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ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas do 1°
Nucleo 4.0 - Saude Publica e Juizado Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro, quanto ao medicamento Calcitriol 0,25mcg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Federal de Bonsucesso
apensados aos autos (fls. 48/49) emitidos em 15 de marco de 2023 pela médica
| ]a Autora com quadro de Hipotireoidismo pdés-cirurgico (CID 10: E89.0) e
Hipoparatireoidismo pdés-operatério (CID 10: E89.2), encontra-se em tratamento das
disfuncbes hormonais através do uso de levotiroxina e calcitriol 0,25mcg a cada 08 horas e
calcio.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolucdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico,
Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméria & Salde
no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispGe sobre as normas
de execucdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
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Obrigatoério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacao
CIB n°5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria Gabinete n°® 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Saude da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a institui¢cdo da Relacdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova lguagu.

DO QUADRO CLINICO

1. O Hipotireoidismo é definido como um estado clinico resultante de quantidade
insuficiente de hormonios circulantes da glandula tireoide para suprir uma funcdo organica
normal®. Pode ter diversas causas, sendo a tireoidite de Hashimoto, ou tireoidite cronica
autoimune, a etiologia mais comum em adultos residentes em areas suficientes em iodo?.

2. As tireoidectomias tém baixas taxas de complicagOes e sequelas aceitaveis que,
entretanto, podem ser incOmodas e incapacitantes. A andlise da literatura mostra consideravel
variacdo na incidéncia da hipocalcemia pés-tireoidectomia, sendo a maioria dos casos secundaria
ao hipoparatireoidismo temporario, com recuperacdo em periodo de trés semanas a seis meses.
Entretanto, em 0% a 33% dos pacientes ocorrerd o hipoparatireoidismo definitivo.

3. O Hipoparatireoidismo é uma deficiéncia hormonal caracterizada pela
incapacidade do organismo em produzir quantidade suficiente de paratorménio (PTH) para
manter a concentracdo do calcio dentro dos limites normais. Uma das principais fung¢fes do PTH
€ manter a normocalcemia por meio de varios mecanismos, ativando a remodelagdo 0Ossea. Ele
controla o afluxo de célcio do esqueleto, e indiretamente, via ativagdo da vitamina D, promove a
absorcdo intestinal de calcio. A maior causa de hipoparatireoidismo adquirido é a cirurgia que
envolve a regido cervical anterior, em especial as tireoidectomias.®

DO PLEITO

1. Calcitriol é indicado para tratamento da Osteoporose; hipoparatireoidismo
idiopatico e po6s-operatorio; pseudo hipoparatireoidismo; osteodistrofia renal em pacientes com
insuficiéncia renal crbnica, em especial aqueles submetidos a hemodialise; raquitismo dependente
de vitamina D; raquitismo hipofosfatémico resistente a vitamina D*.

111 - CONCLUSAO

I NOGUEIRA, C. R.; et al. Hipotireoidismo: Diagndstico. Projeto Diretrizes — Associagdo Médica Brasileira e Agéncia Nacional de
Salde Suplementar. p 1-18, 2011. Disponivel em: <http://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/hipotireoidismo.pdf>. Acesso em:
16 mar. 2023.

2SILVA,ASS,, et. al. Principais distlrbios tireoidianos e suas abordagens na atengdo primaria a salde, Revista da AMRIGS, Porto
Alegre, 55 (4): 380-388, out.-dez. 2011. Disponivel em: <http://www.amrigs.org.br/revista/55-04/revisao.pdf>. Acesso em: 16 mar.
2023.

3 PORTARIA N° 450, DE 29 DE ABRIL DE 2016 aprova oProtocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas Hipoparatireoidismo).
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_hipoparatireoidismo_29-04-2016.pdf >. Acesso em 16
mar.2023.

4 Bula do medicamento calcitriol (Ostriol®) por Aspen Pharma Inddstria Farmacéutica Ltda.Disponivel em:
https://guiadafarmaciadigital.com.br/arquivos-uploads/bula/bula_019508_1.pdf Acesso em 16 mar. 2023.
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1. Informa-se que o medicamento pleiteado Calcitriol 0,25mcg esté indicado ao
tratamento do quadro clinico da Autora, conforme consta relatado em documento médico
(F148/49).

2. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, informa-se:

e Calcitriol 0,25mg é disponibilizado pela Secretaria Estadual de Satde do Rio de Janeiro
(SES/R)), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
aos pacientes que se enguadram nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para o manejo do_hipoparatireoidismo® (Portaria n°450, de
29 de abril de 2016). Conforme prevé o artigo 9° da Portaria GM/MS n°® 1554 de 30 de

julho de 2013.

3. Para o tratamento do Hipoparatireoidismo, o Ministério da Satde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para 0 manejo desta patologia (Portaria SAS/MS n°
450, de 29 de abril de 2016°) e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES/RJ), disponibiliza os seguintes medicamentos: Alfacalcidol (medicamento
desabilitado) 0,25mcg e 1,0mcg (cépsula), Calcitriol 0,25mcg (cépsula), Carbonato de Calcio
500mg, Carbonato de Calcio + Colecalciferol 500mg + 200 ou 400Ul.

4, De acordo com o referido PCDT, o tratamento padrdo do hipoparatireoidismo é
feito com a associacdo de calcitriol/alfacalcidol e carbonato de célcio, tendo por objetivo evitar
complicacGes agudas e crénicas da hipocalcemia. A comparacdo do alfacalcidiol com o calcitriol
mostrou que ambas as formas de vitamina D sintética 1-alfa-hidroxilada séo efetivas e apresentam
perfil de seguranca comparavel no tratamento do hipoparatireoidismo.

5. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gestdo e Monitoramento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
(SES-RJ), verificou-se que a Autora estd cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento Calcitriol 0,25mcg

(capsula), no entanto, desde fevereiro de 2022 sua dispensacdo encontra-se ndo autorizada.
6. De acordo com as informag6es documentadas no Sistema Nacional de Gestéo da

Assisténcia Farmacéutica (HORUS), o medicamento calcitriol 0,25mcg a dose inicial é de 0,25
mcg, por via oral, 1 vez ao dia, com ajuste subsequente de acordo com a calcemia. A dose de
manutencdo é geralmente de 0,25 a 3 mcg ao dia em uma ou duas administracées. Razdo que
impossibilitou a retirada do referido medicamento por via administrativa.

7. Cabe ainda ressaltar que, a equipe que realiza a analise técnica do CEAF verifica
as solicitagBes de tratamento mediante os critérios de inclusdo, de exclusdo e de tratamento dos
PCDTs do Ministério da Saude vigentes, os quais sdo resultado de consenso técnico-cientifico e
sdo formulados dentro de rigorosos parametros de qualidade e precisdo de indicacéo.
Ademais, o Protocolo de tratamento é de carater nacional e deve ser utilizado pelas Secretarias de
Saude dos Estados, Distrito Federal e Municipios na regulacdo do acesso assistencial,
autorizacao, registro e ressarcimento dos procedimentos (medicamentos) correspondentes.

8. Isto posto, cumpre esclarecer que as doses diarias de calcitriol sdo baseadas em
fungdo do nivel sérico de célcio de cada paciente. Deve-se iniciar sempre com as doses mais

5 Ministério da Saude.Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o manejo do Hipoparatireoidismo . Disponivel
em:<http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2016/maio/02/Portaria-450-de-29-04-2016-Hipoparatireoidismo-ATUALIZA----
O.pdf> . Acesso em: 16 mar. 2023

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria n° 450, de 26 de abril de 2016. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Hipoparatireoidismo. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Hipoparatireoidismo_29-04-2016.pdf>. Acesso
em: 16 mar. 2023.
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baixas possiveis, aumentando-as somente com rigoroso controle do célcio sérico. Uma vez
determinada a dose ideal de calcitriol, deverao ser controlados mensalmente os niveis séricos de
célcio. A dose maxima recomendada é de 2,0mcg/dia* (atualmente a dose total prescrita a
Requerente é de 0,75mcg/dia), estando em acordo com a concentracdo maxima
recomendada.

9. Assim, recomenda-se ao Autor ou seu representante legal que comparega no polo
de medicamentos do Componente Especializado de sua regido para gque possa apresentar os
documentos necessarios para a reanalise de seu cadastro.

10. O medicamento Calcitriol 0,25mg possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria.

E o parecer.

Ao 1° Ndcleo 4.0 - Saude Publica e Juizado Fazendario da Comarca da
Capital do Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNC;AO
BARROZO
Farmacéutica
CRF- RJ 9554
ID. 50825259

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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