DRC sem fratura (11).Outra complicacdo importante do HPTS € a
doenca cardiovascular (DCV), que se manifesta pela presenca de calcificacdes extra-esqueléticas, incluindo vasos,
\valvas cardiacas e miocardio, que contribui para a alta taxa de mortalidade na DRC (14).4. QUADRO
LABORATORIALO diagnostico laboratorial do HPTS é feito pela dosagem do PTH intacto. Valo-res do PTH intacto
acima de 300 pg/mL, em pacientes com DRC em dialise, sdo con-siderados pela maioria diretrizes nacionais e
internacionais de pratica clinica (6,14), para o diagnéstico de HPTS. Em pacientes na fase de tratamento conservador
da DRC, os valores de PTH intacto para o diagnéstico do HPTS séo controversos e de-vem ser avaliados de acordo
com a evolug&o do quadro clinico. Os niveis séricos de PTH intacto devem ser analisados em todos os pacientes com
DRC, cuja taxa de fil-tracdo glomerular (TFG) for inferior a 60 ml/min/1,73 m2. A frequéncia de dosagem do PTH intacto
para pacientes com DRC, segundo as Diretrizes atuais, estdo repre-sentadas na Tabela |. Deve-se modificar a
frequéncia de avaliagdo dos niveis séricos de PTH intacto se, os resultados das andlises mostrarem uma tendéncia de
elevacao ou de descenso, ou apos a instituicdo do tratamento.Rua Machado Bittencourt, 205 - Conj. 53 - Vila

ibn@sbn.org.brSOCIEDADE BRASILEIRA DE NEFROLOGIAFundada em 1960Além do PTH intacto, as dosagens de
célcio (Ca), fosforo (P), fosfatase alcali-na (FA) e vitamina D (VitD) sédo de extrema importancia ndo sé para o
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diagnostico da gravidade do HPTS, como para seu seguimento. A dosagem de Ca e P para pacientes em dialise deve
ser mensal, ou com maior frequéncia quando se fizer necessaria. A dosagem da FA, que é um marcador de
remodelacé@o 6ssea, deve seguir igual fre-quéncia do PTH. A dosagem de VitD deve ser realizada a cada 6 meses ou,
em maior frequéncia, quando necessario para monitorar sua suplementacéo.4.1. Outros exames diagnosticos:-
Radiografias de ossos (maos, cranio, bacia e ossos longos): sdo empregadas no diagnostico do HPTS e também na
deteccdo de calcificacdes extra dsseas.- Ultrassonografia e Cintilografia com sestamibi das glandulas paratireéides,
usados, respectivamente, para avaliar localizacdo e funcdo das mesmas. Estes exames sédo considerados uteis,
principalmente quando o paciente vai submeter-se a paratireoidectomia (PTx), embora, na impossibilidade de
realizacdo dos mesmos, isto ndo constitui impedimento ao procedimento cirdrgico.- Ecocardiograma e Rx de abdome
lateral séo importantes para detectar cal-cificagfes extra-esqueléticas, incluindo vasos, valvas cardiacas e
miocardio.Rua Machado Bittencourt, 205 - Conj. 53 - Vila Clementino - 04044-000 - S&o Paulo - SP E-mail:
secret@sbn.org.brFone: (11) 5579-1242 - Fax: (11) 5573-6000 E-mail: jpn@sbn.org.brSOCIEDADE BRASILEIRA DE
NEFROLOGIAFundada em 1960- Dosagem de Aluminio:Outra condi¢do que as vezes ainda se associa ao HPTS é a
intoxicacdo aluminica, apesar do abandono ao uso de hodréxido de aluminio como quelante de fésforo e do emprego
de sistemas eficientes de purificacdo da agua como a osmose re-versa. Aradjo e cols. demonstraram que no Brasil,
embora a prevaléncia de into-xicagdo aluminica diminuiu em 10 anos (de 61,3 para 42,5%), ela ainda perma-nece
elevada (3). Atualmente, os valores de concentragdo de aluminio no dialisa-to, considerados seguros, € menor que
5&#956;g/l (15) e recomenda-se que a monito-racéo da concentracao de aluminio na agua destinada a hemodiélise
(HD) seja feita pelo menos semestralmente. Nos casos em que héa suspeita de intoxicacéo por aluminio, deve-se fazer o
teste ao desferal ou realizar bidpsia 6ssea.- Teste da desferroxamina (DFO): Esse teste demonstrou sensibilidade de
87% e especificidade de 95% para deposicdo 6ssea de aluminio quando compa-rado a biépsia 6ssea (16). O teste &
feito através de duas coletas de sangue, apos 4h de jejum, sendo a primeira coleta realizada antes da 1la sessao de HD
e a segunda coleta antes da 22 sessao de HD da semana. Apds o término da pri-meira sessdo de HD, infundir DFO na
dose de 5mg/kg de peso, diluida em 100ml de solucéo glicosada a 5% ou fisioldgica a 0,9%, durante 30 minutos. O
teste com DFO é considerado positivo se a diferenca (delta) entre a 1a e 2a concentra-¢ao sérica de aluminio for maior
que 50&#956;g/l (16). Para pacientes em dialise peri-toneal (DP), o teste com DFO deve ser realizado também com
duas coletas de sangue para dosagem de aluminio sérico, separadas por um periodo minimo de 5h, durante o qual, a
DP deve ser interrompida (cavidade abdominal vazia). Sa-be-se que, nesse periodo de 5h, a concentragcdo de aluminio
sérico atinge seu pi-co maximo apos a infusdo de DFO.Rua Machado Bittencourt, 205 - Conj. 53 - Vila Clementino -
04044-000 - S&o Paulo - SP E-mail: secret@sbn.org.brFone: (11) 5579-1242 - Fax: (11) 5573-6000 E-mail:
ibn@sbn.org.brSOCIEDADE BRASILEIRA DE NEFROLOGIAFundada em 1960- Bidpsia Ossea: realizada na crista
iliaca, é o padrao-ouro para o diagnostico de doenca 0ssea, seja ela de alta remodelagdo (HPTS e Doenca Mista) ou
baixa re-modelagéo (Doenga Adinamica e Osteomaléacia) e ainda, quando ocorre a intoxi-ca¢éo por aluminio associada
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a qualquer uma delas. A presenca de pelo menos 20% da superficie dssea trabecular recoberta por aluminio, detectada
através da coloracéo por solocromo azurine, € considerada diagnéstica da intoxicacéo 6ssea por esse metal (17). Mas,
por ser um exame invasivo, a bidpsia éssea é reco-mendada somente em algumas situagfes especiais, como fraturas
inexplicadas, dor 6ssea persistente, hipercalcemia ou hipofosfatemia inexplicada, suspeita de toxicidade ao aluminio e,
previamente, a PTx (quando o resultado do teste a DFO for suspeito) ou ao uso de bisfosfonatos.5. TRATAMENTO DO
HPTSPara que o tratamento do HPTS obtenha o melhor resultado possivel, é neces-sario que se tenha em mente a
fisiopatologia do HPTS, para que possamos tentar controlar ou corrigir as varias alteracdes metabdlicas, utilizando
diferentes ferramen-tas disponiveis, como esquematizado na Figura 1.Figura 1. Adaptada de: Pathogenesis of
secondaryhyperparathyroidism; Slatopolsky E, Kidney Int 1999.Rua Machado Bittencourt, 205 - Conj. 53 - Vila
Clementino - 04044-000 - Sao Paulo - SP E-mail: secret@sbn.org.brFone: (11) 5579-1242 - Fax: (11) 5573-6000 E-mail;
ibn@sbn.org.brSOCIEDADE BRASILEIRA DE NEFROLOGIAFundada em 19605.1. Tratamento ndo Farmacoldgico do
HPTS5.1.1. DietaO acumulo do fésforo em pacientes com HPTS se deve em parte pelo aumento da reabsorgao dssea,
pela ineficiéncia da didlise e pela ingestéo de fosforo. Assim, o fésforo é proveniente dos ossos e da dieta, sendo as
proteinas a principal fonte de s oro. Isto justifica a recomendagéo para que 0s pacientes sigam uma dieta com controle
da ingestéo de proteina (18). Em geral, a necessidade protéica de pacientes em dialise é alcangcada com 1,0 a 1,2 g de
proteina/kg/dia e recomendamos que do total de proteina, 50% devem ser proteinas de alto valor bioldgico (geralmente
de origem animal). Vale ressaltar que a restri o proteica deve sempre ser criteriosa devido ao risco de desnutri o Desta
forma, o planejamento dietético para pacientes com hiperfosfatemia deve ser individualizado levando em consideracéo
a ingestdo atual de alimentos fontes de fésforo, a necessidade protéica e habitos alimentares. E, na maioria da vezes,
em estagios mais avancados da DRC, é necessario também o uso de quelantes de fésforo, principalmente lembrando
que os niveis séricos de fés-foro ndo refletem seu verdadeiro acimulo (19).5.1.2. Adequacéo de didliseA adequacao da
dialise, considerando o tratamento do HPTS, é mais uma ferramenta utilizada para o controle do P e Ca.Fésforo:Séo
\varios os fatores que influenciam na remocéao de fosforo na hemodidlise: super-ficie da membrana, fluxo de sangue e
dialisato, hematdcrito, anticoagulacéo e exer-cicio fisico (20). E bem estabelecido que a concentracéo sérica do fosforo
cai apro-ximadamente 40% durante as primeiras 2 — 2,5 horas de didlise, depois se estabiliza. Entretanto a remocéo de
fésforo persiste, nesta fase a origem do fosforo € intracelu-lar que passa para o extracelular, ndo havendo alteracao do
fésforo sérico (21,22).Rua Machado Bittencourt, 205 - Conj. 53 - Vila Clementino - 04044-000 - Sao Paulo - SP E-mail:
secret@sbn.org.brFone: (11) 5579-1242 - Fax: (11) 5573-6000 E-mail: jon@sbn.org.brSOCIEDADE BRASILEIRA DE
NEFROLOGIAFundada em 1960Em alguns casos, em que o paciente apresenta hiperfosfatemia incontrolavel, apesar
da dieta e quelantes, a prescricdo de hemodialise mais frequentes ou prolongadas contribuem muito para minimizar
esta complicagcéo (23).Na DP, os fatores que influenciam na remocao de P sao: funcdo renal residual, carac-teristica de
transporte (alto transportador remove mais P), volume de liquido na ca-vidade, concentragdo da solucéo e modalidade
da DP (23). Em conclusdo, a dialise adequada, em conjunto com a restricdo de ingestéo de fésforo e a utilizagao de
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que-lantes, é essencial para o controle da hiperfosfatemia em pacientes com DRC (7)Célcio:A concentra o de c Icio do
dialisato de rande import ncia na preven o da hi-percalcemia uando se utili am concentra es de , m |, a cada sess o de
ho-ras de hemodi lise, um alan o positivo de m de c Icio pode ocorrer, compara-do com alan o neutro de c Icio uando as
concentra es de c Icio do dialisato s o de 3,0 mEq/l. esta orma, pode-se evitar uma so recar a de c Icio de at m por
semana, ajustando-se o a concentracao de célcio do anho da di lise (7,18).5.2. Tratamento farmacolégico do
HPTS5.2.1. Quelantes a base de calcioOs quelantes que contém Ca, como o carbonato ou acetato de calcio, geral-
mente s&o os de primeira escolha, por serem mais acessiveis e de menor custo. Eles se ligam, quelam o fésforo na luz
intestinal, diminuindo sua absor¢do no tubo diges-tivo. O principal problema associado a esses medicamentos a base
de calcio é que eles frequentemente resultam em episédios transitorios de hipercalcemia, exigindo que se reduza a
dose, ou até mesmo a suspensdo, dos analogos da vitamina D ou dos ativadores seletivos dos receptores de vitamina
D (VDR) (18,24).Rua Machado Bittencourt, 205 - Conj. 53 - Vila Clementino - 04044-000 - S&o Paulo - SP E-mail:
secret@sbn.org.brFone: (11) 5579-1242 - Fax: (11) 5573-6000 E-mail: jpn@sbn.org.brSOCIEDADE BRASILEIRA DE
NEFROLOGIAFundada em 1960A suplementagdo com Ca, nos pacientes com DRC nos estagios 3-5 (conserva-dor),
deve ser cautelosa e apenas nos casos diagnosticados de hipocalcemia. Estudos em popula¢éo normal (25) e em
pacientes com DRC em tratamento conservador (26) jA demonstraram um aumento do risco cardiovascular e da
calcificacdo coronariana associados a suplementacao de Ca (17).Atualmente, como a mortalidade cardiovascular é
predominante entre os paci-entes com DRC, tem-se limitado mais o uso de quelante de Ca, pelo aumento do ris-co de
CV.&#61607; Critérios de Inclusdo:- DRC em fase ndo dialitica com niveis de fésforo acima de 4,5mg/dl- DRC em fase
dialitica com niveis de fosforo acima de 5,5mg/dI- niveis séricos de Ca abaixo de 9,5 mg/dI&#61607; Critérios de
exclusdo:- niveis séricos de célcio igual ou acima de 9,5 mg/dl- presenca de calcificagdes vasculares ou de partes
moles- intolerancia ao medicamento&#61607; Apresentacdo dos Farmacos:- Carbonato de calcio 500mg: comprimido
com 250mg de Ca elemento- Carbonato de calcio 1250mg: comprimido com 500mg de Ca elemento- Acetato de célcio
680mg: comprimido com 170mg de Ca elemento&#61607; Esquema de Administracéo:- Carbonato de calcio: utilizar 0,5
a 2g/dia por via oral, preferencialmente dividi-da em trés vezes, junto com cada refei¢éo, ajustado de acordo com os
niveis de fésforo e célcio.- Acetato de célcio: 1 a 2 comprimidios apds as principais refei¢es, ajustado de acordo com
0s niveis de fosforo e calcio.Rua Machado Bittencourt, 205 - Conj. 53 - Vila Clementino - 04044-000 - Sdo Paulo - SP E-
mail: secret@sbn.org.brFone: (11) 5579-1242 - Fax: (11) 5573-6000 E-mail: jon@sbn.org.brSOCIEDADE BRASILEIRA
DE NEFROLOGIAFundada em 1960&#61607; Tempo de Tratamento:- O tratamento é por tempo indeterminado, com
ajustes de doses feitos periodi-camente, sempre visando os niveis alvos de fosforo.&#61607; Beneficios esperados:-
Reducéo nos niveis séricos de fésforo para igual ou abaixo de 5,5 mg/dl(pacientes em dialise) e 4,5mg/dl (pacientes em
tratamento conservador)- Melhor controle do HPTS e suas complicacdes&#61607; Monitorizacdo:- Deve ser feita
através dos niveis de fésforo sérico e célcio:- DRC estagio 3: a cada 6 meses- DRC estagio 4-5: a cada 3 meses- DRC
estagio 5D: mensalmente- Ajustes de doses: a cada 2 semanas, independente do estagio da DRC5.2.2. Cloridrato de
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sevelamerE um polimero quelante de fésforo que ndo contém célcio nem aluminio, indi-cado para o controle da
hiperfosfatemia em pacientes com DRC em estagios avanca-dos ou mesmo mais precoces, em que haja
contraindicacéo aos quelantes de fosforo a base de calcio. Entretanto, os estudos clinicos de fase Ill, com esse
medicamento, foram realizados apenas em pacientes em programa de HD.Bleyer e cols. (27) observaram que durante
0 tratamento com sevelamer, 5% dos pacientes apresentaram pelo menos um episédio de calcemia superior a 11mg/dl,
enquanto no grupo dos que receberam acetato de célcio, 22% apresenta-ram aquele efeito colateral. Devido ao fato de
0 sevelamer diminuir os niveis de fés-foro e ndo aumentar os de calcio, ha a hipétese de que o uso desse medicamento
possa evitar ou retardar calcificagbes extra-esqueléticas, principalmente em vasos.Rua Machado Bittencourt, 205 -
Conj. 53 - Vila Clementino - 04044-000 - S&o Paulo - SP E-mail: secret@sbn.org.brFone: (11) 5579-1242 - Fax: (11)
5573-6000 E-mail: jon@sbn.org.brSOCIEDADE BRASILEIRA DE NEFROLOGIAFundada em 1960Goodman e cols.
(28) estudaram a presenca de calcificagbes coronarianas, através de tomografia computadorizada com emisséo de
elétrons, em 39 pacientes jovens em dialise, comparados com 60 individuos sadios da mesma faixa etaria. A incidéncia
de calcificagdo coronariana foi muito mais elevada nos pacientes com DRC, e, dentre estes, foi mais predominante nos
pacientes mais velhos, nos que apresen-tavam os maiores valores de fosforo, produto calcio-fésforo e ingestao de
calcio, sob a forma de quelantes de fésforo, comparados aos pacientes sem calcificagdes.Chertow e cols. (29)
compararam sevelamer com quelantes de fésforo a base de célcio em pacientes em HD e, através de tomografia
computadorizada com emis-sao de elétrons, mostraram que os pacientes do grupo que usou sevelamer ndo
apresentaram progressao nas calcificagdes enquanto os que usaram quelantes a ba-se de célcio o fizeram de forma
significativa.Pela existéncia de dados na literatura relacionando a presencga de calcificagcdes vasculares com aumento
no risco de eventos cardiovasculares e mortalidade (30,31) postulou-se que a utilizagdo de quelantes livres de calcio,
como o sevelamer, por apresentar menor incidéncia de hipercalcemia, apresentaria menor incidéncia de cal-cificacées
ectopicas vasculares e, consequentemente, poderia diminuir a mortalidade destes pacientes.&#61607; Critérios de
inclusdo:- DRC em programa de dialise ha, pelo menos, 3 meses- fosforo sérico persistentemente igual ou superior a
5,5mg/dl, com calcio sérico aumentado, acima de 9,5mg/dl, em trés exames mensais consecutivos.- contra-indicagcao
para o uso de quelante a base de calcio&#61607; Critérios de exclusao:- hipersensibilidade ao medicamento&#61607;
Apresentacdo dos Farmaco:- Cloridrato de Sevelamer: comprimido revestido de 800mgRua Machado Bittencourt, 205 -
Conj. 53 - Vila Clementino - 04044-000 - S&o Paulo - SP E-mail: secret@sbn.org.brFone: (11) 5579-1242 - Fax: (11)
5573-6000 E-mail: jon@sbn.org.brSOCIEDADE BRASILEIRA DE NEFROLOGIAFundada em 1960&#61607; Esquemas
de Administracéo:- Cloridrato de Sevelamer: iniciar com 800mg junto as trés principais refeicées. A dose pode ser
aumentada ou diminuida em um comprimido por refeicdo em in-tervalos de duas semanas. A dose maxima
recomendada é de 8000mg/dia.&#61607; Tempo de tratamento:- Indeterminado&#61607; Beneficios esperados:-
controle da hiperfosfatemia- diminuigdo dos episédios de hipercalcemia com menor risco de calcificagcdes ex-tra-6sseas-
melhor controle do HPTS e suas complicacdes&#61607; Monitorizagéo:- como recomendado aos quelantes de fosforo 3
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base de calcio.5.2.3. Reposicéo de vitamina DA 25(OH) vitamina D (25 VD) representa o estoque corporal de vitamina
D e néo deve ser confundida com a 1,25 vitamina D (calcitriol) que é um horménio. E através de sua dosagem sérica
que se estabelece o diagnodstico de hipovitaminose D, que é classificada em deficiéncia e insuficiéncia. Individuos com
niveis séricos de 25 VD inferiores a 15 ng/ml séo classificados como deficientes em vitamina D, e aqueles cujos niveis
encontram-se entre 16 e 30 ng/ml, como insuficientes.A reposi¢éo da vitamina D passou a ter maior importancia com a
comprovacgédo de que outros tecidos, além do renal, também apresentam a enzima 1&#61537; hidroxilase e séo
capazes de uma producao local de calcitriol. O papel desta producédo autécrina- paracrina esta envolvido em varias
funcdes fisioldgicas como: regulagdo de citocinas, vias inflamatoérias e fibréticas, sistema renina-angiotensina, sistema
cardiovascular, modulacao da resposta imune, crescimento e diferenciacdo celular e outros (32).Rua Machado
Bittencourt, 205 - Conj. 53 - Vila Clementino - 04044-000 - Sao Paulo - SP E-mail: secret@sbn.org.brFone: (11) 5579-
1242 - Fax: (11) 5573-6000 E-mail: jon@sbn.org.brSOCIEDADE BRASILEIRA DE NEFROLOGIAFundada em 1960A
prevencdo e o tratamento da hipovitaminose D nos pacientes com DRC esta-gios 3 e 4 tém sido preconizados, visando
reduzir a frequéncia e a gravidade do HPTS (6,33). Poucos sdo os estudos que avaliaram a efetividade da
suplementag¢é@o com vitamina D na DRC. A suplementag¢édo com ergocalciferol reduziu os niveis de PTH intacto nos
pacientes com DRC estagio 3 (34). Nos pacientes em HD ou DP, a reposicéo de ergocalciferol foi segura e efetiva para
normalizar os niveis de 25 VD, 0 mesmo nao ocorrendo com os niveis de PTH intacto (35). Deve-se ressaltar que o
calcitriol ndo deve ser usado para tratar a hipovitaminose D.&#61607; Critérios de inclusdo:- Hipovitaminose D: niveis
séricos abaixo de 30 ng/mL, presente em todos os es-tagios da DRC&#61607; Critérios de exclusdo:- Niveis séricos de
calcio, acima do limite superior da normalidade- Intolerancia a medicacéo&#61607; Apresentacéo do Farmaco:-
Colecalciferol ou Ergocalciferol: comprimidos de 200UI- Solu¢des manipuladas de vitamina D3 ou D2, em varias
concentracBesAs apresentacdes de vitamina D associadas a Ca ou outras vitaminas ndo sao recomendadas.&#61607;
Esquema de Administragdo:Como comentado acima, ndo ha consenso na literatura sobre niveis séricos ide-ais de
vitamina D. Desta forma, recomenda-se a suplementagédo com vitamina D2 ou vitamina D3 quando os niveis de 25 VD
forem inferiores a 30 ng/ml, para pacientes com DRC 3-5 e 5D (17) (Tabela 2), o seguinte esquema:Rua Machado
Bittencourt, 205 - Conj. 53 - Vila Clementino - 04044-000 - S&o Paulo - SP E-mail: secret@sbn.org.brFone: (11) 5579-
1242 - Fax: (11) 5573-6000 E-mail: jon@sbn.org.brSOCIEDADE BRASILEIRA DE NEFROLOGIAFundada em
1960&#61607; Tempo de administracdolndeterminado, até que se reponha os estoques de vitamina D, ou seja, quando
0 nivel sérico de 25 VD estiver acima de 30 ng/mL.&#61607; Monitoracdo:- Durante a suplementagéo com vitamina D2
ou D3, os niveis séricos de Ca e P devem ser analisados a cada 3 meses.- Se 0s niveis séricos de Ca forem superiores
aos limites de referéncia do méto-do, suspender a suplementacéo- Se o P sérico for superior ao valor de referéncia,
inicia-se ou ajusta-se a dose de quelantes de P. Se ap6s essa conduta a fosfatemia persistir elevada, suspen-der a
suplementagdo com vitamina D2 ou D3.&#61607; Beneficios esperados:- Reposi¢édo do estoque de vitamina D, para
que ocorra eficiente conversdo em calcitriol- Restaurar os efeitos néo classicos da vitamina D nos diversos tecidos-
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Controlar niveis séricos do PTH intactoRua Machado Bittencourt, 205 - Conj. 53 - Vila Clementino - 04044-000 - Sao
Paulo - SP E-mail: secret@sbn.org.brFone: (11) 5579-1242 - Fax: (11) 5573-6000 E-mail: jon@sbn.org.brSOCIEDADE
BRASILEIRA DE NEFROLOGIAFundada em 19605.2.4. Controle da secre¢do do PTH intactoOs niveis séricos ideais
de PTH intacto para pacientes com DRC, seja em trata-mento conservador ou em diélise, continuam a desafiar os
nefrologistas. Fatores li-gados & metodologia empregada na dosagem do PTH intacto e a falta de correlacéo entre
histologia 0ssea e valores intermediarios do hormdnio dificultam a determina-céo de niveis 6timos do PTH intacto
(36,37). Estudos mostraram associagdo entre aumento da mortalidade e niveis reduzidos ou elevados de PTH intacto
nos pacientes em dialise (38,39). Dessa forma, deve-se evitar manter os pacientes com niveis ex-tremos e, portanto, a
recomendacdo, mais recente, de se evitar valores abaixo de 2 vezes ou acima de 9 vezes o limite superior do método
(40). O seguimento, ao longo do tempo, é imprescindivel para a conduta terapéutica. Detectando-se tendéncia de
aumento ou reducdo dos niveis de PTH intacto (dentro da faixa recomendada entre 2 a 9 vezes o valor superior do
método), a intervencao terapéutica deve ser adotada.Os pacientes com niveis de PTH intacto acima do limite superior
de referéncia para o método, devem ser avaliados quanto a presenca de hipocalcemia, hiperfosfa-temia ou fracao de
excrecdo de P elevada, e hipovitaminose D. Se os niveis séricos de PTH intacto permanecerem elevados apesar da
correcdo dos fatores descritos, outra terapéutica deve ser associada. Sabemos que na DRC, a expressao do VDR e do
receptor sensivel ao Ca (CaR) esta diminuida na paratireoide, dificultando o con-trole do HPTS (41,42). Nesse contexto,
drogas que atuam na modulagdo e/ou na expressdo desses receptores, como calcitriol, seus analogos ou ativadores
seletivos do VDR e calcimiméticos, podem ser benéficos no tratamento do HPTS (43,44). Estas drogas devem ser
instituidas na dependéncia dos niveis séricos de Ca e P. Dessa forma, pacientes com hipercalcemia e/ou
hiperfosfatemia ndo devem utilizar calcitri-ol, seus analogos ou ativadores seletivos do VDR e, pacientes com
hipocalcemia ndo devem ser tratados com calcimiméticos.Rua Machado Bittencourt, 205 - Conj. 53 - Vila Clementino -
04044-000 - S&o Paulo - SP E-mail: secret@sbn.org.brFone: (11) 5579-1242 - Fax: (11) 5573-6000 E-mail:
ijbn@sbn.org.brSOCIEDADE BRASILEIRA DE NEFROLOGIAFundada em 19605.2.4.1. Calcitriol e analogos da
vitamina DEstudos clinicos randomizados (ECRs), usando calcitriol ou alfacalcidol quando comparados com placebo
(45,46), demonstraram que o calcitriol reduzia os niveis séricos de marcadores do metabolismo ésseo, tanto séricos,
como de bidpsia 6ssea e, no caso do alfacalcidol, apresentaram melhora dos indices bioquimicos e histologi-cos (17).
Apesar disso, as evidéncias de que estes desfechos laboratoriais resultem em melhores desfechos clinicos ainda séo
fracas (17). N&o existem ECRs com desfe-chos clinicos primarios ou secundarios avaliando o uso de calcitriol e
alfacalcidol para tratamento de HPTS em pacientes em dialise.O calcitriol pode ser administrado tanto nas formas diaria
por via oral ou in-termitente (em pulso), via intravenosa ou oral, 2 a 3 vezes por semana. A adminis-tracao intermitente
parece ser mais efetiva para controlar os niveis de PTH intacto do que a forma diaria (35,47,48). No entanto, ndo ha um
consenso na literatura sobre a melhor via de administracdo, assim como a melhor dose e frequéncia (49). Tampou-co
ndo ha consenso sobre o uso de calcitriol intermitente oral ou intravenoso. O K/DOQI analisou quatro ECRS, nos quais
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a administragao intermitente, intravenosa, de calcitriol foi comparada com a oral, concluindo que a via intravenosa foi
mais efe-tiva na supressao dos niveis de PTH intacto (48,50). No entanto, estes estudos apre-sentam diferencas
metodoldgicas que limitam os resultados. Dois destes compara-ram tratamento oral diario com tratamento intravenoso
intermitente (3X/semana) e, portanto, ndo é possivel concluir que o tratamento oral intermitente € menos efetivo que o
intravenoso (48,51). Slatopolsky e cols. compararam o uso das formas oral e intravenosa intermitentes e demonstraram
que a intravenosa era mais efetiva (52). Outros estudos ndo observaram diferenca entre as formas de administragcédo
(53,54). No HPTS, leve a moderado, tanto a via oral como a intravenosa séo efetivas. Nas formas mais graves a terapia
intravenosa é mais eficaz (54). No entanto, faltam na literatura estudos clinicos que definam a melhor forma de
administrar calcitriol. Rua Machado Bittencourt, 205 - Conj. 53 - Vila Clementino - 04044-000 - S&o Paulo - SP E-mail:
secret@sbn.org.brFone: (11) 5579-1242 - Fax: (11) 5573-6000 E-mail: jpn@sbn.org.brSOCIEDADE BRASILEIRA DE
NEFROLOGIAFundada em 1960Nos pacientes em HD recomenda-se o uso intravenoso quando a dose for superior a 1
&#956;9. Para pacientes em DP ou em tratamento conservador recomenda-se o uso oral, preferencialmente a noite.As
doses iniciais de calcitriol devem ser ajustadas de acordo com os niveis de PTH intacto e gravidade do HPTS. O ajuste
da dose deve ser realizado, no minimo, a cada 4 semanas, conforme os niveis de PTH intacto, Ca e P. Estudos
prospectivos mos-tram que pacientes com HPTS grave precisam de doses mais elevadas de calcitriol (55,56). Os
principais efeitos adversos do tratamento com calcitriol s&o a maior ab-sor¢éo intestinal de Ca e P, podendo causar
hipercalcemia e/ou hiperfosfatemia (45), além de doenga 6ssea adinamica (56). Por tais motivos, 0s niveis séricos de
PTH in-tacto, Ca e P devem ser monitorados no curso do tratamento com calcitriol. Diversos fatores estdo associados a
falta de resposta ao uso de calcitriol: 0 volume das glan-dulas paratireoides, a menor sensibilidade ao Ca, a menor
densidade de VDR ou o desenvolvimento de hipercalcemia e/ou hiperfosfatemia (42, 57).&#61607; Critérios de
Inclusdo:Nos pacientes em que o PTH intacto néo € corrigido ou apresentam aumento pro-gressivo apesar da dieta, da
dialise adequada e do uso apropriado de quelantes.&#61607; Critérios de Exclusdo:Pacientes com P acima de 5,5
mg/dl e ou com Ca acima do limite superior do mé-todo, devem ter estas alteracdes corrigidas antes da utilizagdo
destes medicamentos.&#61607; Apresentacao:Calcitriol: capsulas de 0,25&#956;g e ampolas de 1&#956;g para uso
intravenoso&#61607; Esquema de administracdo:- Pacientes

14/06/2013

Associagdo de pacientes

|Melhor qualidade de vida.
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14/06/2013 |Associacao de pacientes melhor qualidade de vida proporcionada pelo medicamento B
N , .._|Prescrevi Paricalcitol na clinica de hemodidlise onde trabalho, cujo resultado foi uma rapida diminuico dos niveis de
14/06/2013 |instituicdo de saude / hospital . . ) P ¢ )
PTH. Resultado positivo com a medicacéo.
N . Desejo que entrem em contato comigo, pois estou em duvida sobre como fazer a contribui¢éo.No aguardo,Alexandre
14/06/2013  instituicao de ensino (31) 99441679 Claro (31) 94346854 Tim -
14/06/2013 |Empresa Conhecido com insuficiéncia Renal. :
14/06/2013  loutro Esta medicacgao pancalmtql,g mylto importante para diminuir as complicacdes 6sseas no paciente renal cronico ao ]
longo do seu tratamento,diminuindo sua comorbidades
NP, e (] Pl o L e A AR ey P .
14/06/2013  loutro Esta medicai¢ Y2i¢ %20 paricalcitol,i¢ %2 muito importante para diminuir as complicai¢ ¥2i¢ v2es i¢¥2sseas no paciente renal

cri¢,%2nico ao longo do seu tratamento,diminuindo sua comorbidades
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14/06/2013 |Outro Esta Medicagao € muito importante na prevencgado de doencgas 0sseas para pacientes com Doenca Renal Cronica. B
14/06/2013 |Outro E importante para contribuicéo de controle da doenca 6ssea no paciente renal cronico. )
14/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital[Medicamento Cinacalcete para o tratamento do hiperparatireoidismo )
14/06/2013 |Instituicdo de saude / hospital[Medicamento Cinacalcete para o tratamento de hiperparatireoidismo )
14/06/2013 |instituicdo de saude / hospitallMedicamento Cinacalcete para o tratamento de hiperparatireoidismo )
14/06/2013 |Outro Importancia no controle do tratamento dsseo no paciente renal cronico.
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Data Tipo de instituicao
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14/06/2013 |Instituicdo de saude / hospitalj[Medicamento Cinalcacete para o tratamento do hiperparatireodismo B
14/06/2013 |Outro Importante no controle do tratamento 6sseo no paciente renal crénico. )
14/06/2013 faco contribuicdo com instituices )
Atualmente h& mais de 480 beneficiarios cadastrados. Em muitos relatos dos proprios pacientes, a utilizagdo desse
medicamento melhorou a qualidade de vida, pois diminui as dores. E até em alguns casos evitaram a cirurgia, porque
14/06/2013 |Associagdo de pacientes seus exames laboratoriais voltaram aos parametros da normalidade. Por estes motivos, o paricalcitol deve ser )
incorporagé@o no SUS, por ser mais uma medicamento a ser utilizado pelos médicos para o melhor tratamento do
paciente com insuficiéncia renal crénica que ja sofre diariamente com a sua enfermidade.
14/06/2013 |Associagdo de pacientes Para melhorar a qualidade de vida dos pacientes que necessitam desse remédiio )
14/06/2013 |instituicdo de saude / hospitallmedicamento Cinalcacete para o tratamento de hiperparatreoidismo




Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia
medicamento Cinalcacete para o tratamento de hiperparatreoidismo B
medicamento Cinalcacete para o tratamento de hiperparatreoidismo )
14/06/2013 |Associagdo de pacientes Para melhorar a qualidade de vida dos pacientes. )
14/06/2013 |Associagdo de pacientes Para que os pacientes tenham melhor qualidade de vida )
14/06/2013  |Instituicao de satide / hospitalli\r/laetziretr:?;amento para hiperparatireoidismo e menor reabsorcdo de calcio e fosforo, o que favorece a manutencéo do ]
14/06/2013 |Outro [Melhora de tratamento para o paciente renal cronico com diminui¢cdo de complicagfes ésseas. Cligue aqui



http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/11325/1571685_109700.pdf

Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia
[Minha tia faz hemodialise e todos precisam tomar essa medicacao! B
14/06/2013
|Minha tia faz hemodialise e todos precisam tomar essa medicagdo, para hdo morrer em cima de uma camal! )
14/06/2013 minha filha faz hemodialise ha muitos anos, e por isso precisamos desse remédio! :
O paciente renal cronico € complexo e de dificil manejo. O arsenal terapéutico deve incluir todas as medicacdes
indicadas capazes de melhorar a qualidade de vida e sobrevida. Ja existem evidéncias suficientes a indicacdo do uso
L . do Paracalcitol no hiperparatireodismo secundério da DRC, claramente descritos e justificados (inimeras referéncias . .
14/06/2013  |Ministério da Saude S . L . . . o Cl
bibliograficas) no novo protocolo de manejo desta complicagcdo da Sociedade Brasleira de Nefrologia, principalmente sesesinl
guanto a sua capacidade de reduzir o PTH sem aumentar significativamente o célcio sérico, por sua acao seletiva. Isso
facilita 0 manejo terapéutico, além de reduzir complicagbes 6sseas e vasculares.
14/06/2013 |Instituicdo de ensino cinacalcete }
14/06/2013 |Empresa cinacalcete para o tratamento do hiperparatireodismo
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14/06/2013 [Instituicdo de saude / hospitall(cinecalcete para o tratamento do hiperparatireoidismo) B
14/06/2013 |Empresa cinecalcete para o tratamento do hiperparatireoidismo )
14/06/2013 cinecalcete para tratamento para hiperparatireoidismo )
14/06/2013 (cinecalcete para o tratamento do hiperparatireoidismo) )
14/06/2013 (cinecalcete para o tratamento do hiperparatireoidismo) )
14/06/2013 |Instituicdo de ensino (cinecalcete para o tratamento do hiperparatireoidismo)
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14/06/2013

Secretaria Estadual de
Salide

medicacdo necessaria para tratamento do hiperparatiroidismo relacionado a doenga renal cronica sem tantos efeitos
colaterais de aumento do calcio e fosforo séricos. O aumento destes muitas vezes impossibilita continuacéo do
tratamento com consequente aumento do risco de morte por evento cardiovascular

15/06/2013

Instituicdo de ensino

A medida que a doenca renal progride observa-se aumento da prevaléncia de alteracdes do distirbio mineral e dsseo.
IApOs inicio do tratamento dialitico essas alterag@es tornam-se cada vez mais evidentes e o hiperparatireoidismo
secundario (HPTS) passa a ser observado em grande nimero de nossos pacientes. Considera-se que no Brasil cerca
de 40000 pacientes apresentem esta devastadora complicacéo da doenca renal crénica (DRC). O censo da SBN com
certeza subestima este nimero ja que um grande nimero de servigos de dialise ndo responde ao Censo. Conforme
temos observado ao longo de 20 anos de experiéncia em nossos ambulatérios de DMO-DRC os pacientes no inicio da
doenca (HPTS) respondem ao tratamento tradicional, constituido de quelantes de fésforo e calcitriol, mas com o passar
do tempo evoluem com hiperfosfatemia e/ou hipercalcemia ndo nos permitindo mais utilizar o calcitriol. Nesse caso
suspendemos o calcitriol, reajustamos quelante, eles melhoram permitindo reinicio do tratamento com calcitriol, e ap6s
pequeno periodo novamente observamos elevacao dos niveis de célcio (Ca) e fésforo (P), e ai suspendemos
novamente o calcitriol. Todos sabemos que o uso do calcitriol, especialmente quando em doses elevadas, como
frequentemente é necessario nesses casos, € responsavel por estas oscilagdes do Ca e P séricos. Esse quadro é
altamente frequente e ficamos perdendo oportunidade de um tratamento precoce mais efetivo e seguro e ai nossos
sofridos pacientes vdo acumulando calcificagdes cardiovasculares, perda de massa 6ssea, complicagdes cardiacas
como piora da hipertrofia ventricular esquerda devido ao endurecimento dos vasos, doenca coronariana, fraturas e etc.
Eles comecam chegando ao ambulatério andando sem auxilio, depois passam a vir de moletas e, finalmente, de
cadeiras de rodas. E nds assistimos isso ha anos sem conseguir fazer nada porque como néo conseguimos fazer o
tratamento clinico, devido as oscilagdes do Ca e P, e o tratamento cirdrgico € extremamente dificil de conseguir em
Nnosso meio, mesmo em grandes centros como o RJ(vide censo da SBN em anexo), nossos pacientes precisam
permanecer anos numa fila para paratireoidectomia e muitas das vezes morrem antes de a conseguirem (vide artigo em
anexo). No Ultimo ano pela primeira vez estamos conseguindo fazer com que pacientes com HPTS grave
(PTHi>1000pg/ml) voltem a ter seu PTHi reduzido a niveis dentro da faixa de referéncia com o uso do calcimimético
(cinacalcete), com frequéncia associado a ativador de receptor da vitamina D, o paricalcitol. Mas com frequéncia estes
pacientes com PTHi tdo elevado ja tem todas as complicagcdes que mencionei anteriormente, assim, temos que ter esse
tratamento realmente efetivo mais precocemente. Ndo podemos mais deixar que nossos pacientes cheguem a este
grau de gravidade e nés sermos simples expectadores olhando por anos as planilhas de exames revelando PTHi

elevado e hiperfosfatemia e dizendo a eles que ndo podem usar o medicamento disponivel pelo governo e que teremos

Cligue aqui
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que aguardar por uma cirurgia que dificilmente conseguirao fazer. O paciente vai se deformando, perdendo qualidade
de vida e o mais grave ainda evoluindo com as complicacdes cardiovasculares ja mencionadas. Nossos pacientes
necessitam da nova tecnologia de tratamento, o paricalcitol, j& disponivel h&4 anos em diversos paises, paises estes que
ndo veem mais pacientes com PTHi tdo elevados como vemos aqui. Cabe aqui mencionar que este tratamento deve
ser iniciado precocemente, isto €, quando os niveis de Ca e P estdo controlados, ou naqueles com doenga mais
avancado em associacdo com o cinacalcete e apds controle do Ca e P séricos.

O aumento da mortalidade € evidente entre os pacientes que persistem com o HPTS sem tratamento adequado nas
filasde paratireoidectomia, conforme mostra artigo em anexo.

Cligue aqui

Torna-se, neste momento, imprescindivel que se renove os nossos protocolos de tratamento existentes (hiperfosfatemial
e osteodistrofia renal) tornando-os um protocolo Gnico que englobe as novas tecnologias de tratamento, 0 aumento da
frequéncia das analises laboratoriais, especialmente, da dosagem do PTHi e a inclusédo da dosagem do calcidiol
(25(0OH)VitD) e da reserva alcalina (vide, em anexo, o protocolo de tratamento do hiperparatireoidismo secundario
publicado na pagina da SBN (http://sbn.org.br/pdf/protocolo-tratamento-hpts.pdf). Este protocolo foi elaborado pelo
Comité de DMO-DRC da SBN, o qual é constituido por nefrologistas com grande experiéncia em ambulatérios de DMO-
DRC.

15/06/2013

Sociedade médica

|Melhor controle do equilibrio de calcio, fésforo e PTH .Levando com isso menos complicacdes dssea e assim como
cardiovasculares.

15/06/2013

|Ministério da Saude

Solicitacdo de incorporacdo do Paricalcitol para o tratamento do Hiperparatireoidismo secundario a Doenca Renal
cronica

Cligue aqui
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Solicitacdo de incorporacdo do Paricalcitol para o tratamento do Hiperparatireoidismo secundario a Doenca Renal
cronica

Clique aqui

Solicitacdo de incorporacdo do Paricalcitol para o tratamento do Hiperparatireoidismo secundario a Doenca Renal
cronica

15/06/2013

Sou paciente que necessita do medicamento

Sou filha de paciente que necessita da medicacgéo.

Sou esposa de paciente que necessita de medicagéo

15/06/2013

Sou familiar de paciente que necessita da medicagdo



http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/11325/1572245_109706.pdf
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[Trabalho com paciente que necessita de medicagéao. B
[Trabalho com paciente que necessita de medicacao. )

15/06/2013 sou familiar de paciente que necessita do medicamento. )
[Torna-se extremamente necessario novos medicamentos, pois na TRS estamos com medicamentos de 30 anos e o
paciente sofre muito com o problema 6sseo, deformando,seu ja, precario estado de saide.Em anexo nosso abaixo Cligue aqui
assinado colhido na clinica de hemodialise e assinado por todos pacientes.
Torna-se extremamente necessario novos medicamentos, pois na TRS estamos com medicamentos de 30 anos e o

15/06/2013 JAssociagao de pacientes paciente sofre muito com o problema 6sseo, deformando,seu ja, precario estado de saide.Em anexo nosso abaixo Cligue aqui

assinado colhido na clinica de hemodialise e assinado por todos pacientes.

[Torna-se extremamente necessario novos medicamentos, pois na TRS estamos com medicamentos de 30 anos e o
paciente sofre muito com o problema 6sseo, deformando,seu ja, precario estado de saide.Em anexo nosso abaixo
assinado colhido na clinica de hemodialise e assinado por todos pacientes.
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15/06/2013

Associacdo de pacientes

O Estado do Para conta com aproximadamente 2300 pacientes em hemodialise, cerca de 30% destes apresentam
hiperparatireodismo secundario e teriam indicagéo para o uso de um analogo de vitamina D. Porém, os que utilizam
Calcitriol IV ou comprimido a maioria dos pacientes tem tido o aumento de calcio e fésforo o que causa a longo prazo
calcifica¢é@o vascular, deformidades dsseas, levam a paratireoidectomia e a curto e médio prazo hospitalizacdes. Em
anexo nosso abaixo assinado colhido na clinica de hemodialise e assinado pelos pacientes.

Cligue aqui

O Estado do Para conta com aproximadamente 2300 pacientes em hemodialise, cerca de 30% destes apresentam
hiperparatireodismo secundario e teriam indica¢éo para o uso de um analogo de vitamina D. Porém, os que utilizam
Calcitriol IV ou comprimido a maioria dos pacientes tem tido o aumento de calcio e fésforo o que causa a longo prazo
calcifica¢é@o vascular, deformidades dsseas, levam a paratireoidectomia e a curto e médio prazo hospitalizagdes. Em
anexo nosso abaixo assinado colhido na clinica de hemodialise e assinado pelos pacientes.

Cligue aqui

O Estado do Para conta com aproximadamente 2300 pacientes em hemodiélise, cerca de 30% destes apresentam
hiperparatireodismo secundario e teriam indicag@o para o uso de um analogo de vitamina D. Porém, os que utilizam
Calcitriol IV ou comprimido a maioria dos pacientes tem tido o aumento de calcio e fésforo o que causa a longo prazo
calcifica¢é@o vascular, deformidades dsseas, levam a paratireoidectomia e a curto e médio prazo hospitaliza¢des. Em
anexo nosso abaixo assinado colhido na clinica de hemodialise e assinado pelos pacientes.

15/06/2013

Outro

E muito triste vermos nosso familiar ser hospitalizado por decorréncia de hiperparatireodismo. A maioria dos pacientes
tem tido o aumento de célcio e fosforo o que causa a longo prazo calcificagéo vascular, deformidades dsseas, levam a
paratirecidectomia. A incluséo do referido medicamento é muito necessario para que o paciente tenha uma qualidade
de vida e um possa fazer um transplante com sucesso.

15/06/2013

Instituicdo de saude / hospital

|lapoio esta iniciativa,sei que precisamos desta medicacao,eu sou dos preciso.
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Data

Tipo de instituicao

Contribuicéo

Descricdo da contribuicéo

Referéncia

15/06/2013

As diretrizes da SBN definem a necessidade de tratamento e uso de paricalcitol

15/06/2013

Associagdo de pacientes

O Estado do Para conta com aproximadamente 2300 pacientes em hemodidlise, cerca de 30% destes apresentam
hiperparatireodismo secundario e teriam indica¢éo para o uso de um analogo de vitamina D. Porém, os que utilizam
Calcitriol IV ou comprimido a maioria dos pacientes tem tido o aumento de calcio e fdsforo o que causa a longo prazo
calcificacéo vascular, deformidades dsseas, levam a paratireoidectomia e a curto e médio prazo hospitalizagdes. Em
anexo nosso abaixo assinado do qual pedimos a incluséo do referido medicamento para atender os pacientes renais
cronicos. Os assinantes sé@o todos pacientes renais em hemodialise.

Cligue aqui

O Estado do Para conta com aproximadamente 2300 pacientes em hemodialise, cerca de 30% destes apresentam
hiperparatireodismo secundario e teriam indica¢éo para o uso de um analogo de vitamina D. Porém, os que utilizam
Calcitriol IV ou comprimido a maioria dos pacientes tem tido o aumento de calcio e fésforo o que causa a longo prazo
calcifica¢é@o vascular, deformidades dsseas, levam a paratireoidectomia e a curto e médio prazo hospitaliza¢cdes. Em
anexo nosso abaixo assinado do qual pedimos a inclusdo do referido medicamento para atender os pacientes renais
cronicos. Os assinantes sdo todos pacientes renais em hemodialise.

Cligue aqui

O Estado do Para conta com aproximadamente 2300 pacientes em hemodidlise, cerca de 30% destes apresentam
hiperparatireodismo secundario e teriam indicacéo para o uso de um analogo de vitamina D. Porém, os que utilizam
Calcitriol IV ou comprimido a maioria dos pacientes tem tido o aumento de calcio e fosforo o que causa a longo prazo
calcificacdo vascular, deformidades dsseas, levam a paratireoidectomia e a curto e médio prazo hospitalizagdes. Em
anexo nosso abaixo assinado do qual pedimos a inclusao do referido medicamento para atender os pacientes renais
cronicos. Os assinantes sdo todos pacientes renais em hemodialise.

15/06/2013

Associagdo de pacientes

O Estado do Para conta com aproximadamente 2300 pacientes em hemodidlise, cerca de 30% destes apresentam
hiperparatireodismo secundario e teriam indicacéo para o uso de um analogo de vitamina D. Porém, os que utilizam
Calcitriol IV ou comprimido a maioria dos pacientes tem tido o aumento de calcio e fésforo o que causa a longo prazo
calcificacé@o vascular, deformidades dsseas, levam a paratireoidectomia e a curto e médio prazo hospitalizagcdes. Em

anexo nosso abaixo assinado do qual pedimos a inclusao do referido medicamento para atender os pacientes renais

Cligue aqui
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cronicos. Os assinantes séo todos pacientes renais em hemodialise.

15/06/2013

cinecalcete para o tratamento do hiperparatireoidismo

15/06/2013

Instituicdo de saude / hospital

COMO E POSSIVEL QUE USE-SE CALCITRIOL APENAS NO BRASIL E NA CHINA ATUALMENTE. OS NOVOS
ANALOGOS DA VITAMINA D DAO MENOS EFEITOS COLATERAIS E SAO MAIS EFICIENTES. PARECE UM
REGRESSO MEDICO BRASILEIRO.

15/06/2013

Secretaria Estadual de
Saude

Tenho uma irma que faz HEMODIALISE, e n&o pode ficar sem este medicamento, e também conheco pessoas que
fazem HEMODIALISE, e que também fazem uso do mesmo medicamento, normalmente que é paciente RENAL
CRONICO é APOSENTADO, ganha um salario de miseria, como vai poder comprar um remédio t&o caro, acho que o
ILMO MINISTRO DA SAUDE, mais a ILMA PRESIDENTA DILMA, deveriam cuidar melhor dos ja t&o sofridos RENAIS
CRONICOS , deste PAIS, uma vez que n&o estdo nem ai para a SAUDE PUBLICA de um modo geral, ndo temos
dinheiro para gastar com a SAUDE, MAS ESTAO GASTANDO AOS TUBOS COM A COPA DAS CONFEDERAGOES,
que para milhares de brasileiros como eu estao indignados!

15/06/2013

Instituicdo de ensino

Ha melhora significativa no tratamento do hipertirecidismo secundario nos pacientes com doenca renal crénica,
havendo a vantagem de ndo ocorrer hipercalcemia e hiperfosfatemia consideraveis.




Data

Tipo de instituicao

Contribuicéo

Descricdo da contribuicéo

Referéncia

15/06/2013

Instituicdo de saude / hospital

O TRATAMENTO DO HIPERPARATIREOIDISMO RELACIONADO A DOENCA RENAL CRONICA NO BRASIL ESTA
DECADAS DEFASADO EM RELACAO AO RESTO DO MUNDO. SOMOS UM DOS 3 UNICOS PAISES QUE AINDA
COMPRAM CALCITRIOL INJETAVEL, ATE ARGENTINA E URUGUAY UTILIZAM PARICALCITOL PARA
TRATAMENTO DO HIPERPARATIREOIDISMO SECUNDARIO A DOENCA RENAL CRONICA EM PACIENTES EM
TRATAMENTO DIALITICO. EM ANEXO SEGUE O NOVO PROTOCOLO DE TRATAMENTO DO
HIPERPARATIREOIDISMO, SUGERIDO PELA SOCIEDADE BRASILEIRA DE NEFROLOGIA E SEU COMITE DE
DISTURBIOS DO METABOLISMO MINERAL E OSSEO NA DOENLCA RENAL CRONICA. DENTRE AS PESSOAS
QUE ASSINAM O DOCUMENTO ESTA UMA DAS MAIORES AUTORIDADES MUNDIAS NESTA PATOLOGIA, QUE E
A DRA. PROFESSORA VANDA JORGETI, DA FACULDADE DE MEDICINA DA USP. DRA. VANDA FEZ PARTE DO
KDIGO - KIDNEY DISEASE IMPROVING GLOBAL OUTCOMES, REUNIAO DAS MAIORES AUTORIDADES
IMUNDIAS EM TRATAMENTO DESTA PATOLOGIA. OBSERVEM QUE, DA MESMA MANEIRA QUE ACEITAMOS
SEREM OS ORGAOS BRASILEIROS REGULADORES DA IMPLANTACAO DE NOVAS TECNOLOGIAS NA AREA DE
SAUDE MUITO COMPETENTES, QUE FIQUE CERTO NOSSOS MEDICOS ESTUDIOSOS NA AREA ESTAO ENTRE
0OS MELHORES DO MUNDO E OBSERVAR E RECONHECER AS SUGESTOES EM BENEFICIO DE NOSSOS
PACIENTES E TAREFA QUE EXIGE MUITA RESPONSABILIDADE PARA COM O PROXIMO. PARICALCITOL E SEM
SOMBRA DE DUVIDA SUPERIOR A CALCITRIOL, POR SER 10 VEZES MENOS INDUTOR DE HIPERCALCEMIA,
UM DOS GRANDES PROBLEMAS ASSOCIADOS AO HIPERPARATIREOIDISMO E QUE OBSERVAMOS TAMBEM
EM NOSSOS PACIENTES, CONFORME MATERIAL EM ANEXO.

Cligue aqui

EM NOSSO ESTADO - PARANA- DESENVOLVI PROTOCOLO DE USO DAS NOVAS MEDICAGOES PARA O
TRATAMENTO DO HIPERPARATIREOIDISMO ASSOCIADO A DOENGA RENAL CRONICA, ONDE FICA CLARO NA
PAGINA 13 COMO DEVE SER O USO DA MEDICAGAO PARICALCITOL E QUAIS PACIENTES IRAO SE
BENEFICIAR. O USO DA MEDICAGAO ESTA ASSOCIADO A MAIOR SOBREVIDA EM PACIENTES DE
HEMODIALISE, QUANDO SE COMPARA A PACIENTES QUE UTILIZAM CALCITRIOL INJETAVEL.

Cligue aqui

15/06/2013

Instituicdo de saude / hospital

|http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12631365
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15/06/2013 0 medicamento tem sido demostrado eficaz e com excelente custo-beneficio )

A favor ;
15/06/2013

A favor :
16/06/2013 Instituicio de ensino SEGUEM ARTIGOS QUE FUNDAMENTAM A ESCOLHA DO PARICALCITOL COMO OPQAO NO TRATAMENTO DO

¢ HIPERPARATIREOIDISMO SECUNDARIO A DOENCA RENAL CRONICA. .

16/06/2013 |Associagao de pacientes Paciente Renal. )
16/06/2013 |IMae de Paciente Renal.
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Tipo de instituicao

Contribuicéo

Descricdo da contribuicéo
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16/06/2013

Irm& de paciente Renal Cronico.

16/06/2013

O Hlperparatireoidismo secundério € uma complicagéo severa da DRC que exerce um papel importante na mortalidade
dos pacientes renais cronicos. Dessa forma € necessario a associagdo de varios medicamentos para seu controle. O
tratamento do HPTS deve ser feito de acordo com o protocolo clinico e diretriz desenvolvido pela Sociedade Brasileira
de Nefrologia.

Cligue aqui

16/06/2013

Auxilia no tratamento do disturbio mineral e 6sseo, uma das complicagdes mais comuns encontrada em pacientes com
doenca renal crénica. O seu controle reduz o risco de mortalidade nessa classe de pacientes!

16/06/2013

Incorporar paricalcitol sus

16/06/2013

Secretaria Estadual de
Salde

Ha 20 anos sou responsavel pelo ambulatorio de osteodistrofia renal da minha Instituicdo e mantenho uma media de
1500 a 2000 pacientes matriculados. Esses pacientes vem do estado de Sdo Paulo e também de outros
estados(sistem de tratamento fora de domicilio).A maioria dos pacientes tem hiperparatiroidismo secundario refratario
pois usando as medicac¢des que dispomos atualmente acabam fazendo hipercalcemia e ou hiperfosfatemia obrigando a
interrupcdes especialmente do calcitriol.A maioria sdo pacientes com muitas comorbidades graves com fraturas,
deformidades 6seas,doenca cardiovascular avangada e muitos ndo tem condic¢des clinicas para submeter-se a
paratireodectomia. A mortalidade desses pacientes € elevada. Li o argumento da CONITEC negando a incorporagao do
paricalcitol no tratamento desses pacientes. Reconhec¢o a seriedade e profundidade dos argumentos mas ele é muito
distante das reais necessidades dos pacientes. lembro que muitos estados brasileiros ndo tem cirurgido de cabeca e
pescoco e 0s pacientes que desenvolvem o hiperparatiroidismo secundario morrem sem nenhuma oportunidade de
tratamento.Avaliando os custos que a incorporacdo dos medicamnetos acarretaria, percebi que ndo foramlevadas em

conta o tratamento das comorbidades e das sequelas do hiperparatiroidismo secundario. Se esse item fosse levado em
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conta o tratamento comas drogas néo sria tdo oneroso.As medicacdes ja sdo utilizadas em varias partes do mundo
com bons resultados e dessa forma seria um ganho muito grande para 0s pacientes a incorporacdo de novas
medicacoes.
16/06/2013 O Governo tem a obrigacdo de fornecer esse medicamento aos pacientes do SUS. E uma vergonha a Salde nesse
pais!!! -
16/06/2013 E obrigacdo do SUS fornecer esse medicamento aos pacientes da rede publica de satde. )
16/06/2013 E obrigacdo do governo repassar esse medicamento aos pacientes do SUS!! )
Ha evidéncia de razoavel qualidade do beneficio desta droga para o tratamento do hiperparatireoidismo secundario
16/06/2013 |Instituicdo de ensino associado a doenca renal cronica, quando comparada ao tratamento atualmente disponivel no Brasil, o calcitriol. Ver, Cligue aqui
por exemplo, a citagcdo anexada abaixo.
Hiperparatireoidismo secundario a Doenca Renal Crénica O hiperparatireoidismo secundario (HPTS) é caracterizado
pela hiperplasia das glandulas paratireoides, elevados niveis séricos do paratorménio (PTH) e uma doenca éssea de
16/06/2013 alto remanejamento. E uma complicacéo freqiiente nos pacientes em dialise e pode desenvolver-se cedo no curso da Cligue aqui

Doenca Renal Cronica (DRC)1,2,3. Est associado com um risco aumentado de calcificagdo cardiovascular e
mortalidade3,4. O Paricalcitol € empregado no tratamento de pacientes com HPTS, sendo considerado um ativador

mais seletivo do receptor da vitamina D (VDR) que o calcitriol, pois diminui a secre¢do de PTH intacto com menos
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hipercalcemia e hiperfosfatemia5,6,7.0 tratamento do hiperparatireoidismo envolve varias drogas, quelante de fésforo,
calcitriol, vitamina D e analogos e/ou calcimiméticos.O HPTS é uma complicacdo grave da doenga renal cronica,
exercendo papel importante na mortalidade desses pacientes, o seu tratamento depende da associacédo de varios
medicamentos, dai a importancia da padronizacdo de novas drogas (cinacalcete, paricalcitol) para que essa patologia
possa ser tratada mais precocemente, de maneira efetiva, evitando a paratireoidectomia. Atualizar o Protocolo para o
tratamento do HPTS é essencial. Também é importante disponibilizar o medicamento colecalciferol ou ergocalciferol
para os pacientes com hipovitaminose da DRC. Acesso ao exame de dosagem sérica de 25 hidroxivitamina D para que
possa ser feito o diagnéstico de hipovitaminose D, além de adequar a frequencia das dosagens séricas de célcio,
fosforo que é mensal para os pacientes em dialise ou com maior frequencia quando se fizer necessario, e PTH intacto
com frequencia trimestral ou com maior frequencia quando necessério para seguimento de tratamento.Referéncias
Binliograficas:1. Hruska KA, Teitelbaum SL. Renal osteodystrophy. N Engl J Med. 1995;333:166-74.2. Sherrard DJ,
Hercz G, Pei Y, Maloney NA, Greenwood C, Manuel A, et al. The spectrum of bone disease in end-stage renal failure -
IAn evolving disorder. Kidney Int. 1993;43:436-42.3. Sampaio EA, Lugon JR, Barreto FC. Fisiopatologia do
Hiperparatireoidismo Secundario. J Bras Nefrol..2008;30(Supl.1)(1):6-10.4. Ganesh SK, Stack AG, Levin NW, Hulbert-
Shearon T, Port FK. Association of elevated Serum PO4, Ca x PO4 product, and parathyroid hormone with cardiac
mortality risk in chronic hemodialysis patients. J Am SocNephrol 2001;12:2131-8.5. Lindberg J, Martin KJ, Gonzalez EA,
et al. A Long-Term, Muiticenter Study of the Efficacy and Safety of Paricalcitol in End-Stage Renal Disease. Clin
Nephrol. 2001;56(4):315-323. 6. Llach F, Yudd M. paricalcitol in dialysis patients with calcitriol-resistant secondary
hyperparathyroidism. Am J Kidney Dis. 2001 Nov; 38(5 Suppl 5):S45-50. 7. Teng M, Wolf M, Lowrie E. Survival of
Patients Undergoing Hemodialysis with Pari-calcitol or Calcitriol Therapy. New Engl Jou Med. 2003;349(5):446-56.8.
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o tratamento do Hiperparatiroidismo secundario em pacientes com
doenca renal cronica, SBN, 2013.

16/06/2013

Instituicdo de ensino

Estudo sobre sobrevida comparando calcitriol e paricalcitol

Cligue aqui
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17/06/2013

Como médica nefrologista que vivéncia a doenca Hiperparatireoidismo secundario e suas consequéncias considero
plausivel a recomendacao do Paricalcitol uma vez que esta medicagdo € mais efetiva no que se refere ao tempo de
controle da doenca e sua epecificidade para o receptor de vitamina D da glandula paratireoide. Importante considerar
0s estudos experimentais que evidenciaram menor calcificagdo vascular nos animais que utilizaram o paricalcitol em
comparagdo com o calcitriol.

Cligue aqui

17/06/2013

Associagdo de pacientes

A analise da Conitec para a incorporacao da medicacdo Cinacalcete tem um enorme viés que ndo foi considerado.
Todos os estudos avaliados compararam a eficicia do cinacalcete com a terapia padrédo, ou seja, avaliagao periddica
de niveis de PTH (no minimo 4 vezes ano ano) e uso correto dos analogos de vitamina D (calcitriol e paricalcitol; sendo
este Ultimo muito mais comum do que o primeiro, ja que na maioria dos paises onde os estudos foram realizados o
analogo padrao é o paricalcitol). No nosso pais, isto ndo ocorre. O fornecimento das medicag6es sevelamer e calcitriol
€ totalmente diverso, de acordo com pardmetros adotados por cada Estado de Federacao (porque os protocolos de
tratamento sdo confusos e ddo margem a diversas interpretacées). Nao conseguimos monitorizar os niveis de PTH
adequadamente e ndo ha acesso a paratireoidectomia na maior parte dos centros do pais. Nos lugares onde temos
este acesso, criam-se filas de até 2 anos para a realizagéo desta cirurgia. Estudo realizado em nosso servigo (Hospital
das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP) mostrou que os pacientes que ndo conseguem ser operados
rapidamente apresentam um risco de morte 4 vezes maior do que aqueles que fazem a paratireoidectomia.Me parece
gue estamos comparando dois tipos de insulina para tratamento do diabetes e, ao concluir que ndo ha superioridade de
nenhuma delas, ndo forneceremos qualquer uma delas para 0s nossos pacientes.Pe¢o portanto que seja revisto com
urgéncia o protocolo de tratamento de hiperparatireoidismo da doencga renal crénica, conforme vem sendo solicitado
pela SBN ha anos. E preciso lembrar que, enquanto discutimos e adiamos este tratamento, milhares de cidaddos
brasileiros estdo sem tratamento e morrendo em nossas unidades de dialise.

17/06/2013

Instituicdo de ensino

A andlise da Conitec para a incorporacéo da medicagdo Paricalcitol tem um enorme viés que néo foi considerado.
Todos os estudos avaliados compararam a eficacia do cinacalcete com a terapia padréo, ou seja, avaliagao periddica
de niveis de PTH (no minimo 4 vezes ano ano) e uso correto dos analogos de vitamina D (calcitriol e paricalcitol; sendo
este Ultimo muito mais comum do que o primeiro, j& que na maioria dos paises onde os estudos foram realizados o
analogo padréo é o paricalcitol). No nosso pais, isto ndo ocorre. O fornecimento das medicacdes sevelamer e calcitriol
€ totalmente diverso, de acordo com parametros adotados por cada Estado de Federacao (porque os protocolos de
tratamento sdo confusos e ddo margem a diversas interpretacdes). Ndo conseguimos monitorizar os niveis de PTH
adequadamente e ndo ha acesso a paratireoidectomia na maior parte dos centros do pais. Nos lugares onde temos
este acesso, criam-se filas de até 2 anos para a realizagdo desta cirurgia. Estudo realizado em nosso servi¢o (Hospital
das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP) mostrou que os pacientes que nao conseguem ser operados
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rapidamente apresentam um risco de morte 4 vezes maior do que aqueles que fazem a paratireoidectomia.Me parece
que estamos comparando dois tipos de insulina para tratamento do diabetes e, ao concluir que ndo ha superioridade de
nenhuma delas, ndo forneceremos qualquer uma delas para os nossos pacientes.Peco portanto que seja revisto com
urgéncia o protocolo de tratamento de hiperparatireoidismo da doenca renal crénica, conforme vem sendo solicitado
pela SBN ha anos. E preciso lembrar que, enquanto discutimos e adiamos este tratamento, milhares de cidad&os
brasileiros estdo s

17/06/2013

Instituicdo de salde / hospital

litem 13 — descri¢édo : medicamento de alto custo

17/06/2013

Instituicdo de saude / hospital

|Medicacéo recomendada para uso no paciente renal crénico, portadores de hiperparatireoidismo secundéario, doenca
grave, incapacitante e com poucos recursos de medicacgéo liberados pela SES para tratamento no momento.

Cligue aqui

17/06/2013

Instituicdo de saude / hospital

N&o ha profissionais suficientes para realizar paratireoidectomia pelo sus em minha regido. Portanto, torna-se
obrigatdrio prover o tratamento medicamentoso destes pacientes.

17/06/2013

Instituicdo de saude / hospital

|Incorporar o medicamento paricalcitol no Sistema Unico de Saude

17/06/2013

Empresa

Ao Ministério da Salde Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos EstratégicosDepartamento de Gestéo e
Incorporacado de Tecnologias em SaudeEsplanada dos Ministérios, Bloco G, Edificio Sede, 9° andar, sala 949 CEP:
70058-900, Brasilia — DF E-mail: conitec@saude.gov.br Att. Dra.Clarice Petramale,Ref. Paricalcitol para tratamento e
prevencédo do hiperparatireoidismo secundario (HPTS) associado & insuficiéncia renal cronica.Relatorio de
Recomendacgéo da Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS —CONITEC—-73 / maio 2013 Em



http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/11325/1572918_109700.pdf

Data

Tipo de instituicao

Contribuicéo

Descricdo da contribuicéo

Referéncia

atencdo ao relatério CONITEC 73 de maio de 2013, expedido por essa Secretaria, a demandandante, Abbott
Laboratérios do Brasil, vem, mui respeitosamente, apresentar as suas respostas as coloca¢des desta CONITEC no
relatorio em anexo. Gostariamos de destacar 3 pontos principais:l. Em relacdo aos dados clinicos: a demandante
solicita que as evidéncias cientificas expostas sejam reavaliadas, uma vez que todos os estudos clinicos apresentados,
se ndo definitivos, sugerem superioridade de paricalcitol em relagao a calcitriol IV, em linha com estudos pré clinicos e
estudos obervacionais com desfechos e amostra relevantes.ll. Em relacdo aos estudos econémicos: as doses utilizadas
na avaliagdo da CONITEC sédo doses de conversdo em estudos clinicos (1:3 ou 1:4), isto é, utilizadas para calculo de
doses iniciais de paricalcitol. Estas doses diferem das doses iniciais (calculadas a partir do peso corporal ou do nivel
sérico de paratorménio (PTH)) e também das doses de manutencéo de tratamento (calculadas levando-se em
consideracdo a resposta ao tratamento, medida pelo nivel de PTH) preconizadas na bula do produto.A demandante
propde que se utilize como referéncia de calculo para as doses de manutencédo de tratamento com calcitriol e
paricalcitol a “Dose Diaria Definida (DDD)” para cada uma das drogas, definida pela Organizagdo Mundial de Saude
(OMS). A Abbott considera que o uso da DDD geraria uma estimativa mais adequada em modelos de longo prazo (5
anos). lll. Em relacdo aos modelos econémicos: no prego proposto pela CONITEC, aplica-se isenc¢éo fiscal para
calcitriol, mas ndo para paricalcitol, gerando inequidade de condi¢cées de comparagdo entre as drogas.A demandante
propde que se aplique, para ambas as drogas, calcitriol e paricalcitol, os descontos de CAP e isencao fiscal,
considerando-se que esta seria a condi¢cdo de preco real de paricalcitol em caso de incorporagéo.Nestas condi¢des, 0s
resultados, em trés diferentes cenarios, variam entre custo economia e custo efetividade, e com economia na analise
de impacto orcamentario. Assim sendo, reiteramos a nossa solicitacdo de substituicdo do calcitriol intravenoso pelo
paricalcitol intravenoso.Colocamo-nos a disposigdo para esclarecimentos adicionais.Atenciosamente, Alessandra
CalabrdDiretora de Acesso ao Mercado e Relagbes GovernamentaisRepresentante legalAnexo - texto completo
Resposta ao Relatério de Recomendagao da CONITEC no SUS —CONITEC — 73Tecnologia: Paricalcitol (Zemplar®).
Indicacdo: Tratamento e prevencdo do hiperparatireoidismo secundario (HPTS) associado a insuficiéncia renal cronica.
Demandante: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. Solicitagdo do demandante: Substituicdo do calcitriol intravenoso pelo
paricalcitol intravenoso.Em detalhes, seguem abaixo as respostas da Abbott Laboratérios do Brasil para as colocacoes
do Ministério da Saude em relacdo a avaliagdo clinica.As avaliacdes da CONITEC estao replicadas em itélico e
sublinhado no decorrer do texto abaixo.Avaliagdo da CONITEC — analise cientifica: As evidéncias cientificas
apresentadas pelo demandante ndo sao definitivas em termos da superioridade do paricalcitol em comparagao ao
calcitriol no tratamento de HPTS.Conforme apresentado pela Abbott Laboratérios do Brasil Ltda., o estudo clinico
randomizado, duplo-cego, multicéntrico de Sprague et al., que comparou diretamente 236 pacientes com
hiperparatireoidismo secundario em hemodidlise, tratados com paricalcitol intravenoso (1V) vs. calcitriol 1V, demonstrou
gue os pacientes tratados com paricalcitol tiveram redugdo mais rapida dos niveis de PTH, e permaneceram mais dias

com niveis adequados de PTH. Além disso, os pacientes tratados com paricalcitol tiveram significativamente menos
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episodios de hipercalcemia e/ou elevagéo do produto CaxP comparados com os pacientes tratados com calcitriol . A
demandante, Abbbott, também apresentou o estudo clinico de Mittman et al. que avaliou 59 pacientes com
hiperparatireoidismo secundario em hemodialise em uso de calcitriol ha pelo menos um ano e que foram convertidos
para paricalcitol apés este periodo, sendo tratados com a segunda droga por no minimo um ano. Os autores
observaram que, durante o periodo em que estiveram em uso de calcitriol os pacientes apresentaram niveis
significativamente mais elevados de célcio, fosforo, PTH e fosfatase alcalina do que quando tratados com paricalcitol.
Ainda, durante o tratamento com calcitriol, deixaram de ser administradas 18,9 doses da droga, nimero muito superior
a0 do periodo de uso de paricalcitol, que foi de 8,1 . Essa descontinuidade de tratamento se justifica, possivelmente
segundo o estudo, pela maior incidéncia de hipercalcemia e hiperfosfatemia durante o tratamento com calcitriol, levando
A suspensao temporaria da droga e inadequacéo da resposta terapéutica. Por ndo ser um estudo clinico randomizado o
estudo de Mittman et al. ndo foi considerado na analise da CONITEC, no entanto o demandante considera que o
desenho do estudo, de braco Unico, tipo crossover, tem como principal vantagem permitir a comparagédo de diferencas
bioquimicas entre os tratamentos sem a necessidade de ajustes para as multiplas variaveis que poderiam confundir os
resultados observados, ja que o paciente é comparado a si mesmo. Por estes motivos 0 demandante solicita a
reavaliagéio dos dados. E recorrente na area de nefrologia é a auséncia de estudos clinicos randomizados conclusivos
e, portanto, a dificuldade de se estabelecer uma relacao causal definitiva entre uma determinada intervengéo e
desfechos nessa populagéo. A partir dessa realidade, algumas diretrizes na area, incluindo-se diretrizes especificas
relacionadas aos Disturbios Minerais e Osseos associados & Doenca Renal Cronica, consideram que n&o se pode
recomendar definitivamente intervencgdes terapéuticas .Neste contexto, é importante considerar que estudos clinicos
randomizados sdo, eles mesmos, experimentos de observagdo. O que os distingue de estudos observacionais
propriamente ditos é o aparente controle que permitem sobre as circunsténcias observadas. No entanto, estudos
clinicos randomizados sdo também sujeitos a interferéncias que levam a resultados invalidos ou questionaveis (i.e. ndo
aderéncia a intervencédo proposta; dificuldade de retencéo de participantes; randomizacao sub-6tima/ heterogeneidade;
validacao externa; duragéo e custo). A partir do exposto, propde-se avaliar os dados disponiveis a partir de estudos
observacionais nessa populagdo, nos quais se tenha aplicado técnicas (ajustes e uso de variaveis instrumentais) que
eliminem potenciais vieses confundidores conhecidos e também daqueles ndo mensuraveis , . O estudo de Teng et al.,
apresentado pelo demandante, encaixa-se nessa Ultima categoria. A avaliagédo prospectiva de uma corte de 67.399
pacientes em hemodidlise por 3 anos sugere uma reducgédo de 16% no risco de mortalidade dos pacientes que fizeram
uso de paricalcitol, comparados aqueles que fizeram uso de calcitriol, numa anélise ajustada para os confundidores, e
confirmada em analises estratificadas . Um segundo estudo observacional, que avaliou a associagdo entre uso de
diferentes ativadores de receptor de vitamina D (calcitriol, doxercalciferol e paricalcitol) e mortalidade em 7.731
pacientes em hemodialise, demonstrou uma taxa de mortalidade maior nos pacientes tratados com calcitriol do que
naqueles tratados com paricalcitol ou doxercalciferol. No entanto, em modelos ajustados, a diferenga entre os grupos
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nao foi estatisticamente significativa . O demandante também considerou o estudo observacional de Dobrez et al. que
avaliou a associacéo entre uso de diferentes ativadores de receptor de vitamina D (calcitriol, doxercalciferol e
paricalcitol) e hospitalizagdo em 11.443 pacientes adultos em hemodialise. Demonstrou-se que 0s pacientes tratados
com paricalcitol tiveram um risco de hospitalizacdo 14% menor do que os pacientes tratados com calcitriol e menos dias
de hospitalizagdo/ano .O demandante solicita que as evidéncias cientificas expostas sejam reavaliadas, levando-se em
consideracdo que a analise farmacoecondmica de substituicdo de calcitriol intravenoso por paricalcitol IV mostra-se
custo-efetiva, conforme exposto a seguir e que todos os estudos clinicos apresentados, se ndo definitivos, sugerem
superioridade de paricalcitol em relacéo a calcitriol IV, em linha com estudos pré clinicos , , , , .Em detalhes, seguem
abaixo as respostas da Abbott Laboratérios do Brasil para as colocac¢des do Ministério da Salde em relagédo a
avaliagdo econdmica. » DOSE DO MEDICAMENTOQuadro 7. item 12: quantidade anual dos medicamentos de acordo
com a dose: Pagina 25 e texto na pagina 27. “12. Quantidade anual dos medicamentos de acordo com a dose
paricalcitol: 156 ampolas calcitriol: 468 ampolas Para o calculo da quantidade anual de ampolas, foi considerada a
proporgdo calcitriol e paricalcitol de 1:2, respectivamente, conforme bula e OMS. Proporg6es de doses consideradas
nos estudos foram 1:3 e 1:4. “Pagina 27, “Dose dos medicamentos: foi utilizada a relagéo de dose entre calcitriol e
paricalcitol 1:2, dose de bula, embora nos estudos tenham sido utilizadas as propor¢des de dose 1:3 e 1:4; no principal
estudo randomizado para avaliar a eficacia do paricalcitol em relagéo ao calcitriol para indicacéo proposta, foi utilizada a
relagcdo 1:4 (Sprague, Llach et al.., 2003). Assim, sera construido o cenario utilizando a proporcéo 1:3 com o objetivo de
analisar a mudanca na razéo custo-efetividade e no impacto orgamentario. “Pagina 31: em avaliagdo de impacto
orcamentario. “Foram realizadas alteragdes nos dados de entrada do estudo econdmico e do impacto orgamentario
apresentados pelo demandante para simulacéo dos possiveis cenarios caso fosse considerado o prego do calcitriol que
consta no Banco de Preco em Salde, a propor¢éo de 1:3 das doses de calcitriol e paricalcitol, e 0 aproveitamento da
ampola de paricalcitol. Os resultados estdo apresentados na tabela 4.”As doses dos medicamentos utilizadas nos
modelos apresentados pelo demandante foram baseadas na “Dose Diaria Definida (DDD)” definida pela Organizagéo
|Mundial de Saude (OMS) como: Dose média de manutencao, por dia, para uma droga utilizada para sua indicagéo
principal em adultos (1pug calcitriol/dia; 2ug paricalcitol/dia, para o tratamento de hiperparatireoidismo secundario). Estas
doses sédo definidas pela OMS a partir da revisao de dados de uso de terapia de manutengéo para sua indicagédo
principal em varios paises. O uso da DDD é recomendado pelo Grupo de Estudos de Utilizagdo de Medicamentos da
OMS .Em contrapartida, as doses reportadas em estudos clinicos (1:3 ou 1:4) e utilizadas na avaliagdo da CONITEC,
sdo doses de conversao, isto é, utilizadas para célculo de doses iniciais de paricalcitol e, por isso, ndo refletem as
doses de manuten¢éo da droga. De acordo com informacdes da bula do produto (figura 1 e 2), a dose inicial de
paricalcitol deve ser calculada a partir do peso corporal ou do nivel sérico de paratormdnio (PTH) no inicio do
tratamento: Figura 1: bula do Zemplar, com as doses iniciais de Zemplar. Fonte: bula ZemplarA dose de manutengéo
(figura 2), é variavel e é calculada levando-se em conta parametros laboratoriais (célcio, fésforo e paratorménio) ao
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longo do tratamento, como apresentado na bula: Figura 2: bula do Zemplar, com as doses de manutencgao de Zemplar.
Fonte: bula Zemplar E, ainda, conforme apresentado por Sprague et al., na tabela abaixo (Figura 3 ). Figura 3 : Ora,
considerando que qualquer modelo econdmico necessita de uma sintese de valor para que as andlises possam ser
executadas, e que a bula ndo sintetiza um valor médio de utilizagdo na vida real, (de fato, a bula sugere a titulagdo da
dose) ha necessidade de identificacdo de um valor médio de utilizagdo destas medicac¢des para a constru¢éo de um
estudo econdmico. O DDD da OMS preenche os requisitos necessarios para a modelagem econémica. Pelo exposto, o
demandante sugere utilizar as doses de manutengédo baseadas na DDD da OMS para cenarios de longo prazo (5 anos),
uma vez que as doses de estudos clinicos sao de conversao (1:3 ou 1:4) e deveriam ser utilizadas somente para
calculo de doses iniciais de paricalcitol. Referente ao questionamento do aproveitamento de ampola, o demandante
opta por uma abordagem de acordo com as normas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria-ANVISA, que dita que
0 uso da medicacgdo deve estar em linha com a bula aprovada na agéncia :Recipientes para injetaveis: Os recipientes
para preparacdes injetaveis séo classificados em recipientes para dose Unica, recipientes para doses multiplas ou
recipientes para perfusdo. Os recipientes para dose Unica, ampolas e cartuchos de uso odontolégico, sdo frascos de
vidro ou de material plastico adequado, fechados pela fusdo do vidro ou com a utilizagcdo de opérculos fixos ou moéveis.
O contetido s6 deve ser utilizado em uma Gnica dose, ndo podendo ser reaproveitado. CENARIOS PARA O IMPACTO
ORCAMENTARIO E ANALISE DE CUSTO-EFETIVIDADEP4&gina 27: “Precos dos medicamentos: para o paricalcitol foi
considerado o valor de R$ 28,01 a ampola com 5 &#956;g (preco proposto pelo demandante) e R$ 14,00 para o
calcitriol 1 &#956;g (Preco Maximo de Venda ao Governo - PMVG). Entretanto, na base de dados do Banco de Precos
do MS (BPS, 21/03/2013), o Governo do Estado do Ceara adquiriu diretamente pela Abbott 129.060 unidades de
ampola de calcitriol de 1 &#956;g em 26/03/2012 pelo valor de R$ 11,14. O paricalcitol também foi adquirido pelo
Governo do Estado do Ceara no quantitativo de 16.250 ampolas de 5 &#956;g em 19/02/2013 e essa negociacao foi
feita com uma distribuidora, sendo o valor da ampola de paricalcitol foi R$ 27,67. “Pagina 34: Em relag&o ao estudo
econdmico, considerando as informagfes apresentadas pelo demandante, a substituicdo do calcitriol intravenoso pelo
paricalcitol intravenoso se mostrou custo-efetiva, sendo que, em cinco anos haveria uma economia de R$ 114 milhdes
ao SUS. Entretanto, na simulacédo de cenarios alterando o preco do calcitriol, proporgcéo das doses e 0 aproveitamento
da ampola de paricalcitol, a razao custo-efetividade incremental poderia chegar a R$ 39 mil, e o impacto orcamentario
em cinco anos a R$ 175 milhdes.Os precos dos medicamentos seguiram as recomendacgdes das Diretrizes
|Metodolégicas para os Estudos de Avaliagdo Econdmica de Tecnologias em Salde do Ministério da Saude (2009) e as
Diretrizes Metodoldgicas de Analise de Impacto Orgamentario (2012) do Ministério da Saude. A demandante utiliza em
seu dossier o PMVG, para calcitriol e paricalcitol visando a equidade na analise. Na andlise da CONITEC, ha uma
comparacéo entre o calcitriol com aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) e isencao fiscal de ICMS
(18%) . Enquanto o preco do paricalcitol, tem aplicacdo do CAP, sem a isencao fiscal. Tendo em vista a discusséo de
doses utilizadas, ou seja, os valores 1:3 e 1:4 séo propor¢ées de conversao de drogas, utilizadas para céalculo das
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doses iniciais de paricalcitol e ndo refletem a dose de manutencao das drogas, que sdo melhor estimadas, de acordo
com o Grupo de Estudos de Utilizacdo de Medicamentos da OMS14 a partir da Dose Diaria Definida (DDD) para cada
droga (1ug calcitriol/dia; 2ug paricalcitol/dia, para o tratamento de hiperparatireoidismo secundario). Logo, a utilizacéo
de doses de conversao (1:3 e 1:4) em célculos de médio e longo prazos resultaria em estimativa inadequada. O
exposto justifica a escolha da DDD como unidade de calculo de dose pelo demandante, em acordo com recomendacao
da OMS. Por esta razdo, o demandante solicita a avaliagdo do cenario 3 que considera os dois produtos com aplicacao
de CAP e isencéo fiscal em dose de manutencdo (DDD - OMS). Na tabela 1, CENARIOS PARA IMPACTO
ORCAMENTARIO, vimos que o resultado nos trés diferentes cenarios é ou custo-econdmico ou custo-efetivo, pois varia
entre -R$ 1.036,13 até R$ 6.751,05. Estes resultados todos podem ser considerados valores adequados para o
investimento do SUS. E, em termos de analise de impacto orgamentério, nos trés cenarios simulados na tabela 1, ha
economia para 0 SUS com a substituicdo do calcitriol para o paricalcitol. Mesmo simulando situagdes onde a dose de
conversao de 1:3, utilizada nos estudos clinicos, seja empregada por 3 a 6 meses iniciais de tratamento, e nos outros 4
anos e 9 ou 6 meses mantenha-se a dose de manutencéo (1:2), havera economia para o SUS. Tabela 1: CENARIOS
PARA IMPACTO ORCAMENTARIOEm todos os cenarios utilizamos a proporgéo de calcitriol:paricalcitol de 1:2,
conforme justificado no texto acima.de calcitriol:paricalcitol de 1:2, CENARIO 1 APRESENTADO PELO DEMANDANTE
Ampolas Custo unitario Custo medicamento Dias hospitalizacdo Custo da hospitalizacdo Custo 1 ano Economia por
tratamento/ano Economia em 5 anos RCEI (anos de vida) paricalcitol IV 156 R$ 28,01 R$ 4.370,23 6,29 R$ 449,65 R$
4.819,88 R$ 2.263,65 R$ 113.999.601,06 -R$ 1.036,13calcitriol IV 468 R$ 14,00 R$ 6.553,64 11,7 R$ 529,89 R$
7.083,53 CENARIO 2 (Preco do calcitriol IV com base no BPS) Ampolas Custo unitario Custo medicamento Dias
hospitalizacéo Custo da hospitalizagdo Custo 1 ano Economia por tratamento/ano Economia em 5 anos RCEI (anos de
vida)paricalcitol IV 156 R$ 28,01 R$ 4.370,23 6,29 R$ 449,65 R$ 4.819,88 R$ 923,53 R$ 46.509.910,61 R$
6.751,05calcitriol IV 468 R$ 11,14 R$ 5.213,52 11,7 R$ 529,89 R$ 5.743,41 CENARIO 3 (Precos com base no CAP e
desoneracdo ICMS 18%) Ampolas Custo unitario Custo medicamento Dias hospitalizagdo Custo da hospitalizacdo
Custo 1 ano Economia por tratamento/ano Economia em 5 anos RCEI (anos de vida)paricalcitol IV 156 R$ 23,59 R$
3.680,13 6,29 R$ 449,65 R$ 3.680,13 R$ 1.837,51 R$ 96.579.560,62 R$ 481,89calcitriol IV 468 R$ 11,79 R$ 5.517,63
11,7 R$ 529,89 R$ 5.517,63  INCORPORACAO EM OUTROS PAISESP4gina 33: A incorporacdo do paricalcitol foi
pesquisada nos seguintes paises: Inglaterra, Escécia, Australia e Canada. A Austrdlia e a Escdcia ndo recomendam o
reembolso do medicamento e, em relagédo a Inglaterra e ao Canada, nao foi encontrada a informacao sobre
reembolso.Na Austrdlia, o Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC) analisou o paricalcitol, entre 2007 e
2009, como uma alternativa para calcitriol em pacientes com doenca renal terminal. Uma importante diferenca é que
esta andlise focou na apresentacgédo via ORAL e nédo IV. Lembrando que no Brasil ndo ha a apresentacgéo oral e
somente a intravenosa. Logo, esta avaliagdo do PBAC néo se aplica ao Brasil (populacdo alvo distinta). Ainda, na
submisséo ao PBAC nao houve a submissao de um modelo econémico, e aqui nesta proposta a CONITEC, ha um
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modelo econdmico de custo efetividade. A Scottish Medicines Consortium (SMC), que representa a Escécia, também
analisou o paricalcitol em apresentagdo oral (capsulas), como dito acima, no Brasil ndo temos essa apresentagédo e logo
ndo se aplica a nossa realidade. Além disso, o SMC criticou a falta da avaliacao a longo prazo e que a andlise utilizou
populacéo inglesa e ndo escocesa. Na submissdo em tela utilizamos dados do Brasil.A AMSW (All Wales Medicines
Strategy Group), que representa o NHS, na Inglaterra, também analisou paricalcitol em apresentacgado oral (capsulas),
como dito acima, no Brasil ndo temos essa apresentagdo e logo ndo se aplica a nossa realidade.Uma importante
informacéo é que o paricalcitol € reembolsado em diversos paises , muito embora, nestes paises, em sua maioria, 0
processo de incorporacdo n&o seja similar ao do Brasil. Argentina (IV, VO), Austria (IV, VO), Bésnia (1V), Colémbia (IV,
\VO), Croécia (IV,VO), Republica Tcheca (IV, VO), Dinamarca (V, VO), Alemanha (IV, VO), Grécia (IV, VO), Hungria (1V,
\VO), Irlanda (1V, VO), Israel (IV, VO), Italia (IV, VO), Lituania (VO), México (IV, VO), Holanda (IV), Noruega (VO), Peru
(IV), Portugual (1V, VO), Porto Rico (IV), Romenia (IV, VO), Eslovaquia (IV, VO), Coréia do Sul (1V), Espanha (IV, VO),
Suécia (IV, VO), Suica (IV, VO), Taiwan (IV, VO), Turquia (IV, VO), Emirados Arabes Unidos (IV, VO), Venezuela
(IV).Ressalta-se finalmente, que além de ser uma droga amplamente incorporada a demandante pratica no Brasil um
dos menores precos para paricalcitol IV no Mundo. 16 - DURACAO DE CADA CICLOQuadro 7. Duragéo de cada ciclo :
Péagina 25-26:Modelos de Markov: estados de transicdo em que os pacientes com HTPS/DRC/HD submetidos ao
tratamento (paricalcitol ou calcitriol) poderiam evoluir para condicées como paratireidectomia, hospitalizacdo ou morte.
Nao foi apresentado o prazo de cada ciclo. Além disso, a partir da paratireidectomia poderia haver evolugdo para
hospitalizagdo e morte, e essas transicdes nao foram descritas. Apesar da descri¢éo de ciclo néo ter sido incluida no
documento de submissao inicial, os pacientes entraram no modelo com hiperparatireoidismo secundario em diélise e
receberam tratamento para controle da doenga com paricalcitol ou calcitriol. A demandante considerou ciclos anuais, ao
final dos quais o estado de saude dos pacientes era reavaliado. Os pacientes em tratamento poderiam sofrer uma
hospitalizagdo cardiovascular ou por outras causas (infeccao, inflamacéo ndo infecciosa ou complicagdo no sitio de
acesso), ser submetido a paratireoidectomia, morrer do evento cardiovascular ou morrer por outra causa.Atualmente,
como explicitado pelo préprio relatério da CONITEC, as paratireoidectomias sdo em nimero muito pequeno e com
pouco impacto no custo total do tratamento da doenga. Mantemos, assim, o nosso entendimento de que os estados de
transicéo sugeridos pela CONITEC nao afetardo o resultado de maneira impactante, ou seja, ndo mudarao o resultado
final desta avaliacédo. A decisdo de estados de transi¢cdo constantes em um modelo deve refletir a histéria natural da
doenca e seu tratamento, mas deve também ser equilibrada com dados necessarios para se compreender os impactos
da incorporacdo. Pois, se estas premissas ndo forem respeitadas, podemos incorrer em complexidades que inviabilizam
um modelo, sem alterar o resultado final. « CUSTOS E CUSTOS DE FOLLOW UPQuadro 7. item 11: tipo de custos:
Pagina 25 e texto na pagina 27:11. Tipos de custos Diretos: aquisicdo de medicamentos, hospitalizacdes, dialise e
paratirecidectomia Custos ndo contemplados: consultas e exames. Custo com follow up: apenas custo da dialise.
Pagina 27: Custos diretos: Para determinar os custos totais foram considerados os seguintes custos: medicamento,
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follow-up dos pacientes (exclusivamente custos com didlise), hospitalizacdo cardiovascular, hospitalizagdo por outras
causas e paratireoidectomia. Custos diretos como consultas e exames laboratoriais ndo foram considerados. Assim, 0s
custos totais considerando a taxa de desconto de 5% estéo descritos na tabela 2. O c6digo SIGTAP utilizado
(03.05.02.005-6), que totaliza R$ 449,65, contempla os seguintes custos: Servigo Hospitalar: R$ 380,93 e Servigo
Profissional: R$ 68,72.0 c6digo SIGTAP utilizado para custo por dia adicional (08.02.01.019-9)17, que totaliza R$
20,06, contempla os seguintes custos: Servico Hospitalar: R$ 16,19 e Servico Profissional: R$ 3,87.Para se
acompanhar o calculo de follow up:Custo follow up: verificar a planilha “Markov”: coluna AIPV(*Dados de
Entrada’!'$D$7;Markov!$C6-1;;Markov!Y6)D7=refere a taxa de descontoC6-1: refere faixa etariaY6: refere formula
“($F$5-N5)*Custos!$D$35)” que significa: F5 = sem evento cardiovascular; N5 = mortalidade acumulada; planilha
custos D35 = custo total do paciente em dialise.Conforme resposta acima, é necessario rever as formulas de Markov
para verificar que, no custo follow up estdo incluidos outros custos (hdo somente dialise). Também faz-se necessario
rever a definicdo de Servicos hospitalares e Servigos profissionais do SIGTAP que somados geram o0s custos de
hospitalizagdo e adicionais. H4, pois sim, inclusdo de custos de exames e consultas, bem como do follow up, que foram
extraidos do SIGTAP. Finalmente, os custos de consultas e exames, em principio, ndo diferem entre os dois tipos de
tratamento proposto e séo, isto sim, definidos pela propria doenga de base. Logo, os impactos serdo os mesmos para
as duas medicagdes.« EVIDENCIASQuadro 7. item 13: busca por evidéncia: P4gina 25. 13. Busca por evidéncia
Apenas no PUBMED A busca apenas no Pubmed nédo permite concluir que foram incluidas as melhores evidéncias
disponiveis. A demandante utilizou a base MEDLINE, conforme cépia da pagina 65 do dossier: “Foi realizada pesquisa
em bases de dados sobre os estudos farmacoecdnomicos, utilizando o Medline (Pubmed), a partir dos seguintes
descritores:”A) Costs and Cost Analyses OR Costs, Cost Analysis OR Cost, Cost Analysis OR Cost Measures OR Cost
|[Measure OR Measure, Cost OR Measures, Cost OR Pricing OR Cost Analysis OR Analysis, Cost OR Analyses, Cost
OR Cost Analyses OR Cost OR Costs.B) Paricalcitol; C) Secondary Hyperparathyroidism.Optamos por relatar essa
base, MEDLINE/PUBMED por ser a mais conhecida. Uma consulta nas outras bases de dados (Cochrane Library; Trip
Database; EMBASE; HEED: Health Economic Evaluations Database) resultaram nas mesmas referéncias descritas no
dossier. E como explicitado na pagina 24 do dossier, a propria avaliagdo da CONITEC declara que: “Apos analise dos
estudos apresentados pelo demandante, a Secretaria-Executiva da CONITEC ndo considerou relevante a realizacéo de
nova busca na literatura por artigos cientificos, com o objetivo de localizar evidéncias complementares sobre o tema.
Assim, nenhum estudo adicional foi incluido neste relatério”. Abaixo tabela comparativa das referéncias obtidas nas
diferentes bases de dados:&#8195;Tabela 2: Base de dados MEDLINE/ PUBMED (submissao) The Cochrane Library
Trip Database (consolida varias outras)Referéncias:Artigos18,19,20,21,22 Rosery H et. Al, 2006Nuijten M et. al,
2009Nuijten M et. al, 2010Roggeri DP et.al, 2012 Rosery H et. Al, 2006Nuijten M et. al, 2009Nuijten M et. al,
2010Schumock et al..,2007 Rosery H et. Al, 2006Nuijten M et. al, 2010Schumock et al..,2007Comentéarios Schumock
nao foi utilizado por: incerteza no horizonte de tempo, utilizacéo de 1 base de dados para consulta de todos os estudos.




Data

Tipo de instituicao

Contribuicéo

Descricdo da contribuicéo

Referéncia

Idem 12 coluna.Total 9 estudos, dos quais 4 dentro dos critérios de inclusao. 4 estudos, 3 estudos dentro dos critérios
de inclusdo. 15 documentos, 3 estudos de custo- efetividades EFETIVIDADE E ANALISES DE SENSIBILIDADEOrigem
dos dados de efetividade: Pagina 25 e texto na pagina 28. 15. Origem dos dados de efetividade Hospitalizagcao: Sesso
(Sesso et al.., 2007) e Dobrez (Dobrez, Mathes et al.., 2004) Probabilidades entre os estados de transi¢do: fonte ndo
descrita Sesso (2007): usado para determinar dias de hospitalizagcdo de pacientes com HPTS/DRC em uso de calcitriol.
Dobrez (2004): utilizado para estimar a redu¢do do numero de dias de hospitalizagdo com o uso do paricalcitol em
relac@o ao calcitriol. Pagina 28: Dados de efetividade: Hospitalizacéo (Dobrez et al.. (2004), mortalidade (Censo SBN,
2009). Para demais informagdes sobre PTX e outros dados para estimar anos de vida ganhos nédo h& a origem dos
dados. A origem dos dados encontra-se em comentarios nas planilhas “Epidemiologia” e “Eficacia” do modelo
econdmico na planilha excel e no decorrer do texto em word:Referéncias que constam na planilha/ aba:
“Epidemiologia” no formato de comentarios da mesma:PTX : Sesso R et al.. Dialysis care, cardiovascular disease, and
costs in end-stage renal disease in Brazil. Int J Tech Ass in Health Care, 2007, 23:126-130.23Anos de vida ganhos:
Teng M, Wolf M, Lowrie E et al. Survival of patients undergoing hemodialysis with paricalcitol (Zemplar® IV, Abbott) or
calcitriol therapy. N Engl J Med 2003; 349: 446—456.6Na planilha/ aba: “Eficacia” temos a referéncia:Dobrez DG,
|[Mathes A, Amdahl M, Marx SE, Melnick JZ, Sprague SM. Paricalcitol-treated patients experience improved
hospitalization outcomes compared with calcitriol-treated patients in real-world clinical settings. Nephrol Dial Transplant.
2004 May;19(5):1174-81.8Quadro 7. item 18: Origem dos dados de efetividade: Pagina 26 e texto na pagina 28. “18.
Resultado das analises de sensibilidade Univariada: Razao de risco foi o parametro com maior impacto no desfecho.
Probabilistica: paricalcitol & custo econémico em 57,7% das vezes e custo efetivo em 42,3% das vezes Na andlise
univariada néo foi considerada o parametro reducéo do tempo de hospitalizagdo. “Pagina 28:“Analise de sensibilidade
univariada: as variaveis utilizadas foram redugéo do custo de medicagdo, “hazard ratio” (sobrevida de 12 meses) e
custos de hospitalizagdo. A reducéo do tempo de hospitalizacéo foi citada como sendo avaliada, porém néo foi
apresentado esse resultado. O pardmetro que mais pode influenciar a RCEI é a raz&o de risco (“hazard ratio”),
conforme mostra o diagrama de Tornado (figura 2). Entretanto as fontes de informagdes sao muito frageis.”As fontes de
informag6es séo robustas, uma vez que as referéncias sdo de revistas conceituadas na area e de alto fator de impacto,
a saber:1. Referéncia de Sesso (2007) 23 : a revista “International Journal of Technology Assessment in Health Care”
apresenta fator de impacto de 1.365 em 2011 e 1.794 em 2009. 2. Referéncia de Dobrez (2004)8: a revista “Nephrology
Dialisys Transplantation” apresenta fator de impacto de 3,396 em 2011.3. Referéncia de Teng (2003)6, que trata da
taxa de sobrevida: revista “New England Journal of Medicine” apresenta fator de impacto 53,298 em 2012.Referéncias
Bibliograficas 1 Sprague SM, Llach F, Amdahl M, Taccetta C, Batlle D. Paricalcitol versus calcitriol in the treatment of
secondary hyperparathyroidism. Kidney Int. 2003 Apr;63(4):1483-90. 2 Mittman N, Desiraju B, Meyer KB,
Chattopadhyay J, Avram MM. Treatment of secondary hyperparathyroidism in ESRD: a 2-year, single-center crossover
study. Kidney Int Suppl. 2010 Aug;(117):S33-6.3 KDIGO clinical practice guideline for the diagnosis, evaluation
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Tipo de instituicao

Contribuicéo

Descricdo da contribuicéo

Referéncia

prevention, and treatment of Chronic Kidney Disease-Mineral and Bone Disorder (CKD-MBD). Kidney Int Suppl. 2009;
76 (113):S1-S130.4 Kovesdy CP, Kalantar-Zadeh K. Observational studies versus randomized controlled trials:
avenues to causal inference in nephrology. Adv Chronic Kidney Dis. 2012 Jan;19(1):11-8. 5 Chang TI, Winkelmayer
\WC. Comparative effectiveness research: what is it and why do we need it in nephrology? Nephrol Dial Transplant. 2012
Jun;27(6):2156-61.6 Teng M, Wolf M, Lowrie E, Ofsthun N, Lazarus JM, Thadhani R. Survival of patients undergoing
hemodialysis with paricalcitol or calcitriol therapy. N Engl J Med. 2003 Jul 31;349(5):446-56.7 Tentori F, Hunt WC,
Stidley CA, Rohrscheib MR, Bedrick EJ, Meyer KB, Johnson HK, Zager PG. Mortality risk among hemodialysis patients
receiving different vitamin D analogs. Kidney Int. 2006 Nov;70(10):1858-65.8 Dobrez DG, Mathes A, Amdahl M, Marx
SE, Melnick JZ, Sprague SM. Paricalcitol-treated patients experience improved hospitalization outcomes compared with
calcitriol-treated patients in real-world clinical settings. Nephrol Dial Transplant. 2004 May;19(5):1174-81 9 Slatopolsky
E, Finch J, Ritter C, Denda M, Morrissey J, Brown A, DeLuca H. A new analog of calcitriol, 19-nor-1,25-(OH)2D2,
suppresses parathyroid hormone secretion in uremic rats in the absence of hypercalcemia. Am J Kidney Dis. 1995
Nov;26(5):852-60. 10 Takahashi F, Finch JL, Denda M, Dusso AS, Brown AJ, Slatopolsky E. A new analog of 1,25-
(OH)2D3, 19-NOR,1,25-(0OH)2D2, suppresses serum PTH and parathyroid gland growth in uremic rats without elevation
of intestinal vitamin D receptor content. Am J Kidney Dis 1997;30:105-11211 Nakane M, Fey TA, Dixon DB, Ma J,
Brune ME, Li YC, Wu-Wong JR. Differential effects of Vitamin D analogs on bone formation and resorption. J Steroid
Biochem Mol Biol. 2006 Jan;98(1):72-7.12 Mizobuchi M, Finch JL, Martin DR, Slatopolsky E. Differential effects of
vitamin D receptor activators on vascular calcification in uremic rats. Kidney Int. 2007 Sep;72(6):709-15.13 Becker LE,
Koleganova N, Piecha G, Noronha IL, Zeier M, Geldyyev A, Kdkeny G, Ritz E, Gross ML. Effect of paricalcitol and
calcitriol on aortic wall remodeling in uninephrectomized ApoE knockout mice. Am J Physiol Renal Physiol. 2011
[Mar;300(3):F772-82.14 Sitio da OMS http://www.whocc.no/d

17/06/2013

Empresa

paricalcitol Mimpara

17/06/2013

Instituicdo de saude / hospital

Pacientes com um caso de hiperparatireoidismo secundario (uma complicagdo comum desta enfermidade que cursa
com elevacao do paratormonio (PTH), Célcio (Ca) e Fosforo (P)) e que é sabidamente deletéria a sua condicao clinica
causando elevacao nos indices de mortalidade e maior numero de internagdes hospitalares devido a complicag6es
cardiovasculares graves (infarto do miocérdio, acidente vascular cerebral, insuficiéncia arterial periférica, hipertrofia do
ventriculo esquerdo, entre outras).Prescrevo para o tratamento desta patologia uma medicagdo chamada

Cligue aqui
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PARICALCITOL, que é umativador seletivo dos receptores de Vitamina D, cuja indicagdo em bula é para o tratamento e
prevencéo do hiperparatireoidismo secundario e foi classificada pela OMS (Organizagdo Mundial de Saude) como uma
droga antiparatireoidiana, unica e especifica nesta indicagao, diferente do calcitriol que tem em sua bula a indicagéo
para hipocalcemia.Este paciente ndo pode fazer uso do medicamento calcitriol, disponibilizado pelo SUS na farmécia de|
alto custo, pelo fato deste produzir efeitos indesejados como hipercalcemia e hiperfosfatemia graves e que impedem a
continuidade do tratamento do hiperparatireoidismo secundério, ocasionando o agravamento para um quadro de
hiperparatireoidismo terciario.Destaco que o PARICALCITOL possibilita o tratamento de pacientes ndo mais
responsivos ao calcitriol e que teriam como Unica alternativa terapéutica a cirurgia de paratireiodectomia, possibilitando
uma oportunidade de tratamento clinico, evitando ou postergando um tratamento cirdrgico e suas morbidades.

17/06/2013

paracalcitol Mimpara

17/06/2013

paracalcitol Mimpara

17/06/2013

paracalcitol Mimpara

17/06/2013

Instituicdo de saude / hospital

Informo evoluindo com hiperparatireoidismo secundario (uma complicagdo comum desta enfermidade que cursa com
elevacao do paratorm6nio (PTH), Célcio (Ca) e Fosforo (P)) e que é sabidamente deletéria a sua condicao clinica
causando elevacao nos indices de mortalidade e maior nimero de internag6es hospitalares devido a complicagcfes
cardiovasculares graves (infarto do miocéardio, acidente vascular cerebral, insuficiéncia arterial periférica, hipertrofia do
ventriculo esquerdo, entre outras).Prescrevo para o tratamento desta patologia uma medicagcdo chamada
PARICALCITOL, que é umativador seletivo dos receptores de Vitamina D, cuja indicagdo em bula é para o tratamento e

prevencédo do hiperparatireoidismo secundario e foi classificada pela OMS (Organizagcdo Mundial de Saide) como uma

Cligue aqui
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Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia

droga antiparatireoidiana, unica e especifica nesta indicagao, diferente do calcitriol que tem em sua bula a indicagéo

para hipocalcemia.Este paciente ndo pode fazer uso do medicamento calcitriol, disponibilizado pelo SUS na farmécia de

alto custo, pelo fato deste produzir efeitos indesejados como hipercalcemia e hiperfosfatemia graves e que impedem a

continuidade do tratamento do hiperparatireoidismo secundério, ocasionando o0 agravamento para um quadro de

hiperparatireoidismo terciario.Destaco que o PARICALCITOL possibilita o tratamento de pacientes ndo mais

responsivos ao calcitriol e que teriam como Unica alternativa terapéutica a cirurgia de paratireiodectomia, possibilitando

uma oportunidade de tratamento clinico, evitando ou postergando um tratamento cirdrgico e suas morbidades.
17/06/2013 paracalcitol Mimpara B
17/06/2013 paricalcitol Mimpara B
17/06/2013 paricalcitol Mimpara )
17/06/2013 paricalcitol Mimpara




Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia

17/06/2013 paricalcitol Mimpara B
17/06/2013 paricalcitol Mimpara )
17/06/2013 paricalcitol Mimpara )
17/06/2013 paricalcitol Mimpara )
17/06/2013 paricalcitol Mimpara B}
17/06/2013 paricalcitol Mimpara




Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia
17/06/2013 paricalcitol Mimpara B
17/06/2013 paricalcitol B
N . .. Iconfirmacao da necessidade de liberacao para o alto custo do medicamento paricalcitol por otimo resultado no controle
17/06/2013 |instituicdo de saude / hospital ) L . b . . . P P )
do hiperparatireoidismo secundario presente nos paciente renais cronicos
O Paricalcitol se mostrou efetivo no tratamento do hiperparatireoidismo associado aos meus pacientes portadores de
insuficiéncia renal crénica em hemodidlise. Os resultados indicam que possui menos efeitos na altera¢éo do produto
17/06/2013 |Empresa i ) ) . . . . o . N
célcio x fosforo e picos de hipercalcemia contribuindo para um melhor controle e impacto positivo tanto na sobrevida
quanto na qualidade de vida dos pacientes renais cronicos.
Venho através desta manifestacéo solicitar a inclusao da droga paracalcidol no arsenal terapeutico do doente renal
. . cronico com hiperparatiroidismo, conforme protocolo organizado pela sociedade paranaense de nefrologia, no sentido . .
17/06/2013 |Instituicdo de ensino - o R . . . Clique aqui
¢ de possibilitar ao doente melhores condi¢des de tratamento e diminuicdo de morbi-mortalidade associada ao HPTS.
Ressalto que é droga segura, e conforme protocolo, ha varios estudos que suportam seu uso.
IAcompanho pacientes com hiperparatiroidismo secundario a DRC que necessitam de outras opg¢des de tratamento,fora
17/06/2013  |[Empresa panno p perp q Pe :

as disponiveis pela rede publica.
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17/06/2013

Associacdo de pacientes

E uma grande felicidade saber que temos a possibilidade de contar com medicamentos que minimize o sofrimento dos
renais cronicos que sofrem de doenca ossea, eu sou um deles. Se a doenga dos 0ssos pode ser evitada e/ou
controlada com o uso correto de medicacdes vamos la Conitec!! vamos proporcionar que todos os renais tenham
melhor qualidade de vida.

17/06/2013

Instituicdo de ensino

Em uma analise critica do parecer sobre o paricalcitol, chamam a atencao dois pontos. Primeiramente a visdo sobre a
falta de evidéncia sobre a superioridade do paricalcitol em comparagdo ao calcitriol EV. Ressalto que a evidéncia para
uma certa comparagdo deve ser a melhor evidéncia disponivel, e ndo necessariamente um estudo definitivo (que
dificilmente sera disponivel na area de DRC, vista a complexidade da doenca e alta morbidade dos pacientes). RCT
com desfecho mortalidade sdo muito dificeis de trazer resultados positivos nesta area, e estudos com desfechos
intermediarios e/ou grandes estudos de observacéo deveriam ser suficientes para demonstragdo de beneficio a este
grupo de pacientes tao vulneraveis. Estes estudos estdo disponiveis no documento e no meu ponto de vista deveriam
ser mais valorizados.Segundo, creio que ha um equivoco na andlise das doses utilizadas, que refletem doses de
conversao e ndo o que seria utilizado no mundo real.

17/06/2013

Associagdo de pacientes

O Estado do Para conta com aproximadamente 2300 pacientes em hemodiélise, cerca de 30% destes apresentam
hiperparatireodismo secundario e teriam indicacéo para o uso de um analogo de vitamina D. Porém, os que utilizam
Calcitriol IV ou comprimido a maioria dos pacientes tem tido o aumento de calcio e fésforo o que causa a longo prazo
calcificacé@o vascular, deformidades dsseas, levam a paratireoidectomia e a curto e médio prazo hospitalizagdes. Em
anexo as assinatura dos pacientes solicitando dessa Camara Técnica a incluséo do referido medicamento.

Cligue aqui

O Estado do Para conta com aproximadamente 2300 pacientes em hemodiélise, cerca de 30% destes apresentam
hiperparatireodismo secundario e teriam indicacéo para o uso de um analogo de vitamina D. Porém, os que utilizam
Calcitriol IV ou comprimido a maioria dos pacientes tem tido o aumento de calcio e fésforo o que causa a longo prazo
calcificacd@o vascular, deformidades dsseas, levam a paratireoidectomia e a curto e médio prazo hospitalizagdes. Em
anexo as assinatura dos pacientes solicitando dessa Camara Técnica a inclusdo do referido medicamento.

Cligue aqui

O Estado do Para conta com aproximadamente 2300 pacientes em hemodialise, cerca de 30% destes apresentam
hiperparatireodismo secundario e teriam indicacéo para o uso de um analogo de vitamina D. Porém, os que utilizam
Calcitriol IV ou comprimido a maioria dos pacientes tem tido o aumento de calcio e fésforo o que causa a longo prazo
calcificacé@o vascular, deformidades dsseas, levam a paratireoidectomia e a curto e médio prazo hospitalizagdes. Em
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anexo as assinatura dos pacientes solicitando dessa Camara Técnica a incluséo do referido medicamento.

17/06/2013

Associagdo de pacientes

O Estado do Para conta com aproximadamente 2300 pacientes em hemodidlise, cerca de 30% destes apresentam
hiperparatireodismo secundario e teriam indicacéo para o uso de um analogo de vitamina D. Porém, os que utilizam
Calcitriol IV ou comprimido a maioria dos pacientes tem tido o aumento de calcio e fésforo o que causa a longo prazo
calcificacé@o vascular, deformidades dsseas, levam a paratireoidectomia e a curto e médio prazo hospitalizagcdes. Em
anexo as assinatura dos pacientes solicitando dessa Camara Técnica a inclusédo do referido medicamento.

Cligue aqui

O Estado do Para conta com aproximadamente 2300 pacientes em hemodidlise, cerca de 30% destes apresentam
hiperparatireodismo secundario e teriam indica¢éo para o uso de um analogo de vitamina D. Porém, os que utilizam
Calcitriol IV ou comprimido a maioria dos pacientes tem tido o aumento de calcio e fésforo o que causa a longo prazo
calcificacé@o vascular, deformidades dsseas, levam a paratireoidectomia e a curto e médio prazo hospitalizagdes. Em
anexo as assinatura dos pacientes solicitando dessa Camara Técnica a incluséo do referido medicamento.

Cligue aqui

O Estado do Para conta com aproximadamente 2300 pacientes em hemodidlise, cerca de 30% destes apresentam
hiperparatireodismo secundario e teriam indica¢éo para o uso de um analogo de vitamina D. Porém, os que utilizam
Calcitriol IV ou comprimido a maioria dos pacientes tem tido o aumento de calcio e fésforo o que causa a longo prazo
calcificacé@o vascular, deformidades dsseas, levam a paratireoidectomia e a curto e médio prazo hospitalizagdes. Em
anexo as assinatura dos pacientes solicitando dessa Camara Técnica a incluséo do referido medicamento.

17/06/2013

Secretaria Estadual de
Saude

O PARACALCITOL E UM MEDICAMENTO DE GRANDE IMPORTANCIA PARA TRATAMENTO DO
HIPERPARATIREOIDISMO SECUNDARIO A DOENGA RENAL CRONICA E, POR ISSO, DEVE ESTAR DISPONIVEL
PARA TRATAMENTO ADEQUADO DE NOSSOS PACIENTES.

Cligue aqui
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17/06/2013

Empresa

Recentemente assisti um curso em BArcelona além de ja estar acostumada com os resultados desta medicacéo no
paciente renal cronico que melhora sensivelmente o descenso do PTH. Melhora a doenca mineral 6ssea evitando
paratireoidectomia. Cinthia Vieira

Cligue aqui

17/06/2013

Secretaria Estadual de
Saude

OS PACIENTES EM QUE TIVE OPORTUNIDADE DE OBSERVAR O EFEITO DA MEDICACAO MOSTROU UMA
DIMINUIGAO SIGNIFICTIVA DO NIVEIS DE PARATORMONIO, ALGUNS DELES COM POSSIBILIDADE DE TER
SIDO RETIRADO DA FILA DE PARATIREOIDECTOMIA, O Q IMPLICA EM MELHOR QUALIDADE DE VIDA AO
PACIENTE. A MEDICACAO SE MOSTROU SEGURA E EFICAZ

Cligue aqui

17/06/2013

Sociedade médica

Acredito pelos resultados de alguns estudos vigentes e pela experiéncia profissional que o paracalcitol seja uma arma
terapéutica extremamente importante para tratamento do hiperpartireoidismo secundario em pacientes renais cronicos

17/06/2013

Empresa

Sou plenamente favoravel & incluséo das medicacdes Paricalcitol e Cinacalcete no tratamento do Hiperparatireoidismo
Secundario da Insuficiéncia Renal Cronica nos pacientes refratarios a terapia convencional.Sao avangos tecnoldgicos
0s quais beneficiardo os pacientes,reduzindo a morbidade da doenca renal e custos de internagfes e cirurgias.

17/06/2013

Empresa

Os disturbios do metabolismo mineral e 6sseo se iniciam precocemente nocurso da DRC e estudos epidemiolégicos
com grande numero de pacientes sugerem que a prevaléncia destas alteracdes € bastante significativa, especialmente
quando se estudam os pacientes em tratamento por dialise. As consequéncias destas alterag6es sdo muito claras como
dores 6sseas difusas, maior prevaléncia de fraturas, redugdo substancial em qualidade de vida, fenébmenos de
calcificacdo vascular e miocardiopatia, além de maiores taxas de hospitalizagcdo, com consequentes maiores gastos
para o sistema publico e maiores taxas de mortalidade. O tratamento atual do HPTS vem passando por modificagcdes e
inovacfes, na medida em que novos conhecimentos de fisiopatologia e terapéuticos sdo agregados ao conhecimento e
a0 arsenal terapéutico hoje disponivel. E inegavel que as novas medicac¢des aqui discutidas certamente desempenham
um papel central e inovador no tratamento da patologia, que deve, necessariamente, ser abordada de uma maneira
multi-medicamentosa, e ndo apenas por uma Unica droga. Na pratica diaria e baseando-se nos estudos clinicos aqui

discutidos, a administracdo de doses escalonadas de Cinacalcete e Paricalcitol parece ser a melhor pratica atual para o

Cligue aqui
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tratamento do HPTS relacionado & DRC.

17/06/2013

Instituicdo de salde / hospital

leste medicamento veio pra revolucionar o tratamento do hiperparatireoidismo secudario a doenga renal cronica!!

Cligue aqui

17/06/2013

Instituicdo de ensino

O paricalcitol € um medicamento analogo da vitamina D, fundamental no tratamento do hiperparatireoidismo
relacionado a doenca renal cronica. Com este medicamento, ha a possibilidade da redug¢éo do PTH, sem aumento
significativo do Célcio e Fosforo (pela menor reabsorcao intestinal) diferente do calcitriol dispensado pelo SUS.

Cligue aqui

O aumento do PTH (hiperparatirecisdismo secundario/terciario) promove a retirada do célcio e fésforo do osso,
promovendo por si s6, hipercalcemia e hiperfosfatemia. O calcitriol (medicamento dispensado pelo SUS) age nas
glandulas paratireoides reduzindo o PTH, mas promove reabsorcéo intestinal de calcio e fésforo, aumentando assim a
calcemia e a fosfatemia. Com isso, ha necessidade da suspenséo deste medicamento, com elevacdo do PTH. Assim
sendo, este circulo vicioso permanece, aumentando o risco de calcificagdo vascular (Infarto agudo do miocéardio e
\vasculo/coronariopatia) e levando a dor, fratura e deformidade éssea. O paricalcitol age na glandula paratireoide
reduzindo o PTH, mas com menor reabsorcao intestinal de calcio e fésforo.

17/06/2013

Instituicdo de saude / hospital

O Hiperparatireoidismo Secundario € uma complicacéo grave da Doenca Renal Cronica, de etiologia multifatorial € com
efeitos multissistémicos, exercendo um papel importante na morbi-mortalidade desses pacientes. E, sem duvida, a
situacao de manejo mais dificil, nos pacientes em terapia de substituicdo renal, sobretudo com o arsenal terapéutico e
laboratorial, atualmente, disponivel para o usuério do Sitema Unico de Sadde. Os avancos recentes no conhecimento
da fisiopatologia do HPTS, juntamente com a chegada dos ativadores seletivos do receptor da Vitamina D
(PARICALCITOL) e os calcimiméticos (CINACALCETE), vao permitir o tratamento de uma grande parcela de pacientes
- jJustamente, 0s mais graves, para 0s quais so restava a paratireoidectomia cirdrgica ou a intratabilidade, naqules com
contra-indicacdo a mesma. Vale ressaltar, que a paratireoidectomia cirirgica, além de ndo estar disponivel em
guantidade suficiente na REDE, € um procedimento invasivo, de risco ndo desprezivel, resultado variavel e que, muitas
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vezes, leva a uma outra doenca.

17/06/2013

Instituicdo de saude / hospital

A Doenca Renal Crénica € uma doenca com prevaléncia elevada e crescente na populagdo. Esta doenga leva a
alteracdo de varios outros 6rgaos/ sistemas. Uma das manifestacdes secundarias é o hiperparatireoidismo secundario.
Ele resulta em elevacao dos niveis de fosforo e calcio no organismo resultando em calcificagbes e elevada morbi-
Imortalidade cardiovascular. Atualmente o trataemento disponivel pelo SUS, o calcitriol, resulta em efeitos indesejaveis
importantes, como elevagéo dos niveis de calciio e fosforo, impossibilitando o uso de tal medica¢do em varios casos. O
paricalcitol, ja testado em varios estudos e na nossa pratica clinica diaria resulta em melhor controle dos niveis de PTH
com menores efeitos colaterias, sendo assim mais indicado para o tratamento de tal doenga grave.

Cligue aqui

17/06/2013

Instituicdo de saude / hospital

Recomendo a incorporacéo da medicagao paricalcitol no tratamento do hiperparatireoidismo secundario em pacientes
em dialise com doenca renal cronica, assim como o da medicacao cinacalcete. Ambas séo terapias comprovadamente
|efetiva no tratamento desta condigdo e ambas tem mostrado ter impacto favoravel na sobrevida dos pacientes;
paricalcitol causa menos efeitos adversos do que o calcitriol como hipercalcemia e hiperfosfatemia, além de ter
sidoassoiado com melhor sobrevida comparado ao calcitriol.

Cligue aqui

17/06/2013

Instituicdo de saude / hospital

TRabalho com pacientes com insuficiéncia renal crénica em dialise e vejo diariamente paciente aumentando seu risco
de morbimortalidade por sofrerem de hiperpartireoidismo secundario.Atualmente as terapias disponiveis ndo sao
suficientes para o controle de tal patologia por isso pedimos ao governo a incorporacao nesse hall de paricalcitol para o
controle adequado destes pacientes

Cligue aqui

17/06/2013

Instituicdo de ensino

Temos um ambulatdrio de distlrbio mineral e ésseo da doenca renal cronica no HCFMRPUSP desde 02/1991. Neste
periodo de 22 anos, tenho acompanhado um ndimero exaustivo de pacientes. Poderia dar uma contribuicdo técnica -
baseada em artigos cientificos, metanalises, etc - entretanto, considerando o Relatério de Recomendacgéo da Comissao
Nacional de Incorporacgéo de Tecnologias no SUS — CONITEC — 73, que trata a incorporagéo do paricalcitol, observa-se
que a demandante e a Conitec fizeram um bom trabalho, o que pouco mais contribuiria para a resolu¢éo do processo.
Gostaria de contribuir com a experiéncia clinica vivida nestes 22 anos no Brasil e em varias visitas ao exterior, em
meetings médicos e contato com centros nefroldgicos. O uso de calcitriol, como a literatura mostra, realmente €é limitado
pelas dificuldades de controle dos niveis de célcio e fosforo. A grande maioria dos pacientes tem inviabilizada a
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utilizagcdo da droga em funcao disso, o que os tem levado a inimeras interrup¢des do tratamento, e consequente
progressao do hiperparatireoidismo secundario com todas as suas consequencias clinicas, incapacidade fisica e morte.
A nossa fila de partireoidectomias, preve cirurgia para daqui 2 anos para um paciente que apresentar a indicagao da
cirurgia hoje. A limitacdo de espaco fisico, o tempo de hospitalizagdo com a cirurgia, o risco e as complicagées trans e
pos-operatorias sdo enormes, com pacientes ficando por 1 a 1 e meio ano apds a cirurigia com visitas ambulatoriais
quinzenais para ajuste do tratamento, com doses elevadissimas de calcitriol e calcio via oral, 0 que muitas vezes
atrapalhava muito o desfecho. Apds a paratireoidectomia, temos visto em todos os centros do Brasil, 70-100% dos
casos com hipoparatireoidismo, levando o paciente a outro extremo, com consequencias tdo ou mais graves que o0
HPTS.Os pacientes que acompanhamos com o uso da droga, tem nos mostrado uma queda bastante rapida e adquada
do PTH, menos hipercalcemia, menos hiperfosfatemia e controle melhor do quadro clinico. A literatura mostra que a
calcificac@o vascular € menor com o uso de paricalcitol quando comparado a calcitriol ou doxercalciferol. Temos em
projeto um estudo clinico multicentrico nacional para avaliar calcificagéo vascular em todos as fases da DRC. Contudo,
hoje, ainda sem resultados.A conversa com colegas de boa parte do mundo, nos confirmam que a droga é realmente
mais efetiva, menos problemética, com melhores desfechos no uso NO MUNDO REAL - ndo apenas nos
estudos.Gostaria de dispor nossa unidade, meu tempo, trabalho, enfim, tudo o que for necessario para que
pudesssemos contar com a droga em nosso meio, Se ndo para substituir completamente (o que considero o melhor),
20 Mmenos para casos que podem ser especificados em um protocolo desenhado pela SBN - Sociedade Brasileira de
Nefrologia - Comite de Osteodistrofia Renal - ao qual fago parte.Peco que se considere acima de qualquer interesse o
bem estar dos pacientes - vejo-os QUEBRANDO e MORRENDO todo o dia em fungdo do MAL TRATAMENTO que
nosso pais da aos mesmos.

17/06/2013

Acredito que essa medicacdo venha a beneficiar os pacientes com doenca renal cronica

17/06/2013

Os pacientes precisao dessa medicagéo.




Contribuicéo
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Essa droga ajudaria muito aos pacientes com Doenca Renal Cronica, onde o HPTS é uma distdrbio bastante
prevalente. As drogas disponiveis atualmente no mercado brasileiro séo bastante obsoletas (calcitriol EV) e em alguns
17/06/2013 paises ja foram inclusive retiradas de mercado.Esses paciente precisam ter op¢des de tratamento para que possam ser B
individualizados cada caso e ndo tratados todos de uma mesma maneira e com as mesmas drogas. Un distirbio tdo
prevalente quanto o DMO-DRC deve ser bastante respeitado.
17/06/2013 Os pacientes precisam da medicagao B
17/06/2013 A medicacgéo vai melhorar a vida dos pacientes )
17/06/2013 Favoravel a incorporacé@o no SUS do paricalcitol para o tratamento do hiperparatireodismo. )
17/06/2013 Favoravel a incorporacé@o no SUS do paricalcitol para o tratamento do hiperparatireodismo. )
17/06/2013 Favoravel a incorporacdo no SUS do paricalcitol para o tratamento do hiperparatireodismo.




Contribuicéo
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17/06/2013 Favoravel a incorporacéo no SUS do paricalcitol para o tratamento do hiperparatireodismo. B
17/06/2013 Favoravel a incorporacdo no SUS do paricalcitol para o tratamento do hiperparatireodismo. )
17/06/2013 Favoravel a incorporacé@o no SUS do paricalcitol para o tratamento do hiperparatireodismo. )
17/06/2013  |Instituicéo de satide / hospital Pgrcgpl em experlengla com os. pauentgs que fazem uso d.a medlca(;ao que qs m~esmo tl\{ergm 'uma melhora - )
ssignificativa da qualidade de vida.Considerando de suma importancia a medicagao ser distribuida pela rede publica.
Necessidade de medicagbes com menores efeitos colaterais para tratamento do hiperparatireoidismo como elevagéo do
17/06/2013 |instituicdo de saude / hospitallcalcio e fosforo, maior potencial e consequentemente melhores resultados terapéuticos, reducdo da necessidade de Cligue aqui
procedimentos mais invasivos como a paratireidectomia.
L , .. IATIVADOR SELETIVO DO RECEPTOR DA VITAMINA D, COM UM MENOR EFEITO INDESEJADO DE AUMENTO
17/06/2013 |instituicdo de saude / hospital

NA ABSORCAO INTESTINAL DE CALCIO.



http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/11325/1575914_109700.pdf

Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descricdo da contribuicao Referéncia
Hoje o acesso ao tratamento cirdrgico do hipérparatireoidismo €h de dificil acesso e com riscos e custos maiores para o
17/06/2013 |Empresa Governo. A possibilidade do uso de drogas para uma possivel paratireoidectomia quimica assim como a revisao dos

protocolos sédo importantes neste momento




