Contribui¢des da Consulta Publica - PCDT - Disttrbio Mineral Osseo - CONITEC

Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia
como de protocolo ou diretriz? informacdo ao texto? Qual(is) aspecto?
06/11/2016  Profissional de Muito boa Ndo
saude
07/11/2016  Profissional de Boa N3o
saude
07/11/2016  Paciente Muito boa N3o
07/11/2016  Paciente Boa N3o
09/11/2016  Profissional de Boa N3o
saude
09/11/2016  Profissional de Regular Sim, A aprovacdo do cinacalcate apenas para pacientes
saude com PTH > 800 é muito tardia. Segundo a maioria das

recomendacdes aceitas na pratica médica, o uso do
calcimimetico estd indicado em casos de PTH> 300,
desde que ndo haja contraindica¢des a medicagdo. Isto
porque permitir que o paciente mantenha PTH 300 a
800, sem o uso da medicacdo adequado o impde riscos,
muitas vezes com sequelas irreversiveis.

10/11/2016  Profissional de Regular Sim, considerar apto ao uso do cinacalcete, paciente
saude com niveis séricos de PTHi superiores a 600pg/mL e
aqueles com sintomas como ostalgia refrataria a
medidas anteriores.

10/11/2016  Profissional de Muito ruim Sim, Alterar o item 5.5. alterar o acesso ao cinacalcete  da forma que esta ter o cinacalcete com PTH
saude com PTH a partir de 300 somente acima de 800, faz com que o
paciente ja esteja em um estdgio muito
avanc¢ado da doen¢a com consequencia em
muitas vezes irreversiveis.

10/11/2016  Profissional de Ruim N3o
saude

11/11/2016  Profissional de Muito boa N3o
saude

11/11/2016  Profissional de Muito boa N3o
saude
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11/11/2016  Profissional de Muito boa
saude

Nao

13/11/2016  Profissional de Boa
saude

Sim, Limite de valor de PTH para inclusdo do cinacalcete

14/11/2016  Paciente Muito ruim

Sim, O texto da PCDT, apresenta regulamentagdes
especificas para o paciente conseguir o fornecimento
dos medicamentos, que ndo sdo possiveis hoje, como
por exemplo reunir 3 exames trimestrais com taxas
alteradas para entrar com o processo. Esperar 9 meses
causaria um dano irreversivel ao paciente. Acredito que
o texto tem vdrios erros que prejudicam o paciente.

Gostaria que o texto da PCDT fosse revisado
por médicos que vivem a importancia desse
medicamento diariamente com seus
pacientes, para poder analisar com mais
seriedade sobre a vida de milhares de
pessoas.

14/11/2016  Profissional de Muito boa
saude

Sim, E preciso ter coleta de PTH com maior frequéncia e
desta forma ter um melhor acompanhamento e
controle nos resultados.

A burocracia e demora para dar entrada e
espera da medicagdo faz com que a doencga
va progredindo enquanto a medica¢do ndo
chega.

14/11/2016  Profissional de Muito ruim
saude

Sim, A necessidade de coleta de exame do PTH com
maior frequéncia para melhor acompanhamento nos
controles dos resultados dos exames e resultados.

No momento o que vem dificultando o
tratamento é a burocracia que eleva o tempo
de espera da medicacdo e retardando muito
o inicio do tratamento e com isso a doenga
vai progredindo e o paciente sofre com os
sintomas. E os resultados do tratamento
obtido ja no inicio sdo muito satisfatorios
evidenciados no exames e também relatado
pelos paciente.

14/11/2016  Profissional de Muito boa
saude
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14/11/2016  Profissional de Boa
saude

Sim, ACREDITO QUE PARA MELHOR SEGUIMENTO DO
PACIENTE EM TRATAMENTO DO DISTURBIO MINERAL
OSSEO A DOSAGEM DO PTH SEJA TRIMESTRAL NO
ESTAGIO 5D.0 QUELANTE DE FOSFORO, SEVELAMER,
DEVE SER USADO DESDE QUE HAJA HIPERFOSFATEMIA
(P>5,5) POIS HA RISCO EM PIORAR UM
HIPERPARATIROIDISMO INSTALADO, OU RISCO DE
CALCIFICACAO VASCULAR, SE O FOSFORO PERMANECER
ALTO POR 3 MESES CONSECUTIVOS PARA QUE SEJA
INICIADO O TRATAMENTO ADEQUADO. O CARBONATO
DE CALCIO COMO QUELANTE NAO DEVE SER USADO SE
HA CALCIFICACAO.O BANHO DE CALCIO 2,5 PODE
PIORAR UM HIPERPARATIROIDISMO JA INSTALADO, E
NAO DEVE SER UM CRITERIO DE INCLUSAO PARA SE
USAR O SEVELAMER. O CINACALCETE DEVE SER USADO
COMO TRATAMENTO NAS FASES MAIS INICIAIS DO
HIPERPARATIROIDISMO, QUANDO HA MAIS CHANCE DE
RESOLUCAO DA DOENCA (ANTES DO ADENOMA DE
PARATIROIDE JA INSTALADO E AUTONOMO), E SE JA
HOUVER AUMENTO DO PTH DE FORMA CONSISTENTE -
PORTANTO, PTH DE 600 EM ASCENCAO JA SERIA
INDICADO SEU USO.O PARICALCITOL DEVE SER USADO
NA DOSE DE 0,04 - 0,1 MCG/KG/HEMODIALISE, E NAO
DOSE BASEADO NO NIVEL DE PTH.E PRO ULTIMO,
PERCEBE-SE QUE O TRATAMENTO DO
HIPERPARATIROIDISMO E O USO DE QUELANTE DEVE
SER CONTINUADO ENQUANTO DURAR O TRATAMENTO
HEMODIALITICO, POIS SE HOUVER DESCONTINUACAO
DE ALGUMA DROGA, PODEMOS VOLTAR AO ESTAGIO
INICIAL DE DOENCA, SEM CONTROLE.

O TEXTO E UM AVANCO IMPORTANTE NO
TRATAMENTO DA DOENCA OSSEA, E DEVE
SER LIBERADO COM ALGUMAS
MODIFICACOES IMPORTANTES (CITADAS NO
ITEM 7.1) PARA AMPLIAR AS POSSIBILIDADES
DE TRATAMENTO DO DOENTE E MELHORAR
QUALIDADE DE VIDA.

15/11/2016  Profissional de Muito boa
saude

Nao
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15/11/2016

Paciente Boa

Sim, Eu paciente Milton sentia muitas dores nos
calcanhares, bragos e ombros. onde dificultava muito
principalmente ao subir escadas. Apds o tratamento
com o medicamento (cinacalcete) melhorou bastante as
dores que tinha, e pudi perceber que ao subir escadas
onde havia maior dificuldades ja ndo tem mais dores
como antes. Consigo ate pisar com os pés retos no chao
sem mancar como antes porque tinha muita dor e
dormir melhor também.

15/11/2016

Profissional de Muito boa
saude

Sim, A necessidade de coleta de exame do PTH com
maior frequéncia para melhor acompanhamento nos
controles dos resultados dos exames.

No momento o que vem dificultando o
tratamento é a burocracia que eleva o tempo
de espera da medicagdo e retardando muito
o inicio do tratamento e com isso a doenca
vai progredindo e o paciente sofre com os
sintomas. Os resultados do tratamento
obtido ja no inicio sdo muito satisfatorios
evidenciados nos exames e também nos
relatos dos pacientes.
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15/11/2016

Profissional de Muito boa
saude

Sim, - DRC em TRS com niveis séricos de PTH acima de
300 pg/mL que ndo é corrigido apesar da dieta, didlise
adequada e do uso apropriado de quelantes de fésforo,
desde que os niveis séricos de calcio estiverem abaixo
de 10,2 mg/dl e niveis séricos de fosforo abaixo de 5,5
mg/dl; (600 pg/ml é um valor muito alto, estudos
recentes e robustos evidenciam que PTH acima de 300
pg/ml jd aumenta risco de morri mortalidade de forma
isolada).Tabela 2 — A dosagem sérica do PTH na DRC
Estagio 5D deveria ser trimestral. A Portaria 379 de
13/03/2014, ja determina que a dosagem de PTH para
pacientes em didlise seja trimestral. Além disso, é
exigéncia das Vigilancias Sanitarias locais que constem
no prontuario dos pacientes os resultados da dosagem
de PTH a cada 3 meses. Item 5.2 — Critérios de Inclusdo
para uso do Sevelamer — A exigéncia de se realizar 3
dosagens de fésforo sérico para dispensagao de
Sevelamer expde o paciente dialitico ao risco de
desenvolver calcificagdo vascular, doencga cardiovascular
e aumento da mortalidade. Nossa sugestdo é que o
sevelamer seja dispensado para os pacientes com
fésforo acima de 5,5mg/dL, uma vez que hé evidéncias
de que a manutencdo do fdsforo sérico elevado esta
associada a calcificagdo vascular e mortalidade.
Sugerimos também que o sevelamer seja o quelante de
fosforo obrigatdrio naqueles pacientes com calcificagao
vascular documentada em qualquer exame de imagem.
Item 5.4 e Item 5.5 — Nesses critérios de inclusdo hd a
recomendacdo de concentragdo de calcio no dialisato
de 2,5mEq/L. Nossa sugestdo é que essa recomendacdo
ndo seja um critério de inclusdo, pois a baixa
concentragao de calcio no dialisato pode agravar o
hiperparatiroidismo, como especificado no item 7.1.2-
Didlise, que esta de acordo com nossa argumentagao.
Item 5.5 — Critério de Inclusdo do Cinacalcete -
Sugerimos também contemplar aqueles pacientes com
DRC em TRS que apresentem niveis séricos de PTH
entre 600 e 800 pg/mL, com tendéncia de aumento, ou
seja, niveis séricos de PTH aumentando em 3 medidas
consecutivas mensal ou trimestral, que tenham calcio e
fosforo persistentemente elevados, que ndo permitam

- DRC em TRS com niveis séricos de PTH
acima de 300 pg/mL que ndo é corrigido
apesar da dieta, didlise adequada e do uso
apropriado de quelantes de fésforo, desde
que os niveis séricos de calcio estiverem
abaixo de 10,2 mg/dl e niveis séricos de
fosforo abaixo de 5,5 mg/dl; (600 pg/ml é um
valor muito alto, estudos recentes e robustos
evidenciam que PTH acima de 300 pg/ml ja
aumenta risco de morri mortalidade de
forma isolada).Tabela 2 — A dosagem sérica
do PTH na DRC Estagio 5D deveria ser
trimestral. A Portaria 379 de 13/03/2014, ja
determina que a dosagem de PTH para
pacientes em didlise seja trimestral. Além
disso, é exigéncia das Vigilancias Sanitdrias
locais que constem no prontudrio dos
pacientes os resultados da dosagem de PTH
a cada 3 meses. Item 5.2 — Critérios de
Inclusdo para uso do Sevelamer — A exigéncia
de se realizar 3 dosagens de fosforo sérico
para dispensacgdo de Sevelamer exp&e o
paciente dialitico ao risco de desenvolver
calcificagdo vascular, doenga cardiovascular e
aumento da mortalidade. Nossa sugestdo é
que o sevelamer seja dispensado para os
pacientes com fosforo acima de 5,5mg/dL,
uma vez que ha evidéncias de que a
manutenc¢do do fésforo sérico elevado esta
associada a calcificagdo vascular e
mortalidade. Sugerimos também que o
sevelamer seja o quelante de fésforo
obrigatério naqueles pacientes com
calcificagdo vascular documentada em
qualquer exame de imagem. Iltem 5.4 e Item
5.5 — Nesses critérios de inclusdo ha a
recomendacdo de concentrac¢do de calcio no
dialisato de 2,5mEq/L. Nossa sugestdo é que
essa recomendacdo ndo seja um critério de
inclusdo, pois a baixa concentragao de calcio
no dialisato pode agravar o
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o uso de calcitriol ou paricalcitol. Item 7.4 — Esquemas
de administragdo - Observamos que deve ter havido um
erro de digitacdo com relagdo a dose maxima de
4000mg de calcio elementar em adultos, quando
deveria ser dose maxima de carbonato de cdlcio. Item
7.4 — Esquemas de administragdo - Paricalcitol: dose
inicial 0,04-0,1 &#956;g/kg por sessdo de hemodialise
(trés vezes por semana). Ndo recomendar o calculo da
dose pelo nivel basal de PTH (pg/mL)/80 pois, se um
paciente com 50kg e outro com 80kg de peso corporal
tiverem o mesmo PTH, receberdo a mesma dose de
Paricalcitol. ltem 7.5 — Critérios de Interrupgéao -
Sugerimos que o texto seja redigido de forma mais
clara, pois a interrup¢do do tratamento do DMO-DRC
dificilmente ocorrerd, por ser uma complicagdo
permanente enquanto persistir o déficit de fungao
renal.Cinacalcete: Uso de cinacalcete mostrou em varios
estudos beneficio evidente quanto a redugao do PTH,
inclusive em pacientes com adengam de paratireoide
gue estavam aguardando paratireoidectomia. Limitar o
uso desta medicacdo apenas para PTH acima de 600
pg/ml n3o é o correto. Pacientes com PTH de 500pg/ml
apresentam elevada taxa de turnover ésseo com
calcificacdo extraisse e aumento de mortalidade.

hiperparatiroidismo, como especificado no
item 7.1.2-Didlise, que estd de acordo com
nossa argumentacdo. Item 5.5 — Critério de
Inclusdo do Cinacalcete - Sugerimos também
contemplar aqueles pacientes com DRC em
TRS que apresentem niveis séricos de PTH
entre 600 e 800 pg/mL, com tendéncia de
aumento, ou seja, niveis séricos de PTH
aumentando em 3 medidas consecutivas
mensal ou trimestral, que tenham calcio e
fosforo persistentemente elevados, que ndo
permitam o uso de calcitriol ou paricalcitol.
Item 7.4 — Esquemas de administragao -
Observamos que deve ter havido um erro de
digitagcdo com relagdo a dose maxima de
4000mg de calcio elementar em adultos,
quando deveria ser dose maxima de
carbonato de célcio. Item 7.4 — Esquemas de
administragdo - Paricalcitol: dose inicial 0,04-
0,1 &#956;g/kg por sessdo de hemodialise
(trés vezes por semana). Ndo recomendar o
calculo da dose pelo nivel basal de PTH
(pg/mL)/80 pois, se um paciente com 50kg e
outro com 80kg de peso corporal tiverem o
mesmo PTH, receberdo a mesma dose de
Paricalcitol. Item 7.5 — Critérios de
Interrupgao - Sugerimos que o texto seja
redigido de forma mais clara, pois a
interrupgao do tratamento do DMO-DRC
dificilmente ocorrerd, por ser uma
complicacdo permanente enquanto persistir
o déficit de fungdo renal.Cinacalcete: Uso de
cinacalcete mostrou em vdrios estudos
beneficio evidente quanto a redugdo do PTH,
inclusive em pacientes com adengam de
paratireoide que estavam aguardando
paratireoidectomia. Limitar o uso desta
medicagdo apenas para PTH acima de 600
pg/ml ndo é o correto. Pacientes com PTH de
500pg/ml apresentam elevada taxa de
turnover ésseo com calcificagdo extraisse e
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aumento de mortalidade.

15/11/2016  Profissional de Muito boa Sim, Uso de cinacalcet ser obrigatério para paciente
saude com niveis de PTHi entre 600 - 800 com tendéncia a
aumento.Liberacdo de Sevelamer sem necessidade de
trés medidas de fésforo maior 5,5
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Referéncia

15/11/2016

Profissional de Regular
saude

Sim, 1.Mabela 2 — A dosagem sérica do PTH na DRC
Estagio 5D deveria ser trimestral. A Portaria 379 de
13/03/2014, ja determina que a dosagem de PTH para
pacientes em didlise seja trimestral. Além disso, é
exigéncia das Vigilancias Sanitarias locais que constem
no prontudrio dos pacientes os resultados da dosagem
de PTH a cada 3 meses. 2.&em 5.2 — Critérios de
Inclusdo para uso do Sevelamer — A exigéncia de se
realizar 3 dosagens de fosforo sérico para dispensacao
de Sevelamer exp&e o paciente dialitico ao risco de
desenvolver calcificagdo vascular, doencga cardiovascular
e aumento da mortalidade. Nossa sugestdo é que o
sevelamer seja dispensado para os pacientes com
fésforo acima de 5,5mg/dL, uma vez que ha evidéncias
de que a manutencdo do fdsforo sérico elevado esta
associada a calcificacdo vascular e mortalidade.
Sugerimos também que o sevelamer seja o quelante de
fosforo obrigatdrio naqueles pacientes com calcificagdo
vascular documentada em qualquer exame de imagem.
3.Rkem 5.4 e Item 5.5 — Nesses critérios de inclusdo ha

a recomendacdo de concentragdo de célcio no dialisato
de 2,5mEq/L. Nossa sugestdo € que essa recomendacido
ndo seja um critério de inclusdo, pois a baixa
concentragdo de célcio no dialisato pode agravar o
hiperparatiroidismo, como especificado no item 7.1.2-
Dialise, que esta de acordo com nossa argumentacao.
4.Rem 5.5 — Critério de Inclusdo do Cinacalcete -
Sugerimos também contemplar aqueles pacientes com
DRC em TRS que apresentem niveis séricos de PTH
entre 600 e 800 pg/mL, com tendéncia de aumento, ou
seja, niveis séricos de PTH aumentando em 3 medidas
consecutivas mensal ou trimestral, que tenham cdlcio e
fosforo persistentemente elevados, que ndo permitam
o uso de calcitriol ou paricalcitol. 5.&#em 7.4 —
Esquemas de administragdo - Observamos que deve ter
havido um erro de digitacdo com relagdo a dose maxima
de 4000mg de calcio elementar em adultos, quando
deveria ser dose maxima de carbonato de cilcio.
6.Hem 7.4 — Esquemas de administracdo - Paricalcitol:
dose inicial 0,04-0,1 &#956;g/kg por sessa&#771;0 de
hemodia&#769;lise (tre&#770;s vezes por semana). Ndo

Minhas sugestdes sdo as mesmas da nossa
sociedade de Nefrologia
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recomendar o ca&#769;Iculo da dose pelo ni&#769;vel
basal de PTH (pg/mL)/80 pois, se um paciente com 50kg
e outro com 80kg de peso corporal tiverem o mesmo
PTH, receberdo a mesma dose de Paricalcitol. 7.Bem
7.5 — Critérios de Interrupgao - Sugerimos que o texto
seja redigido de forma mais clara, pois a interrupgao do
tratamento do DMO-DRC dificilmente ocorrerd, por ser
uma complicagdo permanente enquanto persistir o
déficit de fungdo renal.

15/11/2016  Profissional de Muito boa N3o
saude
15/11/2016  Profissional de Muito boa Ndo Sim quanto ao protocolo vejo que os

saude

pacientes em dialise peritoneal apesar de
todas as indica¢des para uso das medicac¢des
propostas tanto quanto os pacientes em
hemodialise esbarram na falta de
autorizacdo para uso de sevelamer o que é
simplesmente absurdo. Obrigando nds
médicos a doar o medicamento.
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Sim, Seguem comentdrios por itens e tabela.Tabela 2 -
A dosagem sérica do PTH na DRC Estagio 5D deveria ser
trimestral. A Portaria 379 de 13/03/2014, ja determina
que a dosagem de PTH para pacientes em didlise seja
trimestral. Além disso, é exigéncia das Vigilancias
Sanitarias locais que constem no prontudrio dos
pacientes os resultados da dosagem de PTH a cada 3
meses. Item 5.2 — Critérios de Inclusdo para uso do
Sevelamer — A exigéncia de se realizar 3 dosagens de
fosforo sérico para dispensagao de Sevelamer exp&e o
paciente dialitico ao risco de desenvolver calcificagdo
vascular, doenca cardiovascular e aumento da
mortalidade. Nossa sugestdo é que o sevelamer seja
dispensado para os pacientes com fésforo acima de
5,5mg/dL, uma vez que ha evidéncias de que a
manutencdo do fésforo sérico elevado estd associada a
calcificagdo vascular e mortalidade. Sugerimos também
gue o sevelamer seja o quelante de fésforo obrigatério
naqueles pacientes com calcificagdo vascular
documentada em qualquer exame de imagem. Item 5.4
e ltem 5.5 — Nesses critérios de inclusdo hd a
recomendacdo de concentragdo de calcio no dialisato
de 2,5mEq/L. Nossa sugestdo é que essa recomendacdo
ndo seja um critério de inclusdo, pois a baixa
concentracgdo de calcio no dialisato pode agravar o
hiperparatiroidismo, como especificado no item 7.1.2-
Didlise, que esta de acordo com nossa argumentagao.
Item 5.5 — Critério de Inclusdo do Cinacalcete -
Sugerimos também contemplar aqueles pacientes com
DRC em TRS que apresentem niveis séricos de PTH
entre 600 e 800 pg/mL, com tendéncia de aumento, ou
seja, niveis séricos de PTH aumentando em 3 medidas
consecutivas mensal ou trimestral, que tenham calcio e
fosforo persistentemente elevados, que ndo permitam
o uso de calcitriol ou paricalcitol. Item 7.4 — Esquemas
de administragdo - Observamos que deve ter havido um
erro de digitacdo com relagdo a dose maxima de
4000mg de calcio elementar em adultos, quando
deveria ser dose maxima de carbonato de calcio. Item
7.4 — Esquemas de administracdo - Paricalcitol: dose
inicial 0,04-0,1 &#956;g/kg por sessdo de hemodialise

aspecto?
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(trés vezes por semana). Ndo recomendar o calculo da
dose pelo nivel basal de PTH (pg/mL)/80 pois, se um
paciente com 50kg e outro com 80kg de peso corporal
tiverem o mesmo PTH, receberdo a mesma dose de
Paricalcitol. ltem 7.5 — Critérios de Interrup¢éao -
Sugerimos que o texto seja redigido de forma mais

clara, pois a interrupgdo do tratamento do DMO-DRC
dificilmente ocorrerd, por ser uma complicagdo
permanente enquanto persistir o déficit de fungdo renal.
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Profissional de Regular
saude
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Sim, Tabela 2 — A dosagem sérica do PTH na DRC Estagio
5D deveria ser trimestral. A Portaria 379 de
13/03/2014, ja determina que a dosagem de PTH para
pacientes em didlise seja trimestral. Além disso, é
exigéncia das Vigilancias Sanitarias locais que constem
no prontudrio dos pacientes os resultados da dosagem
de PTH a cada 3 meses. Item 5.2 — Critérios de Inclusdo
para uso do Sevelamer — A exigéncia de se realizar 3
dosagens de fésforo sérico para dispensacao de
Sevelamer expde o paciente dialitico ao risco de
desenvolver calcificagdo vascular, doencga cardiovascular
e aumento da mortalidade. Nossa sugestdo é que o
sevelamer seja dispensado para os pacientes com
fésforo acima de 5,5mg/dL, uma vez que ha evidéncias
de que a manutencdo do fdsforo sérico elevado esta
associada a calcificacdo vascular e mortalidade.
Sugerimos também que o sevelamer seja o quelante de
fosforo obrigatdrio naqueles pacientes com calcificagdo
vascular documentada em qualquer exame de imagem.
Iltem 5.4 e Item 5.5 — Nesses critérios de inclusdo ha a
recomendacdo de concentragdo de calcio no dialisato
de 2,5mEq/L. Nossa sugestdo € que essa recomendacido
ndo seja um critério de inclusdo, pois a baixa
concentragdo de célcio no dialisato pode agravar o
hiperparatiroidismo, como especificado no item 7.1.2-
Dialise, que esta de acordo com nossa argumentacao.
Item 5.5 — Critério de Inclusdo do Cinacalcete -
Sugerimos também contemplar aqueles pacientes com
DRC em TRS que apresentem niveis séricos de PTH
entre 600 e 800 pg/mL, com tendéncia de aumento, ou
seja, niveis séricos de PTH aumentando em 3 medidas
consecutivas mensal ou trimestral, que tenham cdlcio e
fosforo persistentemente elevados, que ndo permitam
o uso de calcitriol ou paricalcitol. tem 7.4 — Esquemas
de administracdo - Observamos que deve ter havido um
erro de digitacdo com relagdo a dose maxima de
4000mg de calcio elementar em adultos, quando
deveria ser dose maxima de carbonato de cdlcio. Item
7.4 — Esquemas de administracdo - Paricalcitol: dose
inicial 0,04-0,1 &#956;g/kg por sessa&#771;0 de
hemodia&#769;lise (tre&#770;s vezes por semana). Ndo

aspecto?
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recomendar o ca&#769;Iculo da dose pelo ni&#769;vel
basal de PTH (pg/mL)/80 pois, se um paciente com 50kg
e outro com 80kg de peso corporal tiverem o mesmo
PTH, receberdo a mesma dose de Paricalcitol. ltem 7.5 —
Critérios de Interrupgdo - Sugerimos que o texto seja
redigido de forma mais clara, pois a interrupgao do
tratamento do DMO-DRC dificilmente ocorrerd, por ser
uma complicagdo permanente enquanto persistir o
déficit de fungdo renal.

aspecto?

15/11/2016

Profissional de Muito boa
saude

Nao

15/11/2016

Profissional de Muito ruim
saude

Sim, O carbonato de calcio deve ser proscrito para
controle do fosforo visto que aumenta a mortalidade
pela calcificagdo vascular consequente, isso ja
evidenciado em diversos estudosO sevelamer deve ser
disponibilizado para controle do fosforo visto que essa é
a unica droga disponivel para esse fim. A dieta de
restricdo ampla de fosforo agrava a desnitricdo dos
pacientesA concentragdo de calcio no dialisato deve ser
individualizada e guiada pelo PTH visto o risco de
agaravamento do hiperparatiroidismo em
concentragdes baixas de calcioO cianacalcete tem se
mostrado uma arma importante para controle de pth
em pacientes dialiticos e transplantados, principalmente
nos pacientes que ndo temo condigdes clinicas de
submeter-se a paratiroidectomia. Deve ser indicado em
PTH acima de 6000 tratamento uma vez indicado o
paciente deve ter acesso continuo aos medicamento
visto que a melhora é dependente da medicagdo e sua
interrupgao agravara o quadro clinico

15/11/2016

Profissional de Muito boa
saude

Nao
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15/11/2016  Profissional de Boa Sim, Acredito que PTH deva ser dosado A dosagem maxima referida de calcio estd
saude trimestralmente, uma vez que ndo se concebe que o incorreta.

resultado, ou ndo ,de qualquer tratamento ndo deve
ser avaliado a cada 6 meses. O uso de banho de calcio a
2,5mEq para controle da hipercalcemia ndo pode ser
utilizado em pacientes com HPTS , ja que causaria piora
dos niveis de PTH. Sevelamer deveria ser o quelante
indicado a todos os pacientes com calcificagao vascular
independente dos niveis de calcio. Cinacalcete deveria
ser indicado a todos os pacientes com HPTS sem
resposta ou com contra-indicacdo ao uso de calcitriol. A
dosagem de vitamina d deveria ser inclusa nos
protocolos de exames cobertos pelo SUS.

16/11/2016  Profissional de Muito boa Sim, Liberacdo de Sevelamer para paciente com fosforo
saude > 5,5, com uma medida ja sendo suficiente, visto a
evolucdo dos pacientes portadores de DRC em dialise -
reducdo da fosfaturia e consequentemente
hiperfosfatemia;Liberacdo da medicacdo Cinacalcete
para aqueles com PTH > 500 com hipercalcemia e
hiperfosfatemia refratarias as medidas disponiveis;

16/11/2016  Profissional de Boa Sim, dispensar sevelamer para pacientes com fosforo dispensar sevelamer para pacientes com
saude acima de 5.5 e nao exigir 3 dosagens.a coleta do pth no  fosforo acima de 5.5 e nao exigir 3
minimo trimestral e nao semestral;ndo ser critério o uso dosagens.a coleta do pth no minimo
de banho calcio a 2.5usar o Paricalcitol com a dose por  trimestral e nao semestral;ndo ser critério o
kilo de peso e nao em relacdo ao valor pth uso de banho célcio a 2.5usar o Paricalcitol
com a dose por kilo de peso e nao em
relagdo ao valor pth
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16/11/2016  Profissional de Boa Sim, Item 5.4 e Item 5.5 — Nesses critérios de inclusdo
saude ha a recomendacdo de concentragdo de célcio no

dialisato de 2,5mEq/L. Nossa sugestdo é que essa
recomendacdo ndo seja um critério de inclusdo, pois a
baixa concentragdo de calcio no dialisato pode agravar o
hiperparatiroidismo, como especificado no item 7.1.2-
Dialise, que esta de acordo com nossa argumentagao.
Item 5.5 — Critério de Inclusdo do Cinacalcete -
Sugerimos também contemplar aqueles pacientes com
DRC em TRS que apresentem niveis séricos de PTH
entre 600 e 800 pg/mL, com tendéncia de aumento, ou
seja, niveis séricos de PTH aumentando em 3 medidas
consecutivas mensal ou trimestral, que tenham cdlcio e
fosforo persistentemente elevados, que ndo permitam
o uso de calcitriol ou paricalcitol.

16/11/2016  Profissional de Muito ruim Sim, Dosagem pth tem que ser trimestral.Calcio no
saude dialisato 2,5 piora desfechos de disturbio mineral e
6sseo.Dose de paricalcitol tem que ser por peso.Dose
maxima de calcio estd errada. Deveria der 4000mg de
carbonato de célcio e ndo de calcio elementar.
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16/11/2016  Profissional de Boa Sim, 01- Tabela 2 — A dosagem sérica do PTH na DRC
saude Estagio 5D deveria ser trimestral. A Portaria 379 de

13/03/2014, ja determina que a dosagem de PTH para
pacientes em didlise seja trimestral. Além disso, é
exigéncia das Vigilancias Sanitarias locais que constem
no prontudrio dos pacientes os resultados da dosagem
de PTH a cada 3 meses. 02- Item 5.2 — Critérios de
Inclusdo para uso do Sevelamer — A exigéncia de se
realizar 3 dosagens de fosforo sérico para dispensacao
de Sevelamer exp&e o paciente dialitico ao risco de
desenvolver calcificagdo vascular, doencga cardiovascular
e aumento da mortalidade. Nossa sugestdo é que o
sevelamer seja dispensado para os pacientes com
fésforo acima de 5,5mg/dL, uma vez que ha evidéncias
de que a manutencdo do fdsforo sérico elevado esta
associada a calcificagdo vascular e mortalidade. Sugero
também que o sevelamer seja o quelante de fésforo
obrigatdrio naqueles pacientes com calcificacdo
vascular documentada em qualquer exame de imagem.
03- Item 5.4 e Item 5.5 — Nesses critérios de inclusdo ha
a recomendacdo de concentragdo de célcio no dialisato
de 2,5mEq/L. A sugestdo € que essa recomendac¢do ndo
seja um critério de inclusdo, pois a baixa concentracdo
de calcio no dialisato pode agravar o
hiperparatiroidismo, como especificado no item 7.1.2-
Dialise, que esta de acordo com nossa argumentacao.
04- Item 5.5 — Critério de Inclusdo do Cinacalcete -
Sugero também contemplar aqueles pacientes com DRC
em TRS que apresentem niveis séricos de PTH entre 600
e 800 pg/mL, com tendéncia de aumento, ou seja, niveis
séricos de PTH aumentando em 3 medidas consecutivas
mensal ou trimestral, que tenham calcio e fésforo
persistentemente elevados, que ndo permitam o uso de
calcitriol ou paricalcitol. 05- Item 7.4 — Esquemas de
administracdo - Deve ter havido um erro de digitacao
com relagdo a dose maxima de 4000mg de calcio
elementar em adultos, quando deveria ser dose maxima
de carbonato de célcio. 06- Item 7.4 — Esquemas de
administracdo - Paricalcitol: dose inicial 0,04-0,1
&#956;g/kg por sessa&#771;0 de hemodia&#769;lise
(tre&#770;s vezes por semana). Ndo recomendar o
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ca&#769;Iculo da dose pelo ni&#769;vel basal de PTH
(pg/mL)/80 pois, se um paciente com 50kg e outro com
80kg de peso corporal tiverem o mesmo PTH, receberdo
a mesma dose de Paricalcitol. 07- Item 7.5 — Critérios de
Interrupgdo - Sugero que o texto seja redigido de forma
mais clara, pois a interrupgao do tratamento do DMO-
DRC dificilmente ocorrera, por ser uma complicagao
permanente enquanto persistir o déficit de fungdo renal.

16/11/2016  Profissional de Boa N3o
saude

16/11/2016  Profissional de Muito boa N3o
saude
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16/11/2016

Profissional de Regular
saude

Sim, Antes de mais nada gostaria de parabenizar o
grupo que redigiu o relatdrio, pois essa é uma das areas
mais dificeis de se tratar na Nefrologia e que mais
causam morbidade e aumento de mortalidade nos
pacientes portadores de DRC. Abaixo seguem algumas
consideracdes que julgamos validas:1. A ultima portaria
que rege a HD recomenda que a dosagem de PTH seja
trimestral;2. A recomendacgdo de utilizagdo de dialisato
com concentragdo de calcio de 2,5 mEg/L é um tanto
temerdria, pois pode desencadear elevagdo nos niveis
de PTH (piora do hiperparatireoidismo - HPT). Como ja
temos dificuldade em tratar o grande niumero de
pacientes com HPT secunddrio atualmente, imaginem
se esse numero aumentar;3. O Cinacalcete é uma
importante ferramenta tarapéutica para tratamento do
HPT secundario. Sabidamente ele reduz os niveis de PTH
e melhora sintomas. Infelizmente os trabalhos ndo
conseguiram documentar um impacto significativo em
mortalidade. No entanto, o fato de ndo reduzir
mortalidade ndo significa que ndo tem utilidade.
Imaginem uma pessoa que tem dor dssea cronica e que
melhora com uso de tal medicamento!4. Os melhores
resultados com uso de Cinacalcete sdo nas situagdes em
gue o PTH ainda ndo esta absurdamente elevado, pois
as paratireoides ainda ndo estdo auténomas.
Acreditamos que pacientes com PTH acima de 600
pg/mL ja se beneficiariam do medicamento (essa é a
pratica em outros paises que ja o utilizam ha alguns
anos);5. O paricalcitol também é outra medicagdo Util
no tratamento do HPT secundario, mas que
infelizmente ndo estd disponivel para a populagdo
dialitica do SUS no Brasil. Ele tem a vantagem, quando
comparado ao calcitriol, de ndo causar tanta
hipercalcemia e, sobretudo, hiperfosfatemia.6. Um dos
itens do relatdrio do Conitec que me causou certa
preocupacao foi tépico sobre os critérios de
interrupcdo dos medicamentos. Na pratica clinica diaria
sabemos que os portadores de DMO-DRC raramente
ficardo totalmente livres do uso de quelantes de
fésforo, calcitriol e/ou analogos e/ou cinacalcete, pois a
suspensao de tais medicamentos implica no retorno da

Clique aqui
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doencga;7. Por fim, cada vez mais se evidencia o papel
deletério do fésforo na fisiopatologia do HPT
secundario. Antes mesmo dos seus niveis se elevarem
na corrente sanguinea, ja ha um aumento significativo
de FGF-23, o que se associa a desfechos
cardiovasculares negativos. Portanto, indicar uso de
quelantes de fésforo apenas apds 3 dosagens
consecutivas detectando hiperfosfatemia implicaria em
perda de tempo de tratamento.Atenciosamente,Prof.
Dr. Rodrigo Azevedo de Oliveira
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Sim, Tabela 2 — A dosagem sérica do PTH na DRC Estagio
5D deveria ser trimestral. A Portaria 379 de
13/03/2014, ja determina que a dosagem de PTH para
pacientes em didlise seja trimestral. Além disso, é
exigéncia das Vigilancias Sanitarias locais que constem
no prontudrio dos pacientes os resultados da dosagem
de PTH a cada 3 meses. Item 5.2 — Critérios de Inclusdo
para uso do Sevelamer — A exigéncia de se realizar 3
dosagens de fésforo sérico para dispensacao de
Sevelamer expde o paciente dialitico ao risco de
desenvolver calcificagdo vascular, doencga cardiovascular
e aumento da mortalidade. Nossa sugestdo é que o
sevelamer seja dispensado para os pacientes com
fésforo acima de 5,5mg/dL, uma vez que ha evidéncias
de que a manutencdo do fdsforo sérico elevado esta
associada a calcificacdo vascular e mortalidade.
Sugerimos também que o sevelamer seja o quelante de
fosforo obrigatdrio naqueles pacientes com calcificagdo
vascular documentada em qualquer exame de imagem.
Iltem 5.4 e Item 5.5 — Nesses critérios de inclusdo ha a
recomendacdo de concentragdo de calcio no dialisato
de 2,5mEq/L. Nossa sugestdo € que essa recomendacido
ndo seja um critério de inclusdo, pois a baixa
concentragdo de célcio no dialisato pode agravar o
hiperparatiroidismo, como especificado no item 7.1.2-
Dialise, que esta de acordo com nossa argumentacao.
Item 5.5 — Critério de Inclusdo do Cinacalcete -
Sugerimos também contemplar aqueles pacientes com
DRC em TRS que apresentem niveis séricos de PTH
entre 600 e 800 pg/mL, com tendéncia de aumento, ou
seja, niveis séricos de PTH aumentando em 3 medidas
consecutivas mensal ou trimestral, que tenham cdlcio e
fosforo persistentemente elevados, que ndo permitam
o uso de calcitriol ou paricalcitol. tem 7.4 — Esquemas
de administracdo - Observamos que deve ter havido um
erro de digitacdo com relagdo a dose maxima de
4000mg de calcio elementar em adultos, quando
deveria ser dose maxima de carbonato de cdlcio. Item
7.4 — Esquemas de administracdo - Paricalcitol: dose
inicial 0,04-0,1 &#956;g/kg por sessa&#771;0 de
hemodia&#769;lise (tre&#770;s vezes por semana). Ndo

aspecto?
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recomendar o ca&#769;Iculo da dose pelo ni&#769;vel
basal de PTH (pg/mL)/80 pois, se um paciente com 50kg
e outro com 80kg de peso corporal tiverem o mesmo
PTH, receberdo a mesma dose de Paricalcitol. ltem 7.5 —
Critérios de Interrupgdo - Sugerimos que o texto seja
redigido de forma mais clara, pois a interrupgao do
tratamento do DMO-DRC dificilmente ocorrerd, por ser
uma complicagdo permanente enquanto persistir o
déficit de fungdo renal.

16/11/2016  Profissional de Muito boa N3o
saude

16/11/2016  Profissional de Muito boa N3o
saude

16/11/2016  Grupos/associa Boa
¢do/organizaca
o de pacientes

Sim, Com relacdo a realizacdo de exames de PTH
acreditamos ser importante a inclusdo do que ja prevé
outras portarias sobre a dosagem de 3 em 3 meses para
melhor acompanhamento da evolugdo da doenga.
Outro fator a acrescentar seria a questdo de que as
novas tecnologias fossem administradas em PTH acima
de 500 disponibilizando ambos medicamentos:
paricalcitol e cloridrato de cinacalcet, considerando a
individualidade dos pacientes que deve ser
administrada por seu nefrologista.

Considerar a urgéncia do protocolo ja
atrasado em relagdo ao processo de
incorporagdo, haja vista as centenas de
pacientes que sofrem além de enfrentar as
dificuldades da patologia ainda precisam
conviver com dores dsseas acentuadas e
cirurgias desnecessarias. Ressaltamos entdo
o apelo que o presente protocolo seja
finalizado o quanto antes.

16/11/2016  Grupos/associa Boa
¢do/organizaca
o de pacientes

Sim, Considerando a proximidade com diversos
pacientes devido as finalidades da associagao, e
sabedores da angustia vivida pelos pacientes renais com
hiperparatireoidismo secundario, sugerimos que os
medicamentos elencados no PCDT sejam dispostos a
utilizacdo dos nefrologistas conforme particularidades
de cada paciente e que estes ndo necessitem atingir
nivel sérico de PTH de 600 para receber o tratamento
adequado. Além disso, gostariamos de acrescentar a
necessidade de dosagem de PTH a cada 3 meses,
conforme portaria 389 do MS, para que se houver
progressao da doenga esta seja acompanhada.

Em nosso quadro da equipe multiprofissional
possuimos advogado, este tem recebido
diversas prescricdes médicas para ajuizar
acGes de medicamento de alto custo (como
os citados no PCDT) o que, ao fim do
processo, tem onerado o erario visto a
necessidade de compra direta. Nesse
sentido, a partir da incorporacdo e
distribuicdo destes havera uma farmaco-
economia, além de impactar na qualidade de
vida do paciente, morbidade e mortalidade,
bem como pode possibilitar o transplante,
que é o melhor tratamento ao renal.
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16/11/2016  Paciente Boa Sim, Por ser paciente renal transplantado me preocupa
a questdo do PTH por ter acompanhado o sofrimento de
varios colegas de hemodidlise e, principalmente porque
o transplante ndo é cura, é tratamento, e posso voltar a
fazer hemodialise um dia, necessitando dos
medicamentos elencados no PCDT. Acompanhei o
sofrimento de colegas em hemodidlise durante o tempo
em que fiz o tratamento e pude perceber a dificuldade
de locomogdo que estes passam, a angUstia e a
mortalidade de renais que tinham PTH elevado.

16/11/2016 Paciente Boa Sim, Tenho observado pacientes renais com auséncia ao O ministério através da CONITEC possui o
tratamento do hiperparatireoidismo secundario em conhecimento da gravidade do hiperpara,
funcdo do desconhecimento e pela indisponibilidade pois quando da aprovagao por unanimidade
dos medicamentos hoje disponiveis e ja incorporados dos medicamentos mencionados contou com
como o Paricalcitol e cloridrato de cinacalcet. Logo a presenca de especialista.Diante ao exposto

temos a necessidade do acompanhamento sistémicoa  se faz necessario solucionar tal pendéncia
cada 03 meses, e seus niveis devem ser tratados a partir coletiva para com os renais do Brasil, desde
de 500 de PTH.Vale lembrar que ja temos varios 2015 quando da portaria.

medicamentos genéricos que atendam aos Disturbios

Osseo dos renais.Finalmente ressaltar a importancia da

prescricdo médica, conhecimento técnico,

individualidade do paciente a partir do PCDT.

16/11/2016  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente

16/11/2016  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente

16/11/2016  Paciente Muito boa N3o

16/11/2016 Paciente Muito boa N3o

16/11/2016  Familiar, Muito boa Nao Muitos pacientes estdo morrendo por falta
amigo ou da indisponibilidade do medicamento.
cuidador de
paciente
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16/11/2016  Profissional de Ruim Sim, O uso de CALCIMIMETICOS, de acordo com a Dosagem de PTH deveria ser trimestrial,
saude literatura vigente deve ser naqueles com PTH acima de
300 pg/ml sem condi¢des de uso de
Calcitriol/Paricalcitol mesmo apds otimizagdo de dialise
e ajuste de dieta e quelantes (i.e Hiperfosfatemia). Seria
um desperdicio de verba aguardar pacientes atingirem
PTH acima de 800 e assim necessitarem de doses mais
elevadas de medicagdo sendo que poderia ser
controlado com 1 ou 2 comprimidos dia.
Economicamente é vidvel e inteligente.
16/11/2016  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
16/11/2016 Paciente Boa N3o
16/11/2016  Profissional de Muito boa N3o
saude
16/11/2016  Profissional de Boa Sim, 1- Dosagem trimestral do PTH na DRC Estagio 5D 1- Precisamos da dosagem trimestral do PTH
saude para um bom acompanhamento clinica do tratamento.  na DRC Estagio 5D para um bom
acompanhamento clinica do tratamento. 2-
Utilizar o carbonato de célcio como opgdo de
quelante de fésforo atrapalha muito o
tratamento dos pacientes com os ativadores
de receptores de vit D, pois a hipercalcemia
pode ocorrer com maior frequencia. O ideal
seria que para todo paciente em tratamento
com os ativadores de receptor de vit D
recebessem como quelante de fésforo o
Sevelamer. Lambrando que numa situagdo
de controle do fésforo com o quelante a
base de calcio e a consequente ocorréncia de
hipercalcemia o Unico tratamento restante
seria o Cinacalcete.
16/11/2016  Paciente Muito boa Nao
17/11/2016  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
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17/11/2016

Profissional de Muito ruim
saude

ja é um grande sofrimento para os pacientes
doentes cronicos lidar com a doenga dssea,
DRC, o governo precisa ajudar a amenizar
esse sofrimento com propostas positivas e
ndo negativas como é o caso dessa proposta
PCDT. A grande maioria ndo tem condi¢des
de custear essas medicacGes e sabemos que
o governo sé busca redugdo de custos sem
se preocupar com a saude do brasileiro. Sou
contra essa proposta pois trabalho na saude
e sei como é dificil o tratamento de didlise e
o drama que vivem com os desequilibrios
0sseos.

17/11/2016

Interessado Muito boa

no tema

A necessidade de melhoria na qualidade de
vida do paciente proposta pela medicagdo..E
também falta de acesso do paciente ao
medicamento.. Tanto pelo valor cobrado
pelo medicamento,Quanto pelo dificuldade
de aquisicao .

17/11/2016

17/11/2016

Paciente Muito boa

Paciente Muito boa

N&o sou leigo no assunto sei que vai me
benificiar caso venha precisar no futuro sou
Renal Cronico..

Sou Paciente Renal cronico ,Ainda ndo
precisando da medicagdo mas contribuindo
pois sabemos da dificuldade encontrada pra
aquisicdo do mesmo .

17/11/2016

Paciente Muito boa

Sou paciente Renal Cronico, ndo em uso da
medicacdo mas colaborando com a consulta
Publica por necessidade previa.. Obs: Valor
exorbitante da medicagdo e dificuldade em
aquisicao.

17/11/2016

Profissional de Muito boa
saude

Sim, Reduzir o pth para 300, com tendéncia a elevagao.

E muito importante o Cinacalcete para evitar
as complicagdes cardiacas e motoras dos
pacientes. E preciso que regulariza a
incorporagdo para que facilikte o acesso dos
pacientes a droga.

Pagina 24 de 58



Dt. contrib.

Contribuiu
como

O que vocé achou desta proposta
de protocolo ou diretriz?

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma
informacao ao texto? Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia
aspecto?

17/11/2016  Paciente Muito boa Ndo Paciente Renal Cronico, por enquanto ainda
ndo precisando da medica¢do , mas
colaborando com a consulta publica por
provavelmente vir a precisar e vendo a
dificuldade de aquisicao ...

17/11/2016  Paciente Muito boa Nao Paciente Renal cronico com necessidade do
medicac¢do entrando com solicitagdo junto a
defensoria Publica , vendo a dificuldade
contribuo com a consulta publica, valor
muito alto da medicagdo, sendo na maioria
das vezes ndés pacientes aposentados com
renda muito baixa .

17/11/2016 Paciente Boa N3o

17/11/2016  Profissional de Muito boa Sim, reduzir o PTH inicial para 300 com tendencia a é importante a incorporacdo para melhorar o

saude elevagao. acesso dos pacientes ao Cinacalcete

17/11/2016  Profissional de Regular Sim, gostaria que mudasse o nivel sérico do PTH de 800 so lembrar que sera necessario

saude pc/ml como critérios de inclusdo, para niveis inferiores ~ acompanhamento laboratorial mais
e/ou niveis elevados com aumento progressivo. frequente do PTH, idealmente de forma
trimestral.

17/11/2016  Profissional de Regular Sim, sim devido ser o mimpara ser um medicamento Os pacientes quando iniciam o tratamento o

saude preventivo para o PTH ndo elevar, os pacientes PTH esta muito elevado e assim o resultado
deveriam iniciar o tratamento logo no inicio do ndo né satisfatério. Muito importante iniciar
tratamento dialitico e ndo quando PTH estiver acima de logo no inicio ; quando o PTH estiver na taxa
800. minima.
17/11/2016  Profissional de Regular Sim, Item 5.2 — Critérios de Inclusdo para uso do Sugerimos também contemplar aqueles

saude

Sevelamer — A exigéncia de se realizar 3 dosagens de
fosforo sérico para dispensacdo de Sevelamer expGe o
paciente dialitico ao risco de desenvolver calcificagcdo
vascular, doenca cardiovascular e aumento da
mortalidade. Nossa sugestdo é que o sevelamer seja
dispensado para os pacientes com fésforo acima de
5,5mg/dL, uma vez que hd evidéncias de que a
manutencgao do fésforo sérico elevado estd associada a
calcificacdo vascular e mortalidade. Sugerimos também
gue o sevelamer seja o quelante de fésforo obrigatério
naqueles pacientes com calcificagado vascular
documentada em qualquer exame de imagem.

pacientes com DRC em TRS que apresentem
niveis séricos de PTH entre 600 e 800 pg/mL,
com tendéncia de aumento, ou seja, niveis
séricos de PTH aumentando em 3 medidas
consecutivas mensal ou trimestral, que
tenham calcio e ou fosforo persistentemente
elevados, que ndo permitam o uso de
calcitriol ou paricalcitol.
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17/11/2016  Profissional de Muito boa Ndo
saude
17/11/2016  Paciente Muito boa Sim, Gostaria de dizer que tomo esse remédio e meu Que precisamos desde remédio porque sem

PTH cedeu abaixo entdo a eficacia do remédio e
comprovada por nois pacientes

ele temos dores dsseas e até alguns
pacientes ja foram pra cadeira de rodas por
causa do PTH alto entdo é suma importancia
0 governo manter esse remédio

18/11/2016  Profissional de Boa N3o
saude

18/11/2016  Profissional de Muito boa Ndo Em meu trabalho de psicéloga com pacientes
salde renais cronicos percebo a importancia para

os pacientes, em especifico os com disturbiio
mineral ésseo, da medicagdo proveniente do
Estado. Tal importancia se justifica pela
necessidade clinica de uso desses
medicamentos bem como, pela condicdao
sécioecon6mica dos pacientes, que em sua
maioria é baixa e de outra forma ndo teriam
acesso a medicagdo. Assim também, no
contato didrio com tais pacientes, é possivel
perceber os relatos dos beneficios clinicos da
medicacdo efetivando uma melhora na
gualidade de vida do paciente de forma
global.

18/11/2016  Profissional de Muito boa
saude

18/11/2016  Paciente Boa

Sim, Critério de inclusdo para uso do CINACALCET de
PTH ACIMA DE 600pg/Ml e ndo 800Pg/MI

Doenca 6sse do renal cronico é
incapacitante, com impacto social
significativo, aumenta risco cardiovascular
além do carater de dor cronica grave e
incapacitante

Sou paciente renal crénico ha 22 anos e a
maior dificuldade é conseguir algumas
medicac¢des para a DMO, como o Cinacalcet
e Alfacalcidol(injetavel). No mais essa é uma
excelente iniciativa!
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18/11/2016  Paciente Muito boa Nao Preciso da medicagdo e necessito que ela
continue sendo oferecida pelo governo, pois
preciso dela para minha saide e minhas
condicGes financeiras ndo me permitem
comprar.

18/11/2016  Familiar, Muito boa Sim, Em razado do alto custo da medicagdo q pra grande
amigo ou maioria é inviavel a iniciativa e de grande valia
cuidador de
paciente

18/11/2016  Paciente Muito boa Nao Paciente Renal cronico B24, Por enquanto
ndo usando medicagdo,Mas contribuindo por
ver a dificuldade de aquisi¢ao pelo valor
que é alto e pela burocracia enfrentada,
tendo que recorremos a defensoria publica
mesmo assim tendo as vezes processo
indeferido .

18/11/2016  Paciente Muito boa N3o Paciente Renal cronico, contribuindo com a
consulta publica ,Por ver a dificuldade de
aquisicao da medicag¢do em questao, pelo
valor que é muito alto e pela burocracia
enfrentada..Sendo necessdario apelacdo a
defensoria publica

18/11/2016 Paciente Muito boa Nao Paciente Renal Cronico, Nao fazendo uso da
medica¢do em questdo, mas contribuindo
com a consulta publica por ver nossos
companheiro de hemodialise tendo
dificuldades pra aquisi¢ao e tento grande
necessidade e ndo conseguindo mesmo via
defensoria publica.

18/11/2016  Profissional de Regular Sim, Os niveis de PTH para inicio do tratamento estao
saude muito elevados. Isso faz com que o paciente tenha
menor resposta ao tratamento e que ja tenha
alteragdes muitas vezes irreversiveis relacionadas.A
necessidade de mais de um exame de eletrdlitos
alterados atrasa o inicio do tratamento.

18/11/2016  Profissional de Boa Nao
salde
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18/11/2016  Profissional de Muito boa Sim, item 5.2 SUGIRO INCLUIR SEVELAMER COM
saude FOSFORO ACIMA DE 5,5MG/DL E NAO ESPERAR 3

DOSAGENS CONSECUTIVAS.item5.5 SUGIRO TAMBEM A
DISPENSAGAO DE CINECALCETE QUANDO PTH ESTIVER
NA FAIXA DE 600-800PG/ML E COM CALCIO E FOSFORO
ELEVADOS, QUE IMPEDEM O USO DE CALCITRIOL

18/11/2016 Paciente Muito boa Nao 0s pacientes renais precisam dessa
medicagdo na rede SUS
18/11/2016  Profissional de Muito boa N3o
saude
18/11/2016  Profissional de Muito boa Nao Quero colaborar pois vejo pacientes que
saude precisam e ndao podem comprar este

medicamento.
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18/11/2016

Profissional de Muito boa
saude

Sim, Inicialmente gostaria de parabenizar a Conitec /
Ministério da Saude pela iniciativa de atualizar e
substituir os 2 PCDTs sobre o DMO-DRC, a saber,
Hiperfosfatemia e Osteodistrofia renal.Apds uma leitura
detalhada do PCDT sob consulta publica, esse
Departamento vem respeitosamente sugerir algumas
mudancas, além de adicionar alguns itens considerados
relevantes, visando melhor adequar o tratamento dessa
grave e frequente complicagdo dos pacientes com DRC.
1- Tabela 2 — A dosagem sérica do PTH na DRC Estagio
5D deveria ser trimestral. A Portaria 379 de
13/03/2014, ja determina que a dosagem de PTH para
pacientes em dialise seja trimestral. Além disso, é
exigéncia das Vigilancias Sanitarias locais que constem
no prontudrio dos pacientes os resultados da dosagem
de PTH a cada 3 meses. 2- Item 5.2 — Critérios de
Inclusdo para uso do Sevelamer — A exigéncia de se
realizar 3 dosagens de fosforo sérico para dispensacao
de Sevelamer expGe o paciente dialitico ao risco de
desenvolver calcificagdo vascular, doenca cardiovascular
e aumento da mortalidade. Nossa sugestdo é que o
sevelamer seja dispensado para os pacientes com
fosforo acima de 5,5mg/dL, uma vez que ha evidéncias
de que a manutencdo do fosforo sérico elevado esta
associada a calcificacdo vascular e mortalidade.
Sugerimos também que o sevelamer seja o quelante de
fosforo obrigatdrio naqueles pacientes com calcificagao
vascular documentada em qualquer exame de imagem.
3-Item 5.4 e Iltem 5.5 — Nesses critérios de inclusdo hd a
recomendacdo de concentragdo de calcio no dialisato
de 2,5mEq/L. Nossa sugestdo é que essa recomendac¢do
ndo seja um critério de inclusao, pois a baixa
concentragdo de calcio no dialisato pode agravar o
hiperparatiroidismo, como especificado no item 7.1.2-
Dialise, que esta de acordo com nossa argumentacao. 4-
Item 5.5 — Critério de Inclusdo do Cinacalcete -
Sugerimos também contemplar aqueles pacientes com
DRC em TRS que apresentem niveis séricos de PTH
entre 600 e 800 pg/mL, com tendéncia de aumento, ou
seja, niveis séricos de PTH aumentando em 3 medidas
consecutivas mensal ou trimestral, que tenham calcio e
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fosforo persistentemente elevados, que ndo permitam
o uso de calcitriol ou paricalcitol. 5- Item 7.4 —
Esquemas de administragdo - Observamos que deve ter
havido um erro de digitagdo com relagao a dose maxima
de 4000mg de calcio elementar em adultos, quando
deveria ser dose maxima de carbonato de célcio. 6- Item
7.4 — Esquemas de administracdo - Paricalcitol: dose
inicial 0,04-0,1 &#956;g/kg por sessdo de hemodialise
(trés vezes por semana). Ndo recomendar o célculo da
dose pelo nivel basal de PTH (pg/mL)/80 pois, se um
paciente com 50kg e outro com 80kg de peso corporal
tiverem o mesmo PTH, receberdo a mesma dose de
Paricalcitol. 7- Item 7.5 — Critérios de Interrupgao -
Sugerimos que o texto seja redigido de forma mais
clara, pois a interrupc¢do do tratamento do DMO-DRC
dificilmente ocorrerd, por ser uma complicagdo
permanente enquanto persistir o déficit de fungdo
renal. Dessa forma, além de contribuir na manifestagdo
individual de cada sdcio da SBN na Consulta Publica,
esse documento expressa a opinido desse
Departamento, objetivando a confec¢dao de um PCDT
mais atualizado, condizente com a realidade nacional, e
que possa auxiliar nefrologistas no melhor controle e
tratamento do disturbio mineral e dsseo do paciente
com DRC.Solicitamos a todos que se manifestem na
Consulta Publica e estimulem seus alunos, pacientes,
colegas nefrologistas e equipe das unidades de dialise
que fagam o mesmo. A data limite é 24 de novembro.

18/11/2016

Paciente

Regular

Nao
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Sim, Tabela 2 — A dosagem sérica do PTH na DRC Estagio
5D deveria ser trimestral. A Portaria 379 de
13/03/2014, ja determina que a dosagem de PTH para
pacientes em didlise seja trimestral. Além disso, é
exigéncia das Vigilancias Sanitarias locais que constem
no prontudrio dos pacientes os resultados da dosagem
de PTH a cada 3 meses. Item 5.2 — Critérios de Inclusdo
para uso do Sevelamer — A exigéncia de se realizar 3
dosagens de fésforo sérico para dispensacao de
Sevelamer expde o paciente dialitico ao risco de
desenvolver calcificagdo vascular, doencga cardiovascular
e aumento da mortalidade. Nossa sugestdo é que o
sevelamer seja dispensado para os pacientes com
fésforo acima de 5,5mg/dL, uma vez que ha evidéncias
de que a manutencdo do fdsforo sérico elevado esta
associada a calcificagdo vascular e mortalidade.
Sugerimos também que o sevelamer seja o quelante de
fosforo obrigatdrio naqueles pacientes com calcificagdo
vascular documentada em qualquer exame de imagem.
Iltem 5.4 e Item 5.5 — Nesses critérios de inclusdo ha a
recomendacdo de concentragdo de calcio no dialisato
de 2,5mEq/L. Nossa sugestdo € que essa recomendacdo
ndo seja um critério de inclusdo, pois a baixa
concentragdo de célcio no dialisato pode agravar o
hiperparatiroidismo, como especificado no item 7.1.2-
Dialise, que esta de acordo com nossa argumentagao.
Item 5.5 — Critério de Inclusdo do Cinacalcete -
Sugerimos também contemplar aqueles pacientes com
DRC em TRS que apresentem niveis séricos de PTH
entre 600 e 800 pg/mL, com tendéncia de aumento, ou
seja, niveis séricos de PTH aumentando em 3 medidas
consecutivas mensal ou trimestral, que tenham cdlcio e
fosforo persistentemente elevados, que ndo permitam
o uso de calcitriol ou paricalcitol. tem 7.4 — Esquemas
de administragcdo - Observamos que deve ter havido um
erro de digitacdo com relagao a dose maxima de
4000mg de calcio elementar em adultos, quando
deveria ser dose maxima de carbonato de cdlcio. Item
7.4 — Esquemas de administracdo - Paricalcitol: dose
inicial 0,04-0,1 &#956;g/kg por sessa&#771;0 de
hemodia&#769;lise (tre&#770;s vezes por semana). Ndo

aspecto?
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recomendar o ca&#769;Iculo da dose pelo ni&#769;vel
basal de PTH (pg/mL)/80 pois, se um paciente com 50kg
e outro com 80kg de peso corporal tiverem o mesmo
PTH, receberdo a mesma dose de Paricalcitol. ltem 7.5 —
Critérios de Interrupgdo - Sugerimos que o texto seja
redigido de forma mais clara, pois a interrupgao do
tratamento do DMO-DRC dificilmente ocorrerd, por ser
uma complicagdo permanente enquanto persistir o
déficit de fungdo renal.
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19/11/2016

Profissional de Boa
saude

Sim, 1-Tabela 2 — A dosagem sérica do PTH na DRC
Estagio 5D deveria ser trimestral. A Portaria 379 de
13/03/2014, ja determina que a dosagem de PTH para
pacientes em didlise seja trimestral. Além disso, é
exigéncia das Vigilancias Sanitarias locais que constem
no prontudrio dos pacientes os resultados da dosagem
de PTH a cada 3 meses.2-Rem 5.2 — Critérios de
Inclusdo para uso do Sevelamer — A exigéncia de se
realizar 3 dosagens de fosforo sérico para dispensacao
de Sevelamer expGe o paciente dialitico ao risco de
desenvolver calcificagdo vascular, doencga cardiovascular
e aumento da mortalidade. Nossa sugestdo é que o
sevelamer seja dispensado para os pacientes com
fésforo acima de 5,5mg/dL, uma vez que ha evidéncias
de que a manutencdo do fdsforo sérico elevado esta
associada a calcificagdo vascular e mortalidade.
Sugerimos também que o sevelamer seja o quelante de
fosforo obrigatdrio naqueles pacientes com calcificagdo
vascular documentada em qualquer exame de
imagem.3-BEem 5.4 e Item 5.5 — Nesses critérios de
inclusdo ha a recomendacgdo de concentragdo de calcio
no dialisato de 2,5mEq/L. Nossa sugestio € que essa
recomendacdo ndo seja um critério de inclusdo, pois a
baixa concentragdo de calcio no dialisato pode agravar o
hiperparatiroidismo, como especificado no item 7.1.2-
Dialise, que esta de acordo com nossa argumentagao.4-
Bem 5.5 — Critério de Inclusdo do Cinacalcete -
Sugerimos também contemplar aqueles pacientes com
DRC em TRS que apresentem niveis séricos de PTH
entre 600 e 800 pg/mL, com tendéncia de aumento, ou
seja, niveis séricos de PTH aumentando em 3 medidas
consecutivas mensal ou trimestral, que tenham cdlcio e
fosforo persistentemente elevados, que ndo permitam
o uso de calcitriol ou paricalcitol.5-em 7.4 —

Esquemas de administragdo - Observamos que deve ter
havido um erro de digitagdo com relagdo a dose maxima
de 4000mg de calcio elementar em adultos, quando
deveria ser dose maxima de carbonato de célcio.6-
Rem 7.4 — Esquemas de administracao - Paricalcitol:
dose inicial 0,04-0,1 &#956;g/kg por sessa&#771;0 de
hemodia&#769;lise (tre&#770;s vezes por semana). Ndo
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recomendar o ca&#769;Iculo da dose pelo ni&#769;vel
basal de PTH (pg/mL)/80 pois, se um paciente com 50kg
e outro com 80kg de peso corporal tiverem o mesmo
PTH, receberdo a mesma dose de Paricalcitol.7-BEem

7.5 — Critérios de Interrupgédo - Sugerimos que o texto
seja redigido de forma mais clara, pois a interrupgao do
tratamento do DMO-DRC dificilmente ocorrerd, por ser
uma complicagdo permanente enquanto persistir o
déficit de fungdo renal.

19/11/2016

Profissional de Ruim
saude

Sim, Tabela 2- incluir dosagem de PTH para estadio 5D
trimestral5.2- considerar como critério para inclusao,
fosforo sérico maior ou igual a 5,5 mg/ dI5.4- ndo incluir
como critério de inclusdo o calcio do dialisato de 2,5
meq/ L, para e itar hipocalcemia e
hiperparatireoidismo5.5- contemplar também o uso do
Cinacalcete para pacientes com PTH entre 600-800
pg/ml com tendencia de aumento7.4- corrigir para 4000
mg de carbonato de calcio7.4- considerar a dose inicial
do Paricalcitol 0,004-0,1 micrograma / Kg, 3 X por
semana
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19/11/2016

Profissional de Muito boa

saude

Sim, Tabela 2 — que a dosagem sérica do PTH na DRC
Estagio 5D seja ser trimestral.ltem 5.2 — Critérios de
Inclusdo para uso do Sevelamer — que o sevelamer seja
dispensado para os pacientes com fésforo acima de
5,5mg/dL, FOSFORO sérico elevado estd associada a
calcificacdo vascular e mortalidade. E que seja o
qguelante de fésforo obrigatdrio naqueles pacientes com
calcificagdo vascular documentada em qualquer exame
de imagem.ltem 5.5 — Critério de Inclusdo do
Cinacalcete - Contemplar aqueles pacientes com DRC
em TRS que apresentem niveis séricos de PTH entre 600
e 800 pg/mL, com tendéncia de aumento, ou seja, niveis
séricos de PTH aumentando em 3 medidas consecutivas
mensal ou trimestral, que tenham calcio e ou fosforo
persistentemente elevados, que ndo permitam o uso de
calcitriol ou paricalcitol.Pacientes transplantados apos
18 meses com hipercalcemia persistente e
hiperpararatireoidismo terciario. ltem 7.4 — Esquemas
de administragdo -Corrigir erro de digitacdo com relagdo
a dose maxima de 4000mg de calcio elementar em
adultos, para dose maxima de carbonato de calcio. Item
7.4 — Esquemas de administragdo - Paricalcitol: dose
inicial 0,04-0,1 &#956;g/kg por sessa&#771;0 de
hemodia&#769;lise (tre&#770;s vezes por semana). Ndo
recomendar o ca&#769;lculo da dose pelo ni&#769;vel
basal de PTH (pg/mL)/80 pois, se um paciente com 50kg
e outro com 80kg de peso corporal tiverem o mesmo
PTH, receberdo a mesma dose de Paricalcitol. Item 7.5 —
Critérios de Interrupgao - nao estabelecer interrupgdo
do tratamento do DMO-DRC por ser uma complicacao
LETAL enquanto persistir o déficit de fungao renal.

20/11/2016

Paciente

Boa

Nao

20/11/2016

Familiar,
amigo ou
cuidador de
paciente

Muito boa

Nao
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20/11/2016  Familiar, Muito boa Ndo
amigo ou
cuidador de
paciente
21/11/2016  Profissional de Muito boa Nao A proposta é boa no sentido de facilitar o
saude acesso dos pacientes ao medicamento
(CINACALCETE), visto que o processo atual
para dispensagdo é muito burocratico
gerando diversos impedimentos no beneficio
do mesmo.
21/11/2016  Profissional de Boa Sim, REDUZIR O NIVEL DE PTH PARA 300 COM APOS A APLICACAO DO PROTOCOLO SERIA
saude TENDENCIA A ELEVACAO IMPORTANTE QUE DEFINA O PAGADOR
MINISTERIO DA SAUDE OU ESTADO,
FACILITANDO O ACESSO A MEDICACAO
CINACALCETE.
21/11/2016  Profissional de Muito boa Sim, O nivel serico de PTH deveria ser considerado a Ap0ds o protocolo é importante definir a
saude partir de 300, com tendéncia a elevacgao. fonte pagadora do medicamento cinacalcet,
para ndo dificultar o acesso do paciente que
necessita do beneficio.
21/11/2016  Profissional de Regular Sim, Sobre o uso de cinacalcet, pacientes em Sobre o uso de cinacalcet, pacientes em
saude hemodialise com PTH em progressiva elevacdo, acima hemodialise com PTH em progressiva
de 600, com niveis elevados de fosforo ou de calcio, elevacdo, acima de 600, com niveis elevados
deveriam ser incluidos para receber esta de fosforo ou de calcio, deveriam ser
medicac¢do.Pacientes com insuficiéncia renal cronica em incluidos para receber esta
tratamento conservador(fora de hemodialise), estagio 3- medicagdo.Pacientes com insuficiéncia renal
5, com elevagdo progressiva do PTH, e que tenham cronica em tratamento conservador(fora de
contraindicagdo ao uso de calcitriol, também deveriam  hemodialise), estagio 3-5, com elevagdo
ser incluidos para receber cinacalcet. progressiva do PTH, e que tenham
contraindicagdo ao uso de calcitriol, também
deveriam ser incluidos para receber
cinacalcet.
21/11/2016  Profissional de Muito boa N3o

saude
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21/11/2016  Profissional de Muito boa Sim, Gostaria de sugerir algumas poucas modificagdes Considero muito importante essa atualizagao
saude que acredito irdo aperfeicoar este protocolo e que com e substituicdo pelos dois PCDTs anteriores
certeza irdo beneficiar nossos pacientes que sofrem sobre DMO-DRC.

com esta grave e debilitante complicagdo da DRC 1-
Ruanto a monitorizagdo do PTH (Tabela 2) sugiro que
seja trimestral, de acordo com a Portaria 379 de
13/03/2014. As Vigilancias Sanitarias locais ja exigem
gue constem no prontuario dos pacientes os resultados
da dosagem de PTH a cada trés meses.2-Para
diagndstico de calcificagdes vasculares podem ser
utilizadas as radiografias de maos em PA, quadril em AP
e abdoémen (ou melhor ainda lombar) em perfil.3-Bem
5.2 — Critérios de Inclusdo para uso do Sevelamer —
Sugiro que uma ou duas dosagens ja sejam suficientes
para a dispensagdo do Sevelamer para os pacientes com
DRC estagio V em dialise. Muitos de nossos pacientes
podem ndo ter 3 exames seguidos alterados mas
evidenciam alternadamente essa alteragdo. Sugiro que
o sevelamer seja dispensado para os pacientes com
fosforo acima de 5,5mg/dL, uma vez que ha evidéncias
de que a manutencao do fosforo sérico elevado esta
associada a calcificagdo vascular e mortalidade. 4-Rem
5.2 A, 5.4 e ltem 5.5 — Nesses itens foi sugerido como
critério de inclusdo a recomendagdo de concentragao
de calcio no dialisato de 2,5mEq/L. Sugiro que essa
recomendacdo ndo seja um critério de inclusdo, pois a
baixa concentragdo de calcio no dialisato pode agravar o
hiperparatiroidismo e a desmineralizagdo 6ssea em
pacientes com PTH elevado como especificado no item
7.1.2-Dialise, que esta de acordo com nossa
argumentac¢do. Concentragdes do dialisato de 2,5mEq/L
sdo sugeridas para pacientes com PTH <150 pg/mL
justamente para aumentar o PTH.5-Rem 5.5 —Critério
de Inclusdo do Cinacalcete - Sugiro também contemplar
aqueles pacientes com DRC em TRS que apresentem
niveis séricos de PTH entre 600 e 800 pg/mL, com
tendéncia de aumento, ou seja, niveis séricos de PTH
aumentando em 3 medidas consecutivas mensal ou
trimestral, que tenham calcio e/ou fésforo
persistentemente elevados, situacdo em que nao é
permitido o uso de calcitriol ou paricalcitol.6-Bem 6.1 —
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Sugiro que se inclua como critério de exclusdo ao uso
de quelantes a base de calcio aqueles pacientes com
calcificacdo vascular documentada por exame de
imagem. Nesse caso, seria indicado o uso do sevelamer
como quelante de fosforo.7-Rem 7.4 — Esquemas de
administragdo — Tanto o quelante com calcio quanto o
sevelamer devem ser administrados em todas as
refeicdes que contenham fosforo e ndo serem limitados
a duas ou trés refeicdes.8-fkem 7.4 — Esquemas de
administracdo - Paricalcitol: dose inicial 0,04-0,1
&#956;g/kg por sessa&#771;0 de hemodia&#769;lise
(tre&#770;s vezes por semana). Esta dose é a mais
recomendada, ndo se devendo utilizar o calculo
baseado nos niveis de PTH. 9-& experiéncia de longa
data com estes pacientes revela que raramente
interrompemos o tratamento e que na verdade as
dosagens vao sendo modificadas e as medicagdes sendo
associadas. Todos sabemos que o hiperparatireoidismo
tem uma fisiopatologia multifatorial e que devemos
usar medicamentos que atuem nos diversos
mecanismos envolvidos. E claro que a interrupcdo ird
ocorrer em alguns casos como, por exemplo, apds a
realizagdo de um transplante bem-sucedido e apds o
tratamento com desferal.

aspecto?
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22/11/2016

Profissional de Boa
saude

Sim, Inicialmente gostariamos de parabenizar a Conitec
/ Ministério da Saude pela iniciativa de atualizar e
substituir os 2 PCDTs sobre o DMO-DRC, a saber,
Hiperfosfatemia e Osteodistrofia renal. Sugest&es:1-
Mabela 2 — A dosagem sérica do PTH na DRC Estagio 5D
deveria ser trimestral. A Portaria 379 de 13/03/2014, ja
determina que a dosagem de PTH para pacientes em
didlise seja trimestral. Além disso, é exigéncia das
Vigilancias Sanitarias locais que constem no prontudrio
dos pacientes os resultados da dosagem de PTH a cada
3 meses.2-ltem 5.2 — Critérios de Inclusdo para uso do
Sevelamer — A exigéncia de se realizar 3 dosagens de
foésforo sérico para dispensagao de Sevelamer expde o
paciente dialitico ao risco de desenvolver calcificacdo
vascular, doenga cardiovascular e aumento da
mortalidade. Nossa sugestdo é que o sevelamer seja
dispensado para os pacientes com fésforo acima de
5,5mg/dL, uma vez que ha evidéncias de que a
manutencgao do fésforo sérico elevado estd associada a
calcificagdo vascular e mortalidade. Sugerimos também
gue o sevelamer seja o quelante de fésforo obrigatério
naqueles pacientes com calcificagdo vascular
documentada em qualquer exame de imagem.3-Rem
5.4 e Iltem 5.5 — Nesses critérios de inclusdo ha a
recomendacdo de concentragdo de calcio no dialisato
de 2,5mEq/L. Nossa sugestdo é que essa recomendac¢do
ndo seja um critério de inclusdo, pois a baixa
concentragdo de calcio no dialisato pode agravar o
hiperparatiroidismo, como especificado no item 7.1.2-
Dialise, que esta de acordo com nossa argumentacdo.4-
Rem 5.5 — Critério de Inclusdo do Cinacalcete -
Sugerimos também contemplar aqueles pacientes com
DRC em TRS que apresentem niveis séricos de PTH
entre 600 e 800 pg/mL, com tendéncia de aumento, ou
seja, niveis séricos de PTH aumentando em 3 medidas
consecutivas mensal ou trimestral, que tenham calcio e
fosforo persistentemente elevados, que ndo permitam
o uso de calcitriol ou paricalcitol.5-kem 7.4 —
Esquemas de administracdo - Observamos que deve ter
havido um erro de digitacdo com relagdo a dose maxima
de 4000mg de célcio elementar em adultos, quando
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deveria ser dose maxima de carbonato de calcio.6-

BRem 7.4 — Esquemas de administragao - Paricalcitol:
dose inicial 0,04-0,1 &#956;g/kg por sessa&#771;0 de
hemodia&#769;lise (tre&#770;s vezes por semana). Ndo
recomendar o ca&#769;lculo da dose pelo ni&#769;vel
basal de PTH (pg/mL)/80 pois, se um paciente com 50kg
e outro com 80kg de peso corporal tiverem o mesmo
PTH, receberdo a mesma dose de Paricalcitol.7-Bem

7.5 — Critérios de Interrupgao - Sugerimos que o texto
seja redigido de forma mais clara, pois a interrupgdo do
tratamento do DMO-DRC dificilmente ocorrera, por ser
uma complicagdo permanente enquanto persistir o
déficit de fungdo renal.Atenciosamente,

22/11/2016  Profissional de Muito boa Sim, Reduzir o PTH com 600 para iniciar o processo de Eu como profissional do Servigo Social em
saude insergdo do Cinacalcet clinica de didlise sugiro que sera inserido na
grade do EStado para se seja feito LME, PARA
FACILICAR A VIDA DOS PACIENTES, para ser
mais rapido o processo do Cinacalcet.
22/11/2016  Profissional de Muito boa Sim, Sugestao de abrir excessdes para a liberagao do
saude cinacalcete aos pacientes que tenham PTH menor que
800 com calcio e fésforo elevados.
22/11/2016  Profissional de Muito boa Sim, Sugiro liberagdo do cinaccete para os pacientes
saude com PTH menor que 800 que tenham Calcio e fésforo
elevados.
22/11/2016  Profissional de Muito boa N3o COM PTH ACIMA DE 500 E MANDATORIO O
saude INICIO DE CINACALCETE PARA CONTROLE DE
DOENGCA OSSEA RENALVALORES DE PTH DE
800 E ESTAGIO MUITO AVANGCADO PARA
CONTROLE DE DOENGAIDEAL MANTER
VALORES ENTRE 300 A 500 PARA INICIO DE
TRATAMENTO COM CINACALACETE
22/11/2016  Profissional de Regular Sim, O paciente deve ter acesso ao Cinacalcete com o
saude PTH de 500. Pois de acordo com o protocolo proposto
levaria ao paciente um grau avancado da doenca dssea.
23/11/2016  Profissional de Muito boa Ndo
saude
23/11/2016  Profissional de Muito boa N3o N3o.

saude
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23/11/2016  Profissional de Boa Nao RESSALTO A IMPORTANCIA DE ACESSO AO
saude MEDICAMENTO PARA PACIENTES QUE

NECESSITAM DO MEDICAMENTO
CINACALCETE. FACO UMA OBSERVAGAO DE
ESTAR A DISPOSICAO NOS MUNICIPIOS DE

ORIGEM.
23/11/2016  Profissional de Muito boa N3o
saude
23/11/2016  Profissional de Regular Sim, item 5.5 - os pacientes devem ter acesso ao
saude Cinacalcete com PTH a partir de 300 na tendéncia de
elevacdo. da maneira coma esta no protocolo o
paciente ja estaria com um nivel muito avangado do
DMO.
23/11/2016  Profissional de Regular Sim, item 5.50 paciente deveria ter acesso ao
saude cunacalcete ja em valores de 300 de PTH, pois da
maneira como estd a proposta o paciente ja apresentara
lesGes graves do DMO.
23/11/2016  Profissional de Regular Sim, Item 5.50 paciente deveria ter acesso ao
saude cinacalcete a partir de valores, de 350 a 400 de PTH,
valores a partir desse ja incorrem em lesGes dsseas
importantes e de carater irreversivel, da DMO
23/11/2016  Profissional de Muito boa Sim, Seria muito relevante a incorporagdo do
saude tratamento do Hiperparatireoidismo persistente apds
transplante renal, visto que a hipercalcemia pode ter
grande impacto no enxerto renal. E este protocolo é
voltado para tratamento do Disttrbio Mineral Osseo na
DRC - e o transplante renal é uma forma de tratamento
do paciente DRC em terapia renal substitutiva. Os
trabalhos mostraram um reposta muito boa no
tratamento da hipercalcemia no primeiro ano de Pds
Transplante renal até aguardarmos evolugao do
PTH/FA/Cdlico e Fésforo.
23/11/2016  Profissional de Muito ruim Sim, Gostaria de alterar o item 5.5, pois o Cinacalcet
saude deve ser iniciado precocemente, com PTH entre 350 e
400 pg/l. Apds , surgem alteracdes irreversiveis.
23/11/2016  Profissional de Boa Sim, Alterar o critério para uso do cinacalcete: uso a nao

saude partir de PTH = 600
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23/11/2016  Profissional de Ruim Sim, Item 5.5 o paciente deve ter acesso ao cinacalcete
saude com PTH a partir de 400. Da maneira como esta
proposto no protocolo o paciente ja tera um grande
comprometimento do DMO.
23/11/2016  Profissional de Boa N3o
salde
23/11/2016  Paciente Muito boa Nao Seria importante, pois nesse tratamento eu
ndo tenho condicdes de pagar os
medicamentos. E um medicamento
importante para mim pois se ndo tomar
posso ir para uma mesa de cirurgia o que é
complicado. O governo dar essa medicagdo
facilita e ajuda no meu bem-estar, no
tratamento e na minha saude.
23/11/2016  Profissional de Muito boa N3o

saude
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23/11/2016

Profissional de Regular
saude

Sim, eabela 2 — A dosagem sérica do PTH na DRC
Estagio 5D deveria ser trimestral. A Portaria 379 de
13/03/2014, ja determina que a dosagem de PTH para
pacientes em didlise seja trimestral. Além disso, é
exigéncia das Vigilancias Sanitarias locais que constem
no prontudrio dos pacientes os resultados da dosagem
de PTH a cada 3 meses.eRRem 5.2 — Critérios de

Inclusdo para uso do Sevelamer — A exigéncia de se
realizar 3 dosagens de fosforo sérico para dispensacao
de Sevelamer exp&e o paciente dialitico ao risco de
desenvolver calcificagdo vascular, doencga cardiovascular
e aumento da mortalidade. Nossa sugestdo é que o
sevelamer seja dispensado para os pacientes com
fésforo acima de 5,5mg/dL, uma vez que ha evidéncias
de que a manutencdo do fdsforo sérico elevado esta
associada a calcificacdo vascular e mortalidade.
Sugerimos também que o sevelamer seja o quelante de
fosforo obrigatdrio naqueles pacientes com calcificagdo
vascular documentada em qualquer exame de
imagem.efem 5.4 e Item 5.5 — Nesses critérios de
inclusdo ha a recomendacgdo de concentragdo de calcio
no dialisato de 2,5mEq/L. Nossa sugestio € que essa
recomendacdo ndo seja um critério de inclusdo, pois a
baixa concentragdo de calcio no dialisato pode agravar o
hiperparatiroidismo, como especificado no item 1.2-
Dialise, que esta de acordo com nossa
argumentac¢do.e®em 5.5 — Critério de Inclusdo do
Cinacalcete — Sugerimos também contemplar aqueles
pacientes com DRC em TRS que apresentem niveis
séricos de PTH entre 600 e 800 pg/mL, com tendéncia
de aumento, ou seja, niveis séricos de PTH aumentando
em 3 medidas consecutivas mensal ou trimestral, que
tenham calcio e fésforo persistentemente elevados, que
ndo permitam o uso de calcitriol ou paricalcitol.e®Rem
7.4 — Esquemas de administracdo — Observamos que
deve ter havido um erro de digitagdo com relagdo a
dose maxima de 4000mg de célcio elementar em
adultos, quando deveria ser dose maxima de carbonato
de cdlcio.sEem 7.4 — Esquemas de administracdo —
Paricalcitol: dose inicial 0,04-0,1 &#956;g/kg por
sessa&#771;0 de hemodia&#769;lise (tre&#770;s vezes

nao, obrigada
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por semana). Ndo recomendar o ca&#769;lculo da dose
pelo ni&#769;vel basal de PTH (pg/mL)/80 pois, se um
paciente com 50kg e outro com 80kg de peso corporal
tiverem o mesmo PTH, receberdo a mesma dose de
Paricalcitol.e®em 7.5 — Critérios de Interrupgdo —
Sugerimos que o texto seja redigido de forma mais
clara, pois a interrupgdo do tratamento do DMO-DRC
dificilmente ocorrerd, por ser uma complicagdo
permanente enquanto persistir o déficit de fungao
renal.
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23/11/2016

Profissional de Boa
saude

Sim, Tabela 2 — A dosagem sérica do PTH na DRC Estagio
5D deveria ser trimestral. A Portaria 379 de
13/03/2014, ja determina que a dosagem de PTH para
pacientes em didlise seja trimestral. Além disso, é
exigéncia das Vigilancias Sanitarias locais que constem
no prontudrio dos pacientes os resultados da dosagem
de PTH a cada 3 meses.ltem 5.2 — Critérios de Inclusdo
para uso do Sevelamer — A exigéncia de se realizar 3
dosagens de fésforo sérico para dispensacao de
Sevelamer expde o paciente dialitico ao risco de
desenvolver calcificagdo vascular, doencga cardiovascular
e aumento da mortalidade. Nossa sugestdo é que o
sevelamer seja dispensado para os pacientes com
fésforo acima de 5,5mg/dL, uma vez que ha evidéncias
de que a manutencdo do fdsforo sérico elevado esta
associada a calcificacdo vascular e mortalidade.
Sugerimos também que o sevelamer seja o quelante de
fosforo obrigatdrio naqueles pacientes com calcificagdo
vascular documentada em qualquer exame de
imagem.ltem 5.4 e Item 5.5 — Nesses critérios de
inclusdo ha a recomendacgdo de concentragdo de calcio
no dialisato de 2,5mEq/L. Nossa sugestio € que essa
recomendacdo ndo seja um critério de inclusdo, pois a
baixa concentragdo de calcio no dialisato pode agravar o
hiperparatiroidismo, como especificado no item 1.2-
Dialise, que esta de acordo com nossa
argumentacgdo.ltem 5.5 — Critério de Inclusdo do
Cinacalcete — Sugerimos também contemplar aqueles
pacientes com DRC em TRS que apresentem niveis
séricos de PTH entre 600 e 800 pg/mL, com tendéncia
de aumento, ou seja, niveis séricos de PTH aumentando
em 3 medidas consecutivas mensal ou trimestral, que
tenham calcio e fésforo persistentemente elevados, que
ndo permitam o uso de calcitriol ou paricalcitol.ltem 7.4
— Esquemas de administracdo — Observamos que deve
ter havido um erro de digitacdo com relagdo a dose
maxima de 4000mg de calcio elementar em adultos,
guando deveria ser dose maxima de carbonato de
calcio.ltem 7.4 — Esquemas de administracao —
Paricalcitol: dose inicial 0,04-0,1 &#956;g/kg por sessdo
de hemodiilise (trés vezes por semana). Ndo
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recomendar o calculo da dose pelo nivel basal de PTH
(pg/mL)/80 pois, se um paciente com 50kg e outro com
80kg de peso corporal tiverem o mesmo PTH, receberdo
a mesma dose de Paricalcitol.ltem 7.5 — Critérios de
Interrupgao — Sugerimos que o texto seja redigido de
forma mais clara, pois a interrupgdo do tratamento do
DMO-DRC dificilmente ocorrera, por ser uma
complicagdo permanente enquanto persistir o déficit de
fungdo renal.

23/11/2016

Profissional de Regular

saude

Sim, Gostaria de sugerir a ampliacdo dos critérios de
inclusdo para o uso de Cinacalcete para pacientes
transplantados renais e para pacientes portadores de
doenga renal cronica estagio 4 ou 5 que nao sdo aptos
para a realizacdo da paratireoidectomia. Atualmente, é
frequente encontrarmos pacientes transplantados
renais com hiperparatireoidismo persistente e, em
diversos paises e baseado em diversos estudos
cientificos, o uso do cinacalcete pode ser uma
alternativa a paratireoidectomia, dado que a
hipercalcemia e o PTH elevado sdo ambos fatores de
risco para perda do enxerto renal, além de todas as
outras implicacOes dsseas e cardiovasculares ja citadas
decorrentes do hiperparatireoidismo. Ja os pacientes
em manejo conservador da DRC que s3ao portadores de
hiperparatireoidismo secunddrio e que ndo sdo aptos
para a paratireoidectomia (por elevado risco cirurgico,
por exemplo), o cinacalcete pode, em alguns casos, ser
uma alternativa viavel para auxiliar no manejo da
hipercalcemia e dor éssea decorrentes.

24/11/2016

Profissional de Muito boa

saude

N3ao

24/11/2016

Paciente

Boa

Nao
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24/11/2016

Profissional de Boa
saude

Sim, - Item 5.5 Critérios de inclusdo de pacientes para
uso de cinacalcete: Os niveis de PTH acima de 800 ja sdo
muito altos, denotando alteragdo avangada do disturbio
mineral ésseo, e muitas vezes com pacientes mostrando
hipercalcemia, que impede o uso de analogos tipo
calcitriol ou paracalcitol, ficando assim sem opgao
terapéutica, que ndo fosse justamente o cinacalcete.
Baseada na literatura, sugiro critério para inclusdo niveis
de PTH acima de 500.- Item 5.2 — Critérios de Inclusdo
para uso do Sevelamer — A exigéncia de se realizar 3
dosagens de fésforo sérico para dispensacao de
Sevelamer expde o paciente dialitico ao risco de
desenvolver calcificagdo vascular, doenca cardiovascular
e aumento da mortalidade. Nossa sugestdo é que o
sevelamer seja dispensado para os pacientes com
fésforo acima de 5,5mg/dL, uma vez que ha evidéncias
de que a manutencao do fdsforo sérico elevado esta
associada a calcificagdo vascular e mortalidade. Sugiro
também que o sevelamer seja o quelante de fésforo
obrigatdrio naqueles pacientes com calcificacao
vascular documentada em qualquer exame de imagem.
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24/11/2016

Empresa

Boa

Sim, Textos referentes ao item 5.5 deste

PCDT:1)Serdo incluidos no protocolo para o uso do
cinacalcete apenas os pacientes com DRC em TRS, em
programa regular de dialise (hemodidlise ou didlise
peritoneal) hd, pelo menos, 3 meses e maiores de 18
anos de idade com niveis séricos de PTH acima de 800
pg/mL e que apresentarem algum dos critérios abaixo:
eBdsforo sérico persistentemente elevado apesar da
dieta, didlise adequada e uso apropriado de quelantes
de fésforo em pelo menos duas ou trés medidas
consecutivas mensais; e@alcio sérico persistentemente
elevado apesar do uso apropriado de quelantes de
fésforo e concentragao de célcio do dialisato de 2,5
mEq/L (exceto se essa concentracdo ndo é adequada
para o paciente) em pelo menos duas ou trés medidas
consecutivas mensais; eBalcio e fésforo sérico
persistentemente elevados apesar da dieta, didlise
adequada, uso apropriado de quelantes de fosforo e
concentragdo de célcio do dialisato de 2,5 mEq/L
(exceto se essa concentracdo ndo é adequada para o
paciente) em pelo menos duas ou trés medidas
consecutivas mensais” Sugestdo de revisdo:Serdo
incluidos no protocolo para o uso do cinacalcete apenas
os pacientes com DRC em TRS, em programa regular de
dialise (hemodidlise ou dialise peritoneal) h3, pelo
menos, 3 meses e maiores de 18 anos de idade com
niveis séricos de PTH acima de 800 pg/mL.Justificativas:
Com base em dados da literatura este PCDT reforga que
niveis elevados de calcio e fésforo estao implicados no
processo de calcificagdo vascular, calcificagdo de partes
moles e complica¢des cardiovasculares1,2.Nossa
sugestdo é a retirada dos critérios célcio e/ou

fosforo persistentemente elevados em
medidas consecutivas mensais para a introdugdo de
cinacalcete, uma vez que:*83o observadas, na pratica
clinica, oscilagdes dos niveis desses parametros durante
o monitoramento destes pacientes, o que impede a
satisfacdo do critério “persistentemente elevado em
medidas consecutivas mensais”;®R inclusdo destes
critérios pode retardar o inicio do tratamento e
promover a necessidade de doses maiores das

A Amgen parabeniza a equipe da CONITEC e
do Ministério da Saude pela elaborac¢do do
Protocolo Clinico de Diretriz Terapéutica
sobre Disttrbio Mineral e Osseo da Doenca
Renal Cronica.

Clique aqui
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medicac¢oes3,4,5, e consequentemente um custo mais
elevado ao tratamento;*® uso de cinacalcete em
pacientes com PTH > 800 pg/ml sem hipercalcemia e
hiperfosfatemia proporciona um maior controle dos
niveis de célcio e fésforo, permitindo a associa¢do e/ou
manutengdo de analogos da vitamina D, aumentando a
eficacia do tratamento e uso de doses menores das
drogas2,3,5;eBe acordo com o NICE, o grupo severo
(PTH >800 pg/mL) tem um risco mais elevado em
comparagdo com os pacientes cujos niveis de PTH estdo
na faixa normal (PTH <300 pg/mL)6,7.Deve-se enfatizar
gue quanto antes tratar os pacientes mais graves,
menor serdo as complicagdes e com isso menor o custo
do tratamento10.¢® uso de concentracdo de célcio no
dialisato de 2,5 mEq/L leva a um balango negativo de
calcio, ou seja, um estimulo para a produgdo de PTH
como citado no item 7.2.1 deste protocolo. Na
fisiopatologia da doenga o maior estimulo para a
producdo de PTH é a hipocalcemia8 e por essa razdo
sugerimos que calcio no dialisato de 2,5 mEq/L n3o seja
um critério utilizado na tentativa de se baixar o calcio
sérico2)fAuséncia de resposta ao tratamento com
calcitriol, alfacalcidol ou paricalcitol mesmo que os
niveis de calcio e fosforo se apresentem dentro dos
limites da normalidade ou que apresentem
hiperfosfatemia e/ou hipercalcemia com essas terapias
apesar do ajuste da dose em pelo menos duas ou trés
medidas consecutivas mensais. “Sugestdo de
revisdo:Auséncia de resposta ao tratamento com
calcitriol, alfacalcidol ou paricalcitol mesmo que os
niveis de calcio e fosforo se apresentem dentro dos
limites da normalidade ou que apresentem
hiperfosfatemia e/ou hipercalcemia com essas terapias
apesar do ajuste da dose em pelo menos duas ou trés
medidas consecutivas mensais. Em pacientes sem
condi¢Ges de tratamento prévio com analogo de
vitamina D devido a persisténcia de elevados niveis
séricos de célcio e/ou fésforo, mesmo com nivel de PTH
menor que 800pg/ml, cinacalcete deve ser a droga
inicial de escolha. Apds o controle de calcio e fosforo, o
analogo da vitamina D deve ser associado.
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Justificativa:N3do se pode afirmar que o paciente teve
auséncia de resposta ao tratamento com andlogos da
vitamina D se, em razdo dos niveis elevados de calcio
e/ou fosforo séricos, nunca foi submetido a este
tratamento. Estes pacientes ndao estdo contemplados
neste PCDT e por ndo entrarem nos critérios para uso
de cinacalcete, considerando a contraindicacdo do uso
de vitamina D, ficam sem op¢Ges de tratamento.
Consequentemente, haverd piora da doenga e todas as
implicacBes relacionadas aos custos citados
acima.Referéncias:1.8oodman WG and London G.
Vascular Calcification in Chronic Kidney Disease. Am J
Kidney Dis. 2004;43(3):572-5792.®oe SM, Chertow
GM, Coburn JW, et al. Achieving NKF-K/DOQI TM bone
metabolism and disease treatment goals with cinacalcet
HCI. Kidney Int.2005;67:760-771.3.Messa P, Macario F,
Yagoob M, et al. The OPTIMA study: Assessing a New
Cinacalcet (Sensipar/Mimpara) Treatment Algorithm for
Secondary Hyperparathyroidism. Clin J Am Soc
Nephrol.2008;3: 36-45.4.Brefia P, Jacobson SH, Zitt E,
et al. Cinacalcet and achievement of the NKF/K-
DOQITM recommended target values for bone and
mineral metabolism in real-world clinical practice—the
ECHO observational study. Nephrol Dial
Transplant.2009;24:2852-2859.5.®refa-Torres P,
Bridges I, Christiano C, et al. Efficacy of cinacalcet with
low-dose vitamin D in incident haemodialysis subjects
with secondary hyperparathyroidism. Nephrol Dial
Transplant.2013;28:1241-1254.6.Binacalcet for the
treatment of secondary hyperparathyroidism in patients
with end-stage renal disease on maintenance dialysis
therapy. Nice guidance. 2007.
https://www.nice.org.uk/guidance/tal17. Accessed
November 22, 20167.National Kidney Foundation.
K/DOQI™ clinical practice guidelines for chronic kidney
disease: evaluation, classification and stratification. Am
J Kidney Dis. 2002; 39 (suppl 1): S1-5226.8.Brown EM.
Physiology of Calcium Homeostasis. In: Bilezekian JP,
Marcos R e Levine MA. The Parathyroids — Basic and
Clinical Concepts.9.Barside R, Pitt M, Anderson R,
Mealing S, Roome C, Snaith A, et al. The effectiveness
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and cost-effectiveness of cinacalcet for secondary
hyperparathyroidism in end-stage renal disease patients
on dialysis: a systematic review and economic
evaluation. Health Technol Assess. 2007 May;11(18):iii,
xi-xiii, 1-167.10.Brasil, Ministério da Saude R. Tabwin
[Internet]. [cited 2014 Set10];Available
from:www2.datasus.gov.br/DATASUS/index.php?area=0
40805

24/11/2016  Profissional de Regular Sim, Item 5.5 - Ponto de corte arbitrario para inclusdo
saude do cinacalcete. Temos pacientes com
hiperparatireoidismo secunddrio grave com niveis
menores de PTH, portanto poderiamos incluir pacientes
com tendéncia de elevagdo do PTH acima de 300
quando associado a hiperfosfatemia apesar do uso de
quelantes de fésforo, impedindo o uso adequado de
analogos de vit D.
24/11/2016  Profissional de Muito boa N3o
saude
24/11/2016  Profissional de Muito boa Ndo Muitos pacientes poderiam ser poupados do
saude procedimento cirurgico, paratireoidectomia,
se tivéssemos acesso as novas medicagdes
para controle do hiperparatireoidismo
secundario.

24/11/2016  Paciente Regular Ndo Tenho observado pacientes renais sofrendo
pela auséncia de politica publica, ou seja, os
medicamentos para este fim ja com portaria
autorizando e que nao estdo distribuidos
contribui para o agravamento da patologia.

24/11/2016  Paciente Boa Nao Falta de medicamento para tratar a doencga

ossea, Ocasionando problemas serios como a
guebra de ossos e ate a morte de pacientes.
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24/11/2016

Empresa
fabricante da
tecnologia
avaliada

Muito boa

Aos cuidados do:Ministério da Saude -
MSSecretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos - SCTIE

Contribuicdo a Consulta Publica N2 35 de
04/11/2016 que define o PCDT para o
tratamento do Distirbio Mineral Osseo, que
prevé a utilizacdo do medicamento
Paricalcitol (Zemplar).A AbbVie vem por meio
desta contribuicdo reconhecer e parabenizar
os esfor¢os do Ministério da Saude para
melhorar o tratamento dos pacientes com
DistUrbios Minerais Osseos.Primeiramente, é
importante salientar que o uso de
paricalcitol, conforme avaliado pela
CONITEC, demonstrou redugao de 30% dos
niveis do PTH (paratormonio) nos ensaios
clinicos, em 18 semanas. Ademais,
paricalcitol demonstrou redugado nos
episddios de hipercalcemia e/ou o produto
Ca x P sustentada (1).Secundariamente, é
importante ressaltar que o tratamento do
HPTS (hiperparatireoidismo secundario) a
insuficiéncia renal cronica leva a reducgdo dos
eventos de hospitalizagdo por causas
relacionadas ao PTH, as infec¢des, bem como
as inflamagdes ndo infecciosas. Além disso,
foi observada redugao do risco de
calcificagdo cardiovascular, da mortalidade
por causas cardiovasculares e a mortalidade
em geral, fatores estes que podem trazer
economia ao Sistema de Saude e melhora
nos desfechos dos pacientes (1).A AbbVie,
porém, vem por meio desta clarificar e
sugerir alguns aspectos do presente
PCDT:1.Posologia: A AbbVie sugere que seja
mantido o texto do PCDT, conforme a bula
aprovada de paricalcitol pela ANVISA , i.e.:
que a dose recomendada seja indicada pelo
peso do paciente e, alternativamente, pelos
niveis do PTH (2).2.Bjuste de Dose: o ajuste
de dose deve seguir os critérios preconizados

Clique aqui
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em bula, fator este ndo proposto no PCDT
em Consulta Publica (2).Referéncias
Bibliograficas:1.Relatério de Recomendacdo
da Comissdao Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS — CONITEC — n2
176.2.Bula do paricalcitol.
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24/11/2016  Sociedade Muito boa Sim, Parecer e sugestdes do Departamento de DMO- Nao
médica DRC da Sociedade Brasileira de Nefrologia para a

Consulta Publica referente ao Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas sobre o Disturbio Mineral e
Osseo da DRClInicialmente gostariamos de parabenizar a
Conitec / Ministério da Saude pela iniciativa de atualizar
e substituir os 2 PCDTs sobre o DMO-DRC, a saber,
Hiperfosfatemia e Osteodistrofia renal. Apds uma
leitura detalhada do PCDT sob consulta publica, esse
Departamento vem respeitosamente sugerir algumas
mudancas, além de adicionar alguns itens considerados
relevantes, visando melhor adequar o tratamento dessa
grave e frequente complicagdo dos pacientes com
DRC.1-Mabela 2 — A dosagem sérica do PTH na DRC
Estagio 5D deveria ser trimestral. A Portaria 379 de
13/03/2014, ja determina que a dosagem de PTH para
pacientes em didlise seja trimestral. Além disso, é
exigéncia das Vigilancias Sanitarias locais que constem
no prontudrio dos pacientes os resultados da dosagem
de PTH a cada 3 meses.2-RRem 5.2 — Critérios de
Inclusdo para uso do Sevelamer — A exigéncia de se
realizar 3 dosagens de fosforo sérico para dispensagao
de Sevelamer expGe o paciente dialitico ao risco de
desenvolver calcificagdo vascular, doencga cardiovascular
e aumento da mortalidade. Nossa sugestdo é que o
sevelamer seja dispensado para os pacientes com
fésforo acima de 5,5mg/dL, uma vez que ha evidéncias
de que a manutencao do fosforo sérico elevado esta
associada a calcificagdo vascular e mortalidade.
Sugerimos também que o sevelamer seja o quelante de
fosforo obrigatério naqueles pacientes com calcificagao
vascular documentada em qualquer exame de
imagem.3-tem 5.4 e Item 5.5 — Nesses critérios de
inclusdo hd a recomendagdo de concentragao de cdlcio
no dialisato de 2,5mEq/L. Nossa sugestdo é que essa
recomendacdo ndo seja um critério de inclusdo, pois a
baixa concentragdo de calcio no dialisato pode agravar o
hiperparatiroidismo, como especificado no item 7.1.2-
Didlise, que esta de acordo com nossa argumentacdo.4-
Rem 5.5 — Critério de Inclusdo do Cinacalcete -
Sugerimos também contemplar aqueles pacientes com
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DRC em TRS que apresentem niveis séricos de PTH
entre 600 e 800 pg/mL, com tendéncia de aumento, ou
seja, niveis séricos de PTH aumentando em 3 medidas
consecutivas mensal ou trimestral, que tenham cdlcio
e/ou fésforo persistentemente elevados, que ndo
permitam o uso de calcitriol ou paricalcitol.5-Bem 7.4 —
Esquemas de administracdo - Observamos que deve ter
havido um erro de digitacdo com relagdo a dose maxima
de 4000mg de célcio elementar em adultos, quando
deveria ser dose maxima de carbonato de célcio.6-

Rem 7.4 — Esquemas de administragao - Paricalcitol:
dose inicial 0,04-0,1 &#956;g/kg por sessdo de
hemodialise (trés vezes por semana). Ndo recomendar o
célculo da dose pelo nivel basal de PTH (pg/mL)/80 pois,
se um paciente com 50kg e outro com 80kg de peso
corporal tiverem o mesmo PTH, receberdo a mesma
dose de Paricalcitol.7-Rem 7.5 — Critérios de
Interrupgdo - Sugerimos que o texto seja redigido de
forma mais clara, pois a interrupgdo do tratamento do
DMO-DRC dificilmente ocorrera, por ser uma
complicacdo permanente enquanto persistir o déficit de
fungdo renal.Dessa forma, esse documento expressa a
opinido desse Departamento, objetivando a confecgao
de um PCDT mais atualizado, condizente com a
realidade nacional, e que possa auxiliar nefrologistas no
melhor controle e tratamento do disturbio mineral e
6sseo do paciente com DRC.
Atenciosamente,Departamento do Disturbio Mineral e
Osseo da DRCSociedade Brasileira de Nefrologia
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24/11/2016 Interessado Regular Nao Sou Assistente Social e acompanho pacientes
no tema renais que sofrem gravemente as

calcificagdes causadas pela doenga mineral
6ssea. Ha tempos venho acompanhando
também pessoas que deixam de transplantar
pelos altos indices de PTH que nao sao
atenuados pelos remédios dispostos no SUS
hoje. Ndo sou médica, mas pelo
acompanhamento destes pacientes vejo que
aqueles que ja tiveram acesso aos
medicamentos citados no PCDT
apresentaram uma grande evolugdo,
melhoraram sua locomocgdo e sofrem menos
com dores dsseas. Porém, apenas quem tem
condig¢bes de entrar com um processo hoje
tem tido acesso a essas medicagdes, o que
onera o Estado pela compra direta. Acredito
que a agilidade em liberar tais
medicamentos serd benéfico tanto para o
Estado quanto para os pacientes que sofrem
todos os dias sem indicagdo de cirurgia e
eficacia das drogas atualmente usadas.
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24/11/2016

Profissional de Muito boa
saude

Sim, Gostaria de parabenizar a Conitec / Ministério da
Saude pela iniciativa de atualizar os 2 PCDTs anteriores
sobre o DMO-DRC, e substitui-los por um tGnico PCDT
sobre o Disturbio Mineral e Osseo da DRC.A seguir,
pontuo algumas sugestées de mudancga no texto, além
de inclusdes que julgo pertinentes e fundamentais ao
tema, com o objetivo de melhor adequar o tratamento
dos pacientes com DRC que sofrem dessa grave
complicacdo da doenca.1-tem 5.2 — Critérios de
Inclusdo para uso do SevelamerSugiro que seja abolida a
exigéncia de se realizar 3 dosagens de fdsforo sérico
consecutivas para dispensacdo de Sevelamer. E fato
consolidado na literatura, em inUmeros artigos, que o
fésforo acima de 5,0-5,5 mg/dL exp&e o paciente
dialitico ao risco de desenvolver calcificagdo vascular e
doenca cardiovascular, além de aumento da
mortalidade. E temerario deixar um paciente com
hiperfosfatemia, muitas vezes com niveis
extremamente elevados de fésforo, por 3 meses
consecutivos, para que sé entdo seja liberado o
Sevelamer. Esses pacientes com hiperfosfatemia nao
podem utilizar quelantes de fésforo a base de célcio,
pois isso iria aumentar o produto calcio x fésforo e
consequentemente o risco de calcificagdo vascular. Essa
exigéncia fatalmente deixara o paciente com
hiperfosfatemia grave sem qualquer opgao de
tratamento pelo periodo de 3 meses!!! Sugiro também
gue o Sevelamer seja o quelante de fésforo obrigatorio
naqueles pacientes com calcificagdo vascular
documentada em qualquer exame de imagem. 2-tem
5.4 e Item 5.5 — Critérios de inclusdo com a
recomendacdo de concentracdo de calcio no dialisato
de 2,5mEq/L. Sugiro que essa recomendacdo nio seja
um critério de inclusdo. A baixa concentragao de cdlcio
no dialisato pode agravar o hiperparatiroidismo, como
ja estd especificado no item 7.1.2-Dialise, o que torna
esse critério incongruente dentro do PCDT.3-Rem 5.5 —
Critério de Inclusdo do CinacalceteSugiro a inclusdo de
item que venha a contemplar também aqueles
pacientes em didlise cujos niveis de PTH estejam entre
600 e 800 pg/mL, com tendéncia de aumento, ou seja,

1. Na Tabela 2, referente a Dosagem sérica
do PTH na DRC Estagio 5D, a recomendag¢ao
é de que seja trimestral ou semestral.Sugiro
que a recomendacdo seja uma so:
TRIMESTRAL. A Portaria 379 de 13/03/2014,
ja determina que a dosagem de PTH para
pacientes em dialise seja trimestral, como
também é exigéncia das Vigilancias
Sanitdrias locais que constem no prontudrio
dos pacientes os resultados da dosagem de
PTH a cada 3 meses.2. Sugiro, se possivel,
que seja abolido todos os valores numéricos,
limites para cdlcio e fosforo, e que seja entao
determinado valores superior ou inferior do
método utilizado quando proceder.Minha
justificativa se baseia na dimensdo
continental do pais, com inimeros e
diferentes laboratérios que servem as
unidades de didlise, cada qual com seu
método de analise préprio. Como exemplo,
toda vez que se referiu ao célcio sérico no
texto foi ao calcio total. Muitas unidades de
dialise trabalham com o célcio ionizado, em
mmol/L. Além disso, mesmo os valores de
referéncia para o calcio total variam
amplamente entre os laboratérios de
analises clinicas. Isso facilitaria o
entendimento entre o médico-nefrologista e
o gestor no momento da solicitagdo de
disponibilizacdo dos farmacos aos
pacientes.
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niveis séricos de PTH aumentando em 3 medidas
consecutivas mensal ou trimestral e que tenham célcio
e/ou fésforo persistentemente elevados. Esses
pacientes nao poderdo receber calcitriol ou paricalcitol
devido aos niveis elevados de célcio e/ou fosforo e
ficardo fadados ao agravamento do Hiperparatiroidismo
até que atinjam niveis de PTH superiores a 800 pg/mL.4-
Rem 7.4 — Esquemas de administragao - Paricalcitol:
dose inicial 0,04-0,1 &#956;g/kg por sessdo de
hemodialise (trés vezes por semana). Sugiro ndo
recomendar o calculo da dose pelo nivel basal de PTH
(pg/mL)/80 pois, se um paciente com 50kg e outro com
80kg de peso corporal tiverem o mesmo PTH, receberdo
a mesma dose de Paricalcitol, o que vai de encontro a
preceitos de farmacologia clinica.

24/11/2016  Profissional de Regular Sim, Vide documento em anexo nio Clique aqui
saude
24/11/2016  Paciente Muito boa Ndo
24/11/2016  Profissional de Muito boa N3o Considero de suma importancia a
saude incorporacao do Cinacalcete para o
tratamento do hiperparatireoidismo
secundario nos pacientes com doenca renal
cronica. A Fisiopatologia da doen'ca ‘e
multifatorial e portanto o tratamento
tamb’em deve ser.Atulamente ficamos
limitados com a terapia disponivel no Roll.
24/11/2016  Profissional de Muito boa Sim, N&o exigir 3 dosagens de fosforo elevadas em, Incluir o cinacalcete como medicagdo regular

saude

paciente com hiperparatireoidismo comprovado, pois
isso agrava a doenca ossea, piora os sintomas e nos
impede de tratamento precoce evitando complicagdes e
morbidade maior ao paciente.NO Recomendar uso de
calcitriol ou paracalcitol em pacientes com calcio e/ou
fosforo elevado .

na osteodistrifia com calcio e fosforo
elevado.Em calcificagGes vasculares evitar
uso de carbonata de calcio e padronizar o
sevelamer para evitar vasculopatias,
coronariopatias e piora da mortalidade
falicitar acesso a cinacalcete em pacientes
do interior do estado, que dificilmente tem
acesso mesmo com judicializagdo, tendo pior
expectativa de vida.
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