Nota Técnica 384036

Data de conclusao: 01/08/2025 12:00:44

Paciente

Idade: 80 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Porto Alegre/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 384036

CID: N25.0 - Osteodistrofia renal
Diagnéstico: osteodistrofia renal
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: CLORIDRATO DE CINACALCETE

Via de administracao: VO
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Posologia: cloridrato de cinacalcete 30 mg. Tomar 2 cp ao dia
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CLORIDRATO DE CINACALCETE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: calcitriol para adultos
portadores de DRC estdgio 3A a 5 com niveis séricos de PTH acima dos valores da
normalidade; conforme PCDT [3,4]. A cirurgia de paratireoidectomia também esta disponivel
pela rede publica de saude.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE CINACALCETE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CLORIDRATO DE CINACALCETE
Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CLORIDRATO DE CINACALCETE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O cloridrato de cinacalcete é um
farmaco pertencente a classe dos calcimiméticos, atua no aumento da sensibilidade do
receptor de calcio (CaSR) localizado na superficie das células da paratirebide ao calcio
extracelular, resultando na reducdo da secrecdo de paratorménio (PTH). Com isso, o
cinacalcete contribui para a normalizagdo dos niveis de PTH, célcio e fosforo, auxiliando no
controle das altera¢cdes do metabolismo mineral e prevenindo complica¢gées como calcificagcbes
vasculares e desmineralizacao 6ssea [5].

Uma revisédo sistematica conduzida por Zhikang Ye e colaboradores avaliou a eficacia e a
seguranca da terapia médica e cirargica em pacientes com hiperparatireoidismo primario [6]. O
estudo incluiu ensaios clinicos randomizados que compararam o0 uso de terapias médicas
versus auséncia de tratamento médico em pacientes com hiperparatireoidismo primario que
recusaram cirurgia ou estavam assintomaticos, bem como a cirurgia versus a observacéao
clinica em pacientes assintomaticos. Foram considerados como critérios de inclusdo a
avaliacdo de desfechos clinicos como mortalidade, incidéncia de fraturas, ocorréncia de
calculos renais, insuficiéncia renal, qualidade de vida, eventos adversos e alteragdes nos niveis
séricos de calcio e paratormbénio (PTH), além da densidade mineral Ossea. Estudos
observacionais foram utilizados apenas para a analise de complicacées cirargicas.

Em relagéo a terapia médica, a revisdo analisou 11 estudos que incluiram um total de 438
pacientes. Os resultados mostraram que o0 uso de cinacalcete provavelmente reduz os niveis
séricos de calcio e PTH, embora ndo tenha demonstrado efeito significativo sobre a densidade
mineral 6ssea ou sobre o risco de formacao de calculos renais. Por outro lado, os agentes
antirreabsortivos, como alendronato, denosumabe, vitamina D e estrogénios, promoveram
aumento da densidade mineral éssea, particularmente em locais como a coluna lombar e o
quadril. No entanto, ndo foram encontrados dados suficientes para estabelecer o impacto da
terapia médica na prevencao de fraturas ou na reducao da mortalidade.

No que diz respeito ao tratamento cirurgico, seis estudos envolvendo 441 pacientes foram
incluidos na analise. A paratireoidectomia demonstrou uma alta taxa de sucesso, alcan¢cando
cura bioquimica — definida pela normalizacdo dos niveis de célcio sérico — em 96,1% dos
casos. Apesar desse resultado positivo, a revisdo ndo encontrou evidéncias convincentes de
que a cirurgia reduzisse o risco de fraturas, melhorasse a qualidade de vida ou prevenisse
calculos renais e insuficiéncia renal em comparagao a observacao clinica. A principal vantagem
observada com a cirurgia foi o aumento significativo da densidade mineral éssea.

Entretanto, a revisdo apresentou algumas limitacbes importantes. A maioria dos estudos
incluidos possuia baixa qualidade metodolégica e amostras reduzidas, 0 que compromete a
robustez dos resultados. Além disso, houve consideravel heterogeneidade entre os protocolos
dos estudos, especialmente quanto aos critérios de inclusdo e aos desfechos avaliados. A
necessidade de utilizar estudos observacionais para estimar a taxa de complicacées cirargicas
também introduziu um potencial viés, diminuindo a confiabilidade das conclusdes sobre a
seguranca da intervencao [6].

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Total
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Cloridrato de30 MG COM REV25 R$ 494,56 R$ 12.364,00
cinacalcete CT BL AL PLAS
PVC TRANS X 30

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isenc¢ao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

N&o foram encontradas avaliagdes da CONITEC acerca do uso cloridrato de cinacalcete no
hiperparatireoidismo primario. O National Institute for Health and Care Excellence (NICE)
recomenda 0 uso do cinacalcete para o tratamento de pacientes com hiperparatireoidismo
primario nas situacbes em que a cirurgia foi mal sucedida, considerada inadequada ou
recusada [7]. Nessas circunstancias, o medicamento é indicado quando o nivel de calcio sérico
ajustado pela albumina for igual ou superior a 2,85 mmol/L, associado a sintomas de
hipercalcemia, ou igual ou superior a 3,0 mmol/L, independentemente da presenca de
sintomas. Além disso, o NICE orienta que a continuidade do tratamento com cinacalcete deve
ser avaliada com base na eficacia do medicamento em reduzir os sintomas ou os niveis de
calcio sérico, considerando os valores iniciais e a resposta clinica do paciente.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: reducdo dos niveis de paratorménio
(PTH), calcio e fésforo séricos, contribuindo para o controle do disturbio mineral-6sseo, na
prevencgao da hipercalcemia persistente e redugao da necessidade de paratireoidectomia.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: CLORIDRATO DE CINACALCETE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Nao foram disponibilizados maiores detalhes a respeito da contraindicacéo a
abordagem cirurgica, tratamento classico do hiperparatireoidismo priméario. Tampouco
informacgdes acerca do estadiamento da doenca renal crénica que caracterize elegibilidade
para a terapia com cinacalcete, disponivel no SUS, considerando o diagndstico alternativo de
hiperparatireoidismo secundario.

Além disso, as evidéncias cientificas indicaram que o cinacalcete provavelmente reduz os
niveis séricos de calcio e PTH, mas nao melhora a densidade mineral 6ssea.

Por fim, conforme consulta ao site da ANVISA, né&o identificamos qualquer informacéao sobre a
descontinuacao ou inativacéo do registro do cinacalcete no pais.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
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CFM? Néo
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Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacées: Conforme laudo médico anexado aos autos, a parte autora €
diagnosticada com hiperparatireoidismo primario, apresentando PTH-I de 423,1 pg/mL em
agosto de 2024, além de doenca renal crbnica, sem estagio especificado. Consta
contraindicacdo a abordagem cirurgica, conforme registrado em laudo médico (Evento 53,
ATESTMED2, Pagina 1). O paciente foi submetido a tratamento prévio com alendronato,
embora sem descricdo de posologia ou tempo de uso. Diante do quadro, foi prescrito o
medicamento cloridrato de cinacalcete. A parte autora solicitou o fornecimento do farmaco a
Secretaria da Saude do Estado do Rio Grande do Sul, sendo o pedido indeferido em setembro
de 2024, sob a justificativa de ndo enquadramento no CID-10 previsto para o Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Evento 1, OUT17, Pagina 1). Ressalte-se que, na
ocasido, o CID informado foi E83.3 (disturbios do metabolismo do fésforo). Posteriormente
nova solicitacdo foi protocolada junto a farmécia estadual, agora com o CID-10 N25.0, em
fevereiro de 2025, estando em fase de avaliagdo técnica (Evento 43, PADMS3, Pagina 1). A
parte autora ainda alega ndo conseguir adquirir o0 medicamento em farmacias privadas, em
razdo de sua descontinuacédo pela ANVISA (Evento 8, PET1, Pagina 1), motivo pelo qual
pleiteia jurisdicionalmente o fornecimento do cloridrato de cinacalcete.

Diante do caso, essa nota técnica versara acerca do uso de cloridrato de cinacalcete no
tratamento de hiperparatireoidismo primario como alternativa a paratireoidectomia.

O hiperparatireoidismo primario € um disturbio enddcrino comum causado pela superprodugao
do horménio da paratiredide (PTH) pelas glandulas paratireoides anormais e caracterizado por
hipercalcemia sem supressdo adequada dos niveis plasmaticos do PTH. O
hiperparatireoidismo primario é a causa mais comum de hiperparatirecidismo e de
hipercalcemia. Os tipos de hiperparatireoidismo s&o: o esporadico, o familiar, de neoplasia
endocrina multipla tipo 1, 2A ou 4, hiperparatireoidismo moderado autossémico dominante
(ADMH), tumores de hiperparatireoidismo na mandibula (HPT-JT), e hiperparatireoidismo
familiar isolado (FIHPT) [1].

O manejo do hiperparatireoidismo primario depende da gravidade da doenca e das condi¢coes
clinicas do paciente. A principal forma de tratamento € a paratireoidectomia, indicada
especialmente para pacientes sintomaticos ou para aqueles assintomaticos que preenchem
critérios especificos, como niveis elevados de calcio sérico, comprometimento da fungéo renal,
osteoporose ou idade inferior a 50 anos. Em casos selecionados, especialmente em pacientes
que nao sdo candidatos a cirurgia, pode ser considerado o tratamento clinico com
monitoramento periddico, associado ao uso de medicamentos para controle da hipercalcemia.
A decisao terapéutica deve ser individualizada, levando em conta fatores como sintomas,
complicagcbes associadas e riscos cirurgicos [2].
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