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Informacdes encaminhadas

“Solicito, no prazo de 48 horas, subsidios técnicos que possam
orientar decisédo para concessao ou ndo de pretenséo ajuizada em face do
Estado de Minas Gerais para fornecimento do farmaco CALCITRIOL 0,25
mcg, para tratamento de hipoparatireoidismo severo decorrente de

tireoidectomia total por carcinoma de tireoide (CID C.73)”

1. RESUMO EXECUTIVO

1.1. CONTEXTUALIZAGAO

Pacientes com que realizam cirurgia de retirada da glandula tireoide
(tireoidectomia total) frequentemente evoluem com hipoparatireoidismo (HP). O
tratamento do HP tem por objetivo evitar complicacdes agudas e crbnicas da

reducdo acentuada nos niveis de célcio no sangue.

1.2. CONCLUSAO

O medicamento solicitado, Calcitriol, esta indicado no caso em questao.
O mesmo deve ser fornecido até que a Secretaria de Estado de Saude garanta
sua dispensacéao, seguindo as diretrizes especificas do Ministério da Saude.

2. ANALISE DA SOLICITACAO

2.1. PERGUNTA ESTRUTURADA
Intervencéo: Calcitriol no tratamento do hipoparatireoidismo
Comparacéo: outros medicamentos

Desfecho: controle de sintomas, seguranca e prevencao de piora da doenca.



2.2. CONTEXTUALIZACAO

Pacientes com que realizam cirurgia de retirada da glandula tireoide
(tirecidectomia total) frequentemente evoluem com hipoparatireoidismo (HP),
uma vez que as glandulas paratireoides acabam sendo lesadas ou removidas®.
As paratireoides sdo essenciais para o metabolismo do célcio e, sem elas,
ocorre a deficiéncia do paratorménio. Pacientes com HP tém problemas em
manter os niveis de célcio em niveis normais no sangue. Consequentemente,
sintomas como caimbras, espasmos musculares, fraqueza, convulsoes,
arritmias e até mesmo a morte podem advir >,

Esta nota técnica tem por objetivo avaliar o papel do Calcitriol no

tratamento do HP que ocorre apds cirurgia de retirada da tireoide.

2.3. DESCRICAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA
2.3.1. CALCITRIOL 3
Nome comercial: Rocaltrol®
Principio Ativo: Calcitriol (também denominado 1a, 25-diidroxi-colecalciferol
ou 1,25-diidroxivitamina D3)
Fabricante: Roche
Apresentacdao: Disponivel na forma de capsulas de 0,25 mcg

Este medicamento é fornecido pelo SUS: Sim

2.4. INDICACAO DE BULA

— Osteoporose,;

- Osteodistrofia renal em pacientes com insuficiéncia renal cronica, em
especial agueles submetidos a hemodialise;

- Hipoparatireoidismo pés-operatério;

- Hipoparatireoidismo idiopatico;

- Pseudohipoparatireoidismo;

- Raquitismo dependente de vitamina D;

- Raquitismo hipofosfatémico resistente a vitamina D.



2.5. MECANISMO DE ACAO

O Calcitriol é um dos principais metabdlitos ativos da vitamina Ds.
Normalmente € produzido pelos rins a partir de seu precursor, 0 25-
hidroxicolecalciferol. Sua producéo fisiologica diaria é, em geral, de 0,5 a 1,0
mcg durante os periodos de maior atividade osteogénica (por exemplo:
crescimento, gravidez) essa producdo aumenta. O Calcitriol promove a
absorcdo intestinal do calcio e regula a mineralizacdo 6ssea. O efeito
farmacoldgico de uma dose Unica de Calcitriol dura de 3 a 5 dias. O Calcitriol
regula a homeostasia calcica, que inclui efeito estimulante sobre a atividade
osteoblastica no esqueleto. Esses efeitos causam reducéo dos niveis de calcio
no sangue e de seus sintomas clinicos em pacientes com hipoparatiroidismo

poOs-operatorio, idiopatico ou pseudohipoparatiroidismo.

2.6. PosoLOGIA

Calcitriol tem dose inicial de 0,25 mcg, por via oral, uma vez ao dia, com
ajuste subsequente de acordo com a calcemia. A dose de manutencdo €

geralmente de 0,25 a 3 mcg ao dia em uma ou duas tomadas diarias.

2.7. ADVERTENCIAS

¢ O medicamento ndo deve ser utilizado em pessoas sabidamente
alégicas a seu principio ativo.

¢ Mulheres ndo devem amamentar se estiverem em uso da medicacao.

e Mulheres que desejem engravidar devem receber orientacdo apropriada.

3. RESULTADO DA REVISAO DA LITERATURA

O tratamento do HP tem por objetivo evitar complicagdes agudas e
cronicas da hipocalcemia. HP associado a hipocalcemia grave é uma
emergéncia medica e deve ser tratado em ambiente hospitalar. O tratamento
de manutencgdo consiste na correcdo da calcemia através da administracao de
célcio e vitamina D sintética por via oral 2.

A administracdo de formas ativas da vitamina D se faz necessaria uma
vez que o paratormoénio, principal estimulo para producédo renal da vitamina D,

estd ausente. As evidéncias de beneficio clinico do Calcitriol em paciente com



HP sao provenientes de séries de casos, ndo havendo estudos comparados
contra placebo.

As formas de vitamina D sintética disponiveis no Brasil sdo Alfacalcidol
(1a-hidroxivitamina D3), que necessita ser metabolizado no figado antes de se
tornar ativo; e Calcitriol (1,25-diidroxivitamina D3), forma ja ativa que nao
necessita de metabolismo hepatico. A comparagdo de Alfacalcidol com
Calcitriol mostrou que ambas as formas de vitamina D sintética 1a-hidroxilada
sao efetivas e apresentam perfil de seguranca comparavel no tratamento de
hipoparatireoidismo.*?

H& um Protocolo do Ministério da Salde, publicado em 2010 2, que
versa sobre os critérios do SUS para dispensacdo de analogos sintéticos da
vitamina D3. Com isso, tornam-se claros os fundamentos técnicos para a
liberagéo do Calcitriol ou do Alfcalcidol nos estados **. A CID declarada em
atestado médico da paciente em questdo estd contemplada no referido
Protocolo (Fig .1).



Figura 1 — Atestado médico que comprova elegibilidade para emprego de

Calcitriol pela Secretaria de Estado de Saude
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3.1- CONSIDERACOES

Com base em série de casos e consenso de especialistas, é necessario

0 emprego de analogos de vitamina D3, como o Calcitriol, nos pacientes com

HP pds-operatério para prevencdo de complicacdes agudas e cronicas da

hipocalcemia.

4.

CONCLUSAO

O medicamento solicitado, Calcitriol, esta indicado no caso em questao.

O mesmo deve ser fornecido até que a Secretaria de Estado de Saude garanta

sua dispensacao, seguindo as diretrizes especificas do Ministério da Saude.
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