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Alfacalcidol

Com relacao ao alfacalcidol, no SIGTAP, o medicamento € dispensado para duas
indicacdes: tratamento de DMO-DRC e de hipoparatireoidismo. No entanto, desde 2017,
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de DMO-DRC n&o faz mengéo ao
medicamento alfacalcidol como alternativa terapéutica. Pela informacédo dada para a sua
exclusdo, ha baixa utilizacdo no Brasil e, em contrapartida ha disponivel pelo SUS, o
calcitriol para uso via oral e paricalcitol para uso intravenoso, ambos de mesma classe
farmacoldgica e efetivos para o tratamento do DMO-DRC, inclusive um deles com menor
custo (calcitriol vs. alfacalcidol e paricalcitol).

No que diz respeito ao PCDT vigente de hipoparatireoidismo (2016), alfacalcidol
ainda consta como recomendado, assim como preconizam as sociedades internacionais
de endocrinologia.

A série historica de dispensagao no Sistema de Informagdo Ambulatorial (SIA) do
SUS demonstra a sua baixa utilizacdo. Por esses motivos acima explicitados, foi
solicitada a exclusao do alfacalcidol no ambito do SUS.

Essa exclusao, portanto, aparentemente, ndo causara nenhum prejuizo na linha de
cuidado do paciente renal cronico com DMO, definida nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas do Ministério da Saude, desde que a dispensacao da medicacéo via oral
(calcitriol) n&do sofresse interrupgdes, mas a realidade € que ha uma frequéncia
preocupante de desassisténcia no que se refere a dispensacgao de calcitriol e paricalcitol,
segundo dados recentes da Sociedade Brasileira de Nefrologia (SBN), que ja foram
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submetidos para publicacéo pelo seu Departamento de DMO-DRC no Brazilian Journal of
Nephrology (BJN). Esse censo, ja finalizado, da conta que, aproximadamente 15% dos
centros de dialise referem dificuldades de acesso ao calcitriol, e 23% aludem problemas
de acesso para obtengao do paricalcitol, 0 que mostra a heterogeneidade do nosso pais,
que é continental, e com inumeras disparidades.

Assim, a SONESP recomenda que o Ministério da Saude tenha um olhar global
para que os mais vulneraveis ndo sejam justamente aqueles mais atingidos por essa
medida.

Dessa forma, nossa recomendacao € que o alfacalcidol deve ser mantido e um
trabalho educativo conjunto envolvendo o MS, ANVISA e VISAS estaduais deve ser
conduzido em parceria com a Sociedade Brasileira de Nefrologia e com suas regionais,
para que o nefrologista saiba que ha um substituto para o calcitriol, com a mesma
eficacia terapéutica e disponibilidade no SUS. Deste modo, podemos contribuir para
diminuir essas interrupcdes de tratamento que expdem os pacientes renais crénicos com
doenca mineral 0ssea a riscos desnecessarios. Outra razdo para a continuidade do
alfacalcidol é sua apresentagao via oral de 1 mcg, o que reduz a quantidade de
comprimidos por dose em comparagao ao calcitriol (0,25 mcg). Um exemplo claro, no
qual o uso do alfacalcidol € vantajoso, ocorre nos quadros clinicos de fome 0ssea que se
seguem apos a cirurgia de paratireocidectomia e em casos de hipoparatireoidismo
prolongados pos paratireoidectomia. Essas indicagdes, que sao classicas, serdo motivo
de uma nota técnica do Departamento DMO-DRC da SBN para alertar e educar a
comunidade de profissionais em Nefrologia.

Ressalte-se que calcitriol e alfacalcidol foram colocados na “WHO Model List of
Essential Medicines for adults and for children em abril de 2023”, indicagcdo esta de
inumeras subscricdes favoraveis ao 24th WHO Expert Committee on the e Selection and
use of Essential medicines, World Health Organization, Geneva, Switzerland e, como
medicamentos essenciais, devem ser criteriosamente excluidos, quando de fato, essa

medida nio se constituira em maleficio.

Recomendacao: Nao exclusédo e associar essa medida a processo educativo de
conscientizagc&do dos nefrologistas.
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Hidréxido de aluminio (HA)

Somos de parecer favoravel a exclusdo dessa medicacdo no PCDT de DMO-DRC
e concordamos com a exposicdo de motivos apresentada pela CONITEC e com sua
conclusao:
“‘Os efeitos de sevelamer, lantanio e quelantes de fosfato a base de ferro
sobre resultados cardiovasculares, calcificacdo vascular e Ossea em
comparagao com placebo ou cuidados habituais também foram incertos.
Além disso, esses quelantes podem causar prisdo de ventre ou diarreia. A
escolha do quelante de fosfato deve ser cuidadosamente considerada,
levando em conta os riscos e beneficios especificos para cada paciente com
DRC. Os resultados dos estudos incluidos neste relatério indicam que
carbonato de calcio ou sevelamer apresentam semelhanga no tratamento
em relacdo ao HA. No entanto, carbonato de calcio e sevelamer parecem
diminuir a perda mineral 6ssea na DRC em comparagao com HA, que pode
ainda apresentar toxicidade decorrente de sua utilizagao”.

A toxicidade do aluminio é incomum nos dias de hoje porque o aluminio é
removido eficazmente da agua utilizada para dialise e porque os ligantes de fosfato que
nao contém aluminio estdo disponiveis. Atualmente, a toxicidade do aluminio esta
limitada a: a) pacientes em hemodialise em paises com recursos limitados, onde s&o
ocasionalmente utilizados ligantes de fosfato a base de aluminio; b) pacientes nos quais
ocorre contaminagdo infrequente do dialisato; e c) pacientes com exposicbes ambientais
incomuns.

Segundo artigo publicado no Brazilian Journal of Nephrology, a prevencao da
intoxicagdo 6ssea por aluminio € composta por medidas de reducdo da exposigao do
paciente a fontes deste metal, como nao prescrever quelante de fosfato a base de
aluminio em pacientes com DRC moderada, avangcada ou em dialise, evitar a
prescricdo de medicamentos com aluminio em sua composicdao, em especial em
formulagdes intravenosas, e manter baixa a concentracdo de aluminio na agua tratada

para hemodialise (< 3 pg/L).
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Recomendacao: No contexto da DMO-DRC, a SONESP ¢ favoravel a essa

excluso.
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