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Reavaliacdao dos medicamentos do Componente Especializado de Assisténcia
Farmacéutica para construcao da Relagao Estadual de Medicamentos (REME-RS)

Calcitonina

Atualmente, todos os medicamentos incorporados pelo Ministério da Saude (MS) no Componente Especializado
de Assisténcia Farmacéutica (CEAF) sao disponibilizados pela Secretaria de Estado da Saude do Rio Grande do
Sul (SES/RS). Porém, verifica-se a necessidade de revisdo deste elenco, com base no perfil e nas necessidades
da populagao do Estado, visando maior racionalidade e eficiéncia administrativa, com o objetivo de aumentar o
acesso aos medicamentos essenciais. A propria normatizagdo do CEAF permite que o ente federativo
responsavel faca a selegcdo dos medicamentos que serdo ofertados, desde que ndo haja prejuizo na linha de
cuidado da situagao clinica em questao, definidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério
da Saude.

A Comissédo de Farmacia e Terapéutica (CFT) da SES/RS elaborou um método técnico-cientifico de avaliagédo
deste elenco, baseado nas linhas de cuidado dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do MS,
com o intuito de construir a Relacdo Estadual de Medicamentos (REME-RS) com os medicamentos
considerados essenciais no Estado do Rio Grande do Sul.

A partir deste método, medicamentos de um mesmo grupo de financiamento do CEAF e que ndo possuem
especificidades técnicas que o tornam indispensaveis dentro de cada linha de cuidado do PCDT séo
comparados as possiveis alternativas terapéuticas de mesma classe farmacoldgica e via de administragao.
Leva-se em consideracdo também o histérico da demanda do medicamento na SES/RS, a possibilidade atual de
compra e seu custo comparado as alternativas terapéuticas. O fluxo de avaliagdo destes dados consta no Anexo
1 deste documento.

Apods o preenchimento das etapas citadas acima, concluiu-se que o medicamento abaixo deve ser avaliado pela
CFT em relagdo a sua exclusdo na REME, conforme descrito a seguir:

Parecer Calcitonina 50 Ul injetavel (por ampola)

Linha de Osteoporose e Doenca de Paget

cuidado

CID-10 M80.0 Osteoporose pds-menopausica com fratura patologica

contemplados | M80.1 Osteoporose pds-ooforectomia com fratura patolégica

M80.2 Osteoporose de desuso com fratura patoldgica

M80.3 Osteoporose por ma absorgéo pds-cirurgica com fratura patolégica
M80.4 Osteoporose induzida por drogas com fratura patolégica

M80.5 Osteoporose idiopatica com fratura patologica

M80.8 Outras osteoporoses com fratura patologica

M81.0 Osteoporose pés-menopausica




M81.1 Osteoporose pds-ooforectomia

M81.2 Osteoporose de desuso

M81.3 Osteoporose devido a ma absorgao pds-cirurgica
M81.4 Osteoporose induzida por drogas

M81.5 Osteoporose idiopatica

M81.6 Osteoporose localizada

M81.8 Outras osteoporoses

M82.0 Osteoporose na mielomatose multipla

M82.1 Osteoporose em disturbios endoécrinos

M82.8 Osteoporose em outras doengas classificadas em outra parte
M88.0 Doenca de Paget do cranio

M88.8 Doenca de Paget de outros ossos

Mesma classe
farmacoldgica
na linha de
cuidado

Medicamento de mesma classe farmacoldgica nas linhas de cuidado:

° Calcitonina 200 Ul/dose spray nasal (por frasco)
° Calcitonina 100 Ul injetavel (por ampola)

Especificidades
PCDT

Doenca de Paget

Conforme o PCDT de Doenga de Paget, por ter curto tempo de agdo, desenvolver
tolerdncia e apresentar perfil de efeitos adversos desfavoravel, a calcitonina deve ser
reservada para aqueles pacientes que nao toleram ou tém contraindicagbes ao uso dos
bisfosfonatos. H4 a opgéo de acido zoledrénico injetavel para Doenca de Paget. Acido
Zoledrénico tem indicagao de uso nos pacientes com contraindicacdo aos bisfosfonatos
orais (alendronato e risedronato) em funcdo de dismotilidade esofagica ou impossibilidade
de manter-se ortostase apds ingestdo dos comprimidos; nestes casos, acido zoledrénico
deve ser a terapia de escolha.

Posologia calcitonina: 50-100 Ul por via subcuténea, diariamente ou 3 vezes por semana
por 6 a 18 meses.

Osteoporose

A calcitonina é recomendada como alternativa a ser considerada para pacientes com
intolerdncia ou contraindicagdo aos bifosfonatos, estrégenos conjugados e raloxifeno,
estando, porém, contraindicada em caso de hipersensibilidade aos componentes da
férmula.

Posologia calcitonina: 100 Ul/dia injetavel, por via subcuténea

Alternativas
terapéuticas

A alternativa terapéutica seria calcitonina 100 Ul injetavel (por ampola)

Demanda na
linha de
cuidado —
alternativas
terapéuticas

A demanda atual (numero de pacientes) da calcitonina e suas alternativas terapéuticas,
com suas respectivas concentragdes, segue abaixo:

Tabela 1. Demanda atual dos medicamentos (numero de pacientes)

ADMINISTRATIVO (em JUDICIAL
ambas as linhas de cuidado)
Calcitonina 50 Ul injetavel (por ampola) 0 0
Calcitonina 100 Ul injetavel (por ampola) 0 0

Demanda em
outras linhas de

Nao ha demanda do medicamento em ambas as linhas de cuidados.

cuidado
Histoérico de Tabela 2. Demanda historica dos medicamentos (numero de pacientes) (2016 a 2019)
demanda de ADMINISTRATIVO (em JUDICIAL

anos anteriores

ambas as linhas de cuidado)

Calcitonina 50 Ul injetavel (por ampola) 1 0

Calcitonina 100 Ul injetavel (por ampola) 5 4




Situagao de
compra atual

As Ultimas licitagdes restaram desertas.

Custo O custo atual para compra da calcitonina e das suas alternativas terapéuticas, com suas
respectivas concentragdes, segue abaixo:
Tabela 3. Valores dos medicamentos
Valor unitario Valor Valor unitario Custo Custo
SES/RS unitario CMED ICMS tratamento/més* tratamento/més*
(ultima ARP) BPS 0% (menor (posologia (posologia
valor) minima**) maxima**)
OSTEOPOROSE
Cglqtoplna S0 Ul rezie:t)rg?ie = Nao consta
mJZtnivell (por ARP pela ndo consta CMED - -
pola) SES
Calcitonina 100 Ul R$ 27,2400
injetavel (por (ARP venceu | nao consta R$ 28.94 R$ 868,20 R$ 868,20
ampola) em 2017)
DOENCA PAGET
ﬁ?;%t\?;l?aosro Ul rez;?rg E:]:Ie n3o consta N&o consta _ _
ar!npola) P ARP pela CMED
SES
Calcitonina 100 Ul R$ 27,2400
injetavel (por (ARP venceu | nao consta R$ 28.94 R$ 347,28 R$ 868,20
ampola) em 2017)
*Valores calculados pelo Valor Unitario CMED
** Posologia conforme PCDT.

Discussao N&o ha demanda da calcitonina 50 Ul injetavel. O medicamento n&o consta na lista CMED
e nao é adquirido pela SES/RS. A SES nunca registrou ata de registro de preco (ARP)
deste medicamento.

Como alternativa terapéutica existe a calcitonina 100 Ul injetavel, que consta na CMED,
apesar de ndo ser adquirida pela SES (ultima ARP registrada venceu em 2017; ultimas
licitagcOes restaram desertas). Se disponibilizado, o medicamento poderia ser utilizado para
pacientes com recomendagdo de dose de 50 Ul/ dia, considerando a apresentacdo em
ampola.
Considerando que n&o ha registro de prego da apresentagdo da calcitonina 50 Ul na
CMED, BPS ou em ARP da SES/RS, nao é possivel efetuar comparagao de custo entre as
apresentacoes.
Nenhuma das apresentacdes tém registro valido na ANVISA. Ainda assim, visando manter
um representante da classe nas linhas de cuidado, uma das apresentagbes do
medicamento sera mantida na lista da REME.

Recomendagéo | Diante do exposto, os membros da Comissdo de Farmacia e Terapéutica da SES/RS, em

reunido realizada no dia 23 de novembro de 2020, deliberaram recomendar a exclusao da
Calcitonina 50Ul como opg¢ao terapéutica para Doenca de Paget e Osteoporose no Sistema
Unico de Saude no ambito da SES/RS.
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Anexo 1. Fluxograma do método de avaliagdo dos medicamentos

Avaliagdo da linha de cuidado associada ao medicamento

¥
—— Ahta Histdrico e avaliacdo de demandana
linha de cuidado
Demanda atual em outras linhas de cuidado/judicial
Alta
Avaliacdo da aquisicdo do medicamento Nia
Sim
Menor custo Avaliacdo do custo dos equivalen erapéuticos

Maior custo

Baixa

Elaboracdo de pare para

avaliacdo da ¢

clusdo da REME




Anexo 2. Tabela de avaliacéo das linhas de cuidado - Osteoporose.

e pacientes Ax
Situiag Classe Ea— Altemativas Tezapfuticaz|
== CID-10 conforme PCDT — Medicamentos e Especificidades cenforme PCDT (meema classe, masma ‘Quantos % de
via adminiztragis) ADM o este medicame
[rs—p—
terzpé
caltie 1250 mg (500 mg de caleic) § B
- dose de 500-2.000 mg/diz por via orl e e
e caltia + colecalcifaral S00 mg + 100 Ul {par 5 ol .
caltia + colecalcifarsl 600 mg + 100 UI (par 5 nia nfa
comprimido)
E s s
1t da qualicad
ser intvidualizada e o
ar via oral
\C: 2 Calctorinz u o o o
0 Ostzcporcse pés-mmepiusics
i m,._,,:;ddn;: = citorina 100 Ul et [nor ampala) z 1. Calcitorina 30 UL 0 o [
%1501 Ostecporcse pés-ooforactomia
ratura pateligica
2 Ost=cporaese de desuse com.
fratuma wtnp- - \Calcitonina 200 Ul 2 ara OF (9 aat 1 para OF {3 ao tatal)
14505 Ostecporese por mi absarsio
pés-ciningica cem fratura patelégica
4508 Osteoporcet fndusida por 410835 | o eocsitor de citrinl 0.25 g {per cipsula) 2 Mo 1| 12 para 0P 1156 20 tonal) 101
= com fratura pateligion s 5 g {por cips z » 12p 156 20 tota (
[Fortaria | MS0.5 Ostecporcss idicpatica com
SASMSE [ratura pateligica
51, d2 8 de [1450.5 Outzas ostecporoses com aturs
jurhode |patoldgicaMs10 Ostsoporose
W14 |pés-menopiusica oreds em relags
* 1511 Cirsecparose pés-oct anato de stdin carmo
=mJ dajunho| « M51.2 Ostecporose de desuse wirrida) 3 rigncia de seu Lo e na na nfa a
d=20i%= | MELI Ostecpeross devids ama
retificada em |abscrsic pés-cinisgian
15 dejunho |+ M51.4 Ostecperase induzida por
dei0lg  |aregas
* MB15 Ostacpoross idiopitica
* MELE Ostecperose localizada.
« MELS Outras ostecpansass dronato de sddio 70 me (por comprimido) 3 nia aa nia
* ME2.0 Ostecporose na mislomatose
milkigla I . N Pamidronate £0mg ] o
T vtecmonose emm distinsins rato 30 m e auta) 2 Plesicioty 0 1 para OP (2 a tatal o
endoarinos
# MELS Ostecpeross sm outras doengs PR —————
tassificadas em outra parte 1ate 60 g injer 2 injetivel a o
5 atos orais: primeira Risedrorate 35mg 5 5 .
& (par cor o] = ta da osteoporose. Embara nio haja evidénca de sup ‘comprimidc) M M
fosfonado em relagse sos outres, a escolha de alendron,
sédin ou rissiranate de sodic cama rep
12 rsiar expesiéncia de seu o @
o secundiria dt fraturas v L o
& |por comprimidia) 2 trainica Risedronabo 3 mg (5 69 para OF {130 a0 tatal) | 13 para O (90 ac tora)
sctag . e |0
da pacientes para sentar ou ficar &
D e 5 i e 36 g1
“ 32 para O (92 20 tota
Ralaxitena 60 mg [par comy 2 |2*linha de tratamento: mulheres pas-renopiusicas. Dose de 60 Mo R y 2 para OF {15 ao tatal)
i, por via ors 10




Anexo 3. Tabela de avaliagao das linhas de cuidado — Doenga de Paget.

Analise das
Situagio SO0 Contorme lase Medicamentos Grupo Alternativas Terapéuticas N2 pacientes .
Cﬁmsu PCDT farmacolégica CEAF STt en e (mesma classe farmacalégica e Quantos % de demanda
mesma via de administragio) ADM este medicamento
representa dentre as
alternativas terapéuric
ADM
calcitoni ampolz) 2 calcitonina 100 U1 injerivel o 0 o
tos
Calctoninas calcitoning or smpals z & n30 toleram calcitoning 50 Ul in; 0 0 o
Arep sl per 2 contraindicagdes 20 uzo dos bisfosfonatos N/A 10 H
dronata 35 mg {gor o 2 slendranato
Dislipidamia para
2 prevento de
cardiovasculares ¢
panaean:
{Partaria Confunta X . X
SASSCTIE/MS alendronato de sédic 10 me (por R 40 mg par via oral, em dos ria, por § . B .
NeE de comprimida) meses N h
30/0772015)
2¢ escolha - Nos pacientes com contrindicagio aos
. - lendronats dronato] em
Acido zoledrénico Smg/100mL {per frasce endronaio & Tedronatale ” e ide .
- mosilidzde esofigics ou 5 mg porvis intravenozs. & dose € de 5 mg, com
de 300mL 3> incorparada em 2 mpossibilidade de manter-se ortostase 3 de intervalo min nia 0 0
12/40/2020 [FORTARIA N2 822, e 42 o |ID 0 203 comerimidos o ssfosfanats esrstzmento : ) )
OUTUERO DE 2020) p e " =
intravenasa [3cido zoledrdnico) deve ser 3 terapiz
de escolha,
Garbonatn de cildio +
3 o 7 o
2minas & Minarais
& meses
H 0 o




