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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE:MM. Juiza de Direito Dra. Tatiane Turlalia Mota Franco Saliba

PROCESSO N°.: 00257894120178130301

SECRETARIA: 22 Vara Civel, da Infancia e Juventude e Juizado Especial
Criminal de Igarapé

COMARCA: Igarapé - MG

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

PEDIDO DA ACAO: Medicamento (Cloridrato de Cinacalcete 60 mg)
DOENCA(S) INFORMADA(S) - (CIDs): N 18 e N 25.0

FINALIDADE / INDICACAO: Tratamento do hiperparatireoidismo secundario a
insuficiéncia renal crénica.

Il — PERGUNTAS DO JUiZO:

Solicito nota técnica acerca da pertinéncia da prescricdo de uso do medicamento

CINACALCETE para o tratamento de doenca renal cronica terminal (CID 18.0) e
Osteo Distrofia Renal (CID 25.0).

Segundo o relatério médico que instrui o pleito judicial, a hipertrofia da glangula
tornou-se refrataria ao tratamento clinico com Vitamina D e ajuste de nivel sérico de
célcio e fésforo. A solicitacdo pertine a apreciacdo de pedido liminar formulado nos
autos de acao civil publica sob o n. 00257894120178130301.

A despeito da existéncia de notas técnicas especificas deste medicamento, as quais
concluem que o medicamento néo foi estudado suficientemente para comprovacao
de sua eficacia no tratamento da doenca em questdo, observo que tais notas foram
elaboradas no ano de 2014, pelo que reputo prudente verificar se houve alteragcdo na
concluséo do trabalho técnico.

Il - CONSIDERACOES:

Os disturbios do metabolismo mineral e 6sseo que ocorrem na doenca

renal crbnica sdo frequentes e caracterizam-se pela presenca de alteracdes
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dos niveis séricos de calcio, fosforo, vitamina D e hormbnio da paratireoide,
de anormalidades 6sseas (remodelacdo, mineralizacéo e volume 0sseo) e/ou
da presenca de calcificacBes extraesqueléticas.

As alteracbes no metabolismo mineral e 6sseo sdo observadas nos
estagios iniciais da doenca renal crbénica e progridem com o declinio da
funcdo renal. Com a progressdo da doenca renal cronica, o
hiperparatireoidismo secundario torna-se mais grave, com desenvolvimento
de hiperplasia e hipertrofia das glandulas paratireoides e, por fim,
transformacédo adenomatosa.

Nestes estdgios mais avancados, alguns pacientes com
hiperparatireoidismo secundario tornam-se refratarios ao tratamento clinico e
necessitam realizar paratireoidectomia.

Os medicamentos paricalcitol e cinacalcete foram incorporados ao
SUS, a partir da decisdo unanime dos membros da CONITEC na 362 reunido
ordinéria, realizada nos dias 10 e 11 de junho de 2015. Incorporados pela
Portaria SCTIE/MS n° 48 de 29 de setembro de 2015.

Na ocasiédo foi definido que o cinacalcete destinar-se-ia ao tratamento
de um grupo delimitado de pacientes com hiperparatireoidismo secundario a
doenca renal cronica e submetidos a dialise, com nivel de PTH superior a 800
pg/ml.

Apos a recomendacdo de incorporacdo, foi elaborado o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o tratamento de Distlrbio Mineral e
Osseo na Doenca Renal Cronica, fruto de reviséo e fusdo de dois protocolos
anteriores (Hiperfosfatemia na Insuficiéncia Renal Cronica e Osteodistrofia
Renal)

IV - CONCLUSAOQ:

Conforme os elementos apresentados, a prescricdo do medicamento

Cinacalcete é pertinente ao caso em tela; preenche os critérios de incluséo
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no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Disttrbio Mineral e Osseo na
Doenca Renal Cronica do Ministério da Saude.

V — REFERENCIA:

1. Relatério de recomendacéo n° 246 de outubro/2016, da CONITEC.

2. Portaria n® 801, de 25/04/2017, anexo, Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas — Disturbio Mineral e Osseo na Doenca Renal Cronica.
http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2017/abril/27/MINUTA%20de%
20Portaria%20SAS_PCDT%20Distrbio%20Mineral20sseo_27 04 2017.pdf
VI - DATA:

20/07/2017
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