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NOTA TECNICA
IDENTIFICA(_:AO DA REQUISI(;AO

SOLICITANTE: MM. Juiza de Direito Dra. Patricia Bitencourt Moreira
PROCESSO N°.: 50025401220228130394

CAMARA/VARA: Juizado Especial

COMARCA: Manhuacu

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: N. M. P. V.
IDADE: 50 anos
PEDIDO DA ACAO: Medicamento
DOENGCA(S) INFORMADA(S): CID 10: E89.2,D 44.0
FINALIDADE / INDICACAO: Tratamento do hipoparatireoidismo
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 47.478
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2022.0002801
Il - PERGUNTAS DO JUiZzO:
Solicito informagdes acerca da evidéncia cientifica quanto ao uso do
medicamento abaixo listado, para tratamento da doenca que acomete a
parte autora. Ademais, solicito informacéo igualmente acesa da existéncia
de outros medicamentos, padronizados pelo SUS, para tratamento da
mesma doenca.
lIl - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme relatorio médico, datado de 14/02/2022, trata-se de NMPV,

50 anos, com diagnostico de hipotireoidismo e hipoparatireoidismo, pés

tireoidectomia total, realizada em janeiro de 2002, por suspeita de
carcinoma de tiredide. Necessita do uso continuo e diario de levotiroxina,
carbonato de calcio, vitamina D e calcitriol, sendo indicado o Prosso e
sigmatriol, para evitar prejuizo na qualidade de vida com risco de
parestesia em membros, caibras, convulsées e arritmias cardiacas.

O metabolismo do calcio e controlado pelas acdes diretas e
indiretas do horménio da paratireoide (PTH) e da vitamina D sobre rins,
trato digestivo e ossos. O PTH, molecula composta de 84 aminoacidos
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secretada pelas glandulas paratireoides, e o principal hormonio no
controle dos niveis circulantes de calcio. A diminuicio da liberacio de
PTH pelas paratireoides leva ao hipoparatireoidismo, que manifesta-se
por meio dos sinais e sintomas da hipocalcemia.

A causa mais frequente de hipoparatireoidismo e o trauma
cirurgico em cirurgia de tireoide, paratireoide e neoplasias de cabeca e
pescoco, podendo ser, nesses casos, transitério ou definitivo. No
periodo pos-operatorio de cirurgias de tireoide, o hipoparatireoidismo
transitorio e cerca de 20 vezes mais frequente que o definitivo. Doencas
autoimunes das paratireoides sao a segunda causa mais frequente de
hipoparatireoidismo, incluindo-se entre elas a sindrome poliglandular
autoimune tipo |, que se caracteriza pela associacdo de insuficiencia
adrenal e candidiase mucocutahea crénica ao hipoparatireoidismo. Outras
causas menos frequentes sao doencas geneticas, doencas infiltrativas,
doencas de deposito, lesao por irradiacio e as causas idiopaticas. Ainda
pode ser decorrente de hipo ou hipermagnesemia, sendo nesses casos
chamado de hipoparatireoidismo funcional, pois e reversivel com a
correcao dos disturbios do magnesio.

O quadro clinico do hipoparatireoidismo é decorrente da
hipocalcemia. A presenca de aumento da excitabilidade neuromuscular
pode ser avaliada no exame clinico pela presenca dos sinais de
Trousseau (espasmo carpal) e Chvostek (espasmos dos musculos faciais
a percussao do nervo facial na regiao zigomatica, menos especifico de
hipocalcemia). A historia de cirurgia cervical ou presenca de cicatriz de
tireidectomia no pescoco sio indicativas de hipoparatireoidismo pos-
cirurgico. A presenca de insuficiéhcia adrenal ou candidiase mucocutahea
crénica sugere o diagnostico de sindrome poliglandular autoimune tipo |.
Manifestacoes clinicas da hipocalcemia aguda incluem espasmos
musculares, tetania, parestesias e convulsoes. O eletrocardiograma
(ECG) pode mostrar alteracoes da repolarizacao ventricular e aumento

do intervalo QT. O quadro cronico pode determinar catarata,
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calcificacio em nucleos da base no sistema nervoso central, com
consequentes sintomas extrapiramidais e retardo mental.

A avaliacao inicial deve ser feita com dosagem de calcio total ou
iohico, com a corregéo do calcio total para a albumina no soro, dosagens
de PTH, fosforo e magnesio no soro e calciuria em 24 horas. Os
achados laboratoriais tipicos no paciente com hipoparatireoidismo sio
PTH baixo ou indetectavel (menor de 15 pg/mL), calcio total corrigido
para albumina baixo (menor de 8 mg/dL) ou calcio iohico menor que 4
mg/dL, e fosforo aumentado (maior de 5,0 mg/dL). Altrades do magnésio
como hipo ou hipermagnesemia podem induzir hipoparatireoidismo
funcional, caracterizado por diminuicAo da secrecdo e por resistenhcia
tecidual a acédo do PTH, que se resolve com a correcio sérica do magnesio.

O tratamento padrao do hipoparatireoidismo e feito com a
associacio de calcitriol/alfacalcidol e carbonato de calcio, tendo por
objetivo evitar complicacoes agudas e crohicas da hipocalcemia e
deve ser mantido por toda a vida. O hipoparatireoidismo associado a
hipocalcemia grave, que se apresenta com tetania, convulsoes ou
prolongamento do intervalo QT no ECG, deve ser tratado
emergencialmente, em hospital, com gliconato ou cloreto de calcio
venoso. O tratamento de manutencao consiste na correciao da
calcemia pela administracio oral de calcio e vitamina D sintetica 1-alfa-
hidroxilada. A administracao de formas ativas da vitamina D se faz
necessaria uma vez que o PTH, principal estimulo para conversao renal
de 25-hidroxivitamina D em 1,25-dihidroxivitamina D, esta ausente. A
vitamina D ativa tem papel importante na absorcado gastrointestinal de
calcio. Logo que foram sintetizados, os metabolitos 1-alfa-hidroxilados da
vitkamina D3 passaram a ser utilizados no tratamento do
hipoparatireoidismo, sendo as evidehcias de beneficio provenientes de
series de casos, nao havendo estudos comparados contra placebo. As
formas de vitamina D sintetica 1-alfa-hidroxilada disponiveis no Brasil

no tratamento do hipoparatireoidismo sao o alfacalcidol (1-alfa-
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hidroxivitamina D3), que necessita ser hidroxilado no carbono 25 no
figado, antes de se tornar o metabolito ativo 1,25-dihidroxivitamina D3; e
o calcitriol (1,25-dihidroxivitamina D3), forma ja ativa que nao precisa
ser ativada para ter efeito. A comparacio do alfacalcidiol com o calcitriol
mostrou que ambas as formas de vitamina D sintetica 1-alfa-hidroxilada
sao efetivas e apresentam perfil de seguranca comparavel no
tratamento do hipoparatireoidismo, tém boa absorg¢ao oral, efeito cerca
de 1-2 dias depois de ingeridos, que perduram por cerca de 3-5 dias apos a
ingestao. Pacientes tratados com calcio e vitamina D sintetica 1- alfa-
hidroxilada, podem apresentar um efeito indesejado de hipercalciuria,
pois o PTH tem efeito anticalciurico. Nesses casos, limitacio da ingestao de
sodio, uso de diureticos tiazidicos, ou reducio nas doses de calcio ou
vitamina D sintetica 1-alfa-hidroxilada podem ser necessarios. Essas
medidas tambem podem ser utilizadas no inicio do tratamento, para prevenir
hipercalciuria. Outro medicamento que recentemente estudado para o
tratamento do hipoparatireodismo e o PTH recombinante. Esse
medicamento, utilizado por via subcutahea, parece diminuir as
necessidades de reposicdo de calcio e vitamina D 1-alfa-hidroxilada.
Em um primeiro ensaio clinico, 62 pacientes foram randomizados para uso
de PTH recombinante ou placebo, associado ao tratamento convencional
(calcio e vitamina D ativa). Os pacientes randomizados para o uso de PTH
recombinante tiveram as doses das reposicdes de calcio e vitamina D ativa
reduzidas em 75% e 73%, respectivamente, sem desenvolvimento de
hipocalcemia. Em um ensaio clinico randomizado semelhante que incluiu
134 pacientes adultos, 53% dos pacientes do grupo que utilizou PTH
recombinante tiveram as doses dos medicamentos reduzidas, comparado
com 2% do grupo placebo. Estudo que acompanhou pacientes em uso de
PTH recombinante para hipoparatireoidismo por 4 anos, demonstrou
resultados semelhantes: reducio da necessidade de reposicio de calcio em
37% e de calcitriol em 45%; alem disso, sete pacientes (26% da amostra)

conseguiram suspender o uso de calcitriol. Estudos avaliando o uso de PTH
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recombinante no tratamento do hipoparatireodismo demonstraram nao
haver beneficio sobre forca muscular ou qualidade de vida ou melhora da
qualidade do osso medida por meio de tomografia.

No Sistema Unico de Saude (SUS) as alternativas de terapéutica
farmacolégica para o tratamento do hipoparatireoidismo sao
disponibilizadas por meio dos Componentes Basico e Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CBAF e CEAF). Esses sao regulamentados pela
Portarias GM/MS no 1.555 e 1.554, de 30 de julho de 2013 e respondem
pela primeira linha de cuidado medicamentoso do sistema e pela garantia
as limitacdes de fragmentacdo do acesso, financiamento e fragilidades no
elenco de medicamentos, através de pactuagao entre os entes federados.
Portanto a Unidao, Estados e Municipios, tém a responsabilidade,
competéncia e legitimidade para orientar e organizar as politicas
publicas de saude, pautadas pelos principios da universalidade,
integralidade e equidade. Consequentemente qualquer incorporagao de
tecnologia ou medicamento no SUS é padronizada mediante analises
técnico-cientificas das melhores evidéncias disponiveis e de estudos
de impacto financeiro para o Sistema. Esse processo € fundamental para
a disponibilizacdo de medicamentos eficazes, seguros, com relacdo custo-
beneficio adequada, que proporcionem a formacéao, protecao e recuperacao
da saude da populagdo, estabelecidos pelo artigo 196 da Constituicdo
Brasileira. Assim os medicamentos disponiveis no SUS, recomendados
nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), estao descritos
na Relagdo Nacional de Medicamentos (RENAME) e representam aqueles
considerados essenciais pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS) a
partir de estudos cientificos e estatisticos que comprovam sua eficacia no
tratamento de grande percentual de pessoas acometidas por uma
determinada doencga. Portanto, devem ser os medicamentos de escolha
ao se iniciar um tratamento médico e sao utilizados como:

Alternativa farmacéutica, medicamentos com o mesmo principio

ativo, ndo necessariamente na mesma dosagem, natureza quimica (éster,
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sal, base) ou forma farmacéutica, mas com mesma atividade terapéutica.

Alternativa terapéutica, medicamentos com diferentes principios
ativos, indicados para um mesmo objetivo terapéutico ou clinico,
mesma indicagao e, almejando o mesmo efeito terapéutico.

No SUS o PCDT do hipoparatireoidismo prevé que a abordagem
desta condigao ocorra em servicos especializados de endocrinologia,
estando disponiveis no SUS os seguintes medicamentos:

Carbonato de calcio: comprimidos de 500 mg de calcio

- Carbonato de calcio + colecalciferol: comprimidos de 500 mg de calcio
+ 200 Ul

- Carbonato de calcio + colecalciferol: comprimidos de 500 mg de calcio
+ 400 Ul

- Carbonato de calcio + colecalciferol ou fosfato de calcio tribasico +
colecalciferol: comprimidos de 600 mg de calcio + 400 Ul

- Alfacalcidol: capsulas de 0,25 mcg e 1 mcg

- Calcitriol: capsulas de 0,25 mcg

Tendo em vista os resultados dos ensaios do uso do PTH recombinante

nao esta recomendado neste PCDT, por nao apresentar superioridade

em relacdo ao tratamento padrao. Além disso, ndo existem ainda dados

de maior tempo do seu uso nessa populacao de pacientes.

Prosso® ¢é um suplemento  vitaminico-mineral que
contém citratomalato de calcio + vitamina D, indicado na prevencao e
tratamento da osteoporose, osteomalacia, raquitismo, e na caréncia de
calcio ou vitamina D no organismo. Nao esta disponivel no SUS nesta
apresentacao. Entretanto no SUS, existe alternativa terapéutica a este
suplemento com calcio e vitamina D, que podem ser usados sem
prejuizo ao paciente, disponiveis no CBAF.

Sigmatriol® 0,25 mcg é calcitriol, indicado para o tratamento de
hipoparatireoidismo, raquitismo, osteodistrofia e osteoporose, e a
levatiroxina indicada para tratamento do hipotireoidismo estao

disponiveis no SUS, respectivamente no CEAF e CBAF.
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Conclusédo: trata-se de paciente de 50 anos, com hipotireoidismo e
hipoparatireoidismo, pés tireoidectomia total em 2002, por suspeita de
carcinoma de tiredide. Necessita do uso continuo e diario de levotiroxina,
carbonato de calcio, vitamina D e calcitriol, sendo indicado Prosso e
sigmatriol, para evitar prejuizo na qualidade de vida com risco de
parestesia em membros, caibras, convulsées e arritmias cardiacas.

O metabolismo do calcio e controlado pelas acdes diretas e
indiretas do PTH e da vitamina D, sendo secretado pelas paratireoides.
A diminuicao da liberacado de PTH pelas paratireoides. Sua causa mais
comum é o trauma cirurgico em cirurgia de tireoide, paratireoide e
neoplasias de cabeca e pescoco, podendo ser, nesses casos,
transitério ou definitivo.

O hipoparatireoidismo, manifesta-se por meio dos sinais e
sintomas da hipocalcemia, que leva ao aumento da excitabilidade
neuromuscular, avaliada no exame clinico pela presenca dos sinais de
Trousseau e Chvostek. Na hipocalcemia aguda observa-se espasmos
musculares, tetania, parestesias, convulsoes e aumento do intervalo
QT e alteracdes de repolarizagao ventricular ao ECG. O quadro cronico
pode determinar catarata, calcificacio em nucleos da base, com
consequentes sintomas extrapiramidais e retardo mental.

O tratamento padrao do hipoparatireoidismo e feito com a
associacio de calcitriol/alfacalcidol e carbonato de calcio, tendo por
objetivo evitar complicacoes agudas e crohicas da hipocalcemia e
deve ser mantido por toda a vida. O hipoparatireoidismo associado a
hipocalcemia grave, deve ser tratado emergencialmente, em hospital,
com gliconato ou cloreto de calcio venoso. O tratamento de
manutencao consiste na correcao da calcemia pela administracao oral de
calcio e vitamina D sintetica: alfacalcidol (1-alfa-hidroxivitamina D3) ou o
calcitriol (1,25-dihidroxivitamina D3). A comparacio do alfacalcidiol com o
calcitriol mostrou que ambas as formas de vitamina D sintetica 1-alfa-

hidroxilada sao efetivas e apresentam perfil de seguranca comparavel
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no tratamento do hipoparatireoidismo, tém boa absorcao oral, efeito
cerca de 1-2 dias depois de ingeridos, que perduram por cerca de 3-5 dias
apos a ingestao. O PTH recombinante por via subcutahea, parece
diminuir as necessidades de reposicdo de calcio e vitamina D 1-alfa-
hidroxilada, segundo alguns ensaios clinicos.

No SUS o PCDT do hipoparatireoidismo prevé que a abordagem
desta condigao ocorra em servicos especializados de endocrinologia,
estando disponiveis no SUS os seguintes medicamentos:

- Carbonato de calcio: comprimidos de 500 mg de calcio

- Carbonato de calcio + colecalciferol: comprimidos de 500 mg de calcio
+ 200 UI

- Carbonato de calcio + colecalciferol: comprimidos de 500 mg de calcio
+ 400 Ul

- Carbonato de calcio + colecalciferol ou fosfato de calcio tribasico +
colecalciferol: comprimidos de 600 mg de calcio + 400 Ul

- Alfacalcidol: capsulas de 0,25 mcg e 1 mcg

- Calcitriol: capsulas de 0,25 mcg.

Prosso® é um suplemento  vitaminico-mineral que
contém citratomalato de calcio + vitamina D, indicado na prevencao e
tratamento da osteoporose, osteomalacia, raquitismo, e na caréncia de
calcio ou vitamina D no organismo. Nao esta disponivel no SUS nesta
apresentagao. Entretanto no SUS, existe alternativa terapéutica a este
suplemento com calcio e vitamina D, que podem ser usados sem
prejuizo ao paciente, disponiveis no CBAF.

Sigmatriol® 0,25 mcg é calcitriol, indicado para o tratamento de
hipoparatireoidismo, raquitismo, osteodistrofia e osteoporose, e a
levatiroxina indicada para tratamento do hipotireoidismo estao
disponiveis no SUS, respectivamente no CEAF e CBAF.
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