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1. RESUMO EXECUTIVO

Paciente portadora de insuficiéncia renal crénica (IRC), estagio V (CID - N18.0),
apresentando hiperparatireoidismo secundario a doenga renal (CID - E21.1) com
niveis elevados de PTH (PTH intacto>800 pg/mg). Participa do programa de
hemodidlise e relata que a medicacdo cloridrato de cinacalcete constitui o Unico
tratamento segura para o controle do hiperparatireoidismo secundario e
complicagdes a ele relacionadas como dor ésssea, fraturas, calcificagdo vasculares

e extravasculares.

2. RECOMENDACAO

Ha alternativas terapéuticas com efetividade semelhante ao cinacalcet e fornecidos
pelo SUS. Atualmente, o arsenal terapéutico disponibilizado pelo SUS para o
tratamento do disturbio do metabolismo 6sseo e mineral na doenca renal cronica é
composto por: cloridrato de sevelamer, carbonato de calcio, acetato de célcio,
alfacalcidrol e calcitrol.

Cinacalcet é um medicamento novo e os estudos publicados mostram resultados
promissores em acompanhamento de um ano. No entanto, ndo h& trabalhos na
literatura que comprovem a superioridade do uso da medicacdao em longo prazo
quando comparada ao tratamento padrdo com orientacdo dietética, vitamina D,
quelantes de fosforo e paratieroidectomia. Os estudos ja publicados também n&o
demonstraram nenhum efeito da medicacao na redugao de fraturas, hospitalizagéao,
mortalidade e qualidade de vida.

Sera necessario aguardar melhores evidéncias de sua eficacia e seguranca para
incorpora-lo como medicamento para o tratamento do distdrbio do metabolismo

0sseo e mineral na doenga renal crénica (DMO-DRC)



3. ANALISE CLINICA DA SOLICITACAO
3.1. PERGUNTA ESTRUTURADA
Populacao: Portadores de insuficiéncia renal crénica em tratamento dialitico

Intervencao: Mimpara®

Comparacao: Dieta orientada por médico ou nutricionista, quelante de fosforo,

reposicao de vitamina D e seus analogos, cirurgia da paratireoide.

Desfecho: Efetividade terapéutica

3.2. QUESITOS

(perguntas que possibilitariam uma resposta mais precisa para a tomada de

decisao)

4.

A. Qual a idade do paciente?
B. O paciente esta em uso do tratamento para o hiperparatireoidismo

secundario fornecido pelo SUS? Qual a dosagem dos medicamentos?
Ficou caracterizada a condicao de hiperparatireoidismo refratario a
reposicao de vitamina D e uso de quelantes de fésforo?

. O paciente tem condicoes clinicas para a realizacdo do tratamento

cirurgico (paratireoidectomia)?

. Quais as manifestacoes clinicas da doenca que a paciente ja

apresentou? Ha presenca de calcificacobes vasculares ou
extravasculares?

E. Se possivel, anexar relatério medico ou peticao inicial.

CONTEXTO

A doenga renal crénica (DRC) se acompanha de co-morbidades muitas vezes mais

graves que a propria perda da fungdo renal. Dentre elas, destacam-se aquelas

relacionadas aos disturbios do metabolismo mineral, que levam a doenca 6ssea e

cardiovascular, essa ultima responsavel pela alta taxa de mortalidade observada nos

pacientes com DRC.



O disturbio do metabolismo ésseo e mineral na doenca renal crénica (DMO-DRC)
refere-se a uma sindrome que engloba as alteragdes clinicas, bioquimicas (relativas
ao calcio, fésforo, PTH, vitamina D) e Osseas (relativas a remodelacéo,
mineralizagdo e volume 6sseo), além das calcificagbes extra-6sseas presentes na
DRC. O hiperparatireoidismo secundario, que se manifesta através da elevagédo dos
niveis de PTH, é uma manifestacdo comum e de dificil tratamento entre os pacientes
portadores de insuficiéncia renal cronica dialitica. O tratamento padrédo tem como
base o uso de quelantes de fésforo e a reposi¢ao de calcio e de vitamina D. Para
aqueles pacientes que nao respondem aos esquemas terapéuticos, ou seja,
desenvolvem hiperparatireoidismo refratario, estd indicado o tratamento cirdrgico
(paratireoidectomia). Entretanto o nivel exato de PTH que determina esta

intratabilidade ainda néao foi definido.

5. DESCRICAO DATECNOLOGIAASER AVALIADA

5.1. NOME COMERCIAL
Mimpara ®(1)

5.2. PRINCIPIO ATIVO
Cinacalcet

5.3. FABRICANTE
Mantecorp

5.4. APRESENTACAO
Comprimidos de 30, 60 e 90 mg.

5.5. INDICACOES DE BULA
O medicamento cinacalcet tem indicacao de bula para:
e Tratamento do hiperparatiroidismo (HPT) secundario em doentes com
insuficiéncia renal crénica (IRC), em fase terminal, em didlise.

e Reducéo da hipercalcemia em doentes com:



+ carcinoma da paratiroide.

* hiperparatiroidismo primario com indicagdo para paratiroidectomia com
base nos valores séricos de calcio (conforme estabelecido nas
orientagdes terapéuticas aplicaveis), mas nos quais a indicacao para
paratiroidectomia néo é clinicamente adequada ou é contraindicada.’

Disponibilidade no SUS: Nao
Tem diretriz de utilizacao no SUS? Nao

6. RESULTADOS DAREVISAO DE LITERATURA

Em maio de 2012 o Ministério da Saude publicou Nota Técnica contraria a liberacao
do cinacalcet, cuja incorporacao foi negada pelo CONITEC recentemente, baseada
na falta de estudos comprovando a seguranc¢a em longo prazo e eficacia na reducao
de mortalidade cardiovascular, osteodistrofia renal e fratura. Dessa forma, ensaios
clinicos randomizados sdo necessarios para determinar o uso mais adequado desta
nova classe de medicamentos.?

A CEDAC (Canadian Expert Drug Advisory Committee) recomendou a nao
incorporagao do medicamento baseada nas evidéncias insuficientes que comprovem
a seguranca em longo prazo e eficacia na reducdo de dor éssea e fraturas,
diminuicdo da hospitalizacdo e mortalidade e melhora da qualidade de vida. O
estudo de custo-efetividade mostrou aumento de US$ 4000 a 23.500 por
paciente/ano, sem beneficio comprovado na qualidade de vida.?

As Diretrizes Brasileiras de Pratica Clinica para o Distdrbio Mineral e Osseo na
Doenga Renal Crénica publicadas em 2011 consideram que a terapéutica com
cinacalcet ainda ndo conseguiu demonstrar melhores resultados em relacdo a
terapia convencional e que até o momento ndo pode ser considerada como a
medicacdo ideal para tratamento do hiperparatireoidismo em pacientes renais
cronicos em didlise. Isso ocorre, pois a maioria dos estudos apresenta limitacoes
metodolégicas (numero insuficiente de pacientes, perdas elevadas de seguimento,
tempo de seguimento curto, andlises secundarias pouco conclusivas ou

insuficientes)*



Em revisdo sistematica recente de outubro de 2012 Cohen e colaboradores
estudaram o uso do cinacalcet em pacientes renais crénicos pés-transplantados. Os
autores concluiram que a medicacao sugere ser segura e eficaz, mas que sao
necessarios maiores estudos de melhor qualidade para uma conclusao segura sobre
a sua utilizagao.

7. PRECO DO MEDICAMENTO

Produto Apresentacao Preco
Mimpara 30 Mg Com Rev Ct Fr Plas Opc X 30 R$ 734.58
Mimpara 60 Mg Com Rev Ct Fr Plas Opc X 30 R$ 1436.63
Mimpara 90 Mg Com Rev Ct Fr Plas Opc X 30 R$ 2057.36
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