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

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 revisao deste elenco, com base no perfil e
nas necessidades da populagdo do Estado, visando maior racionalidade e eficiéncia administrativa, com o
objetivo de aumentar o acesso aos medicamentos essenciais. A propria normatizacdo do CEAF permite que o
ente federativo responsavel faga a sele¢do dos medicamentos que seréo ofertados, desde que nado haja prejuizo
na linha de cuidado da situagéo clinica em questéo, definidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
do Ministério da Saude.

A Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT) da SES/RS elaborou um método técnico-cientifico de
avaliagao deste elenco, baseado nas linhas de cuidado dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
do MS, com o intuito de construir a Relagdo 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 n&o possuem
especificidades técnicas que o tornam indispensaveis dentro de cada linha de cuidado do PCDT sao
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.

Ap6s o preenchimento das etapas citadas acima, concluiu-se que o medicamento abaixo deve ser avaliado
pela CFT em relagdo a sua exclusao da REME, conforme descrito a seguir:

Medicamento | Alfacalcidol 0,25 mcg (por capsula)
Alfacalcidol 1 mcg (por capsula)

Linha de Hipoparatireoidismo
cuidado
CID-10 E20.0 Hipoparatireoidismo idiopatico

contemplados | E20.1 Pseudohipoparatireoidismo
E20.8 Outro hipoparatireoidismo
E89.2 Hipoparatireoidismo pds-procedimento

Mesma classe | Medicamentos de mesma classe farmacolégica dentro da linha de cuidado:
farmacolégica




na linha de
cuidado

Grupo 2:

e Alfacalcidol 0,25 mcg (por capsula)
e Alfacalcidol 1 mcg (por capsula)

e Calcitriol 0,25 mcg (por capsula)

Especificidades
PCDT

O tratamento padrao do hipoparatireocidismo é feito com a associagdo de calcitriol/alfacalcidol e
carbonato de calcio, tendo por objetivo evitar complicagcdes agudas e cronicas da hipocalcemia. A
administragdo de formas ativas da vitamina D se faz necessaria uma vez que o PTH, principal
estimulo para converséao renal de 25-hidroxivitamina D em 1,25-dihidroxivitamina D, esta ausente. A
vitamina D ativa tem papel importante na absor¢éo gastrointestinal de calcio.

As formas de vitamina D sintética 1-alfa-hidroxilada disponiveis no Brasil para o tratamento do
hipoparatireoidismo sédo o alfacalcidol (1-alfa-hidroxivitamina D3), que necessita ser hidroxilado no
carbono 25 no figado, antes de se tornar o metabdlito ativo 1,25- dihidroxivitamina D3; e o calcitriol
(1,25-dihidroxivitamina D3), forma ja ativa que n&o precisa ser ativada para ter efeito. A comparagéo
do alfacalcidiol com o calcitriol mostrou que ambas as formas de vitamina D sintética
1-alfa-hidroxilada s&o efetivas e apresentam perfil de seguranga comparavel no tratamento do
hipoparatireoidismo.

Nos pacientes com hipoparatireoidismo tratados com calcio e vitamina D sintética 1-
alfa-hidroxilada, um dos efeitos indesejados é o desenvolvimento de hipercalciuria, pois o PTH tem
efeito anticalciurico. Nesses casos, limitagao da ingestdo de sodio, uso de diuréticos tiazidicos, ou
reducao nas doses de célcio ou vitamina D sintética 1-alfa-hidroxilada podem ser necessarios.
ESQUEMAS DE ADMINISTRACAO

- Alfacalcidol: dose inicial de 0,5 mcg, por via oral, 1 vez ao dia, com ajuste subsequente de acordo
com a calcemia. A dose de manutencao & geralmente de 0,5 a 6 mcg ao dia em uma ou duas
administragoes.

- Calcitriol: dose inicial de 0,25 mcg, por via oral, 1 vez ao dia, com ajuste subsequente de acordo
com a calcemia. A dose de manutencdo é geralmente de 0,25 a 3 mcg ao dia em uma ou duas
administragdes.

Alternativas
terapéuticas

A alternativa terapéutica disponivel no SUS, para a mesma indicagdo de tratamento, da mesma
classe farmacolédgica e via de administragédo, pertencente ao mesmo grupo de financiamento do
CEAF:

e Calcitriol 0,25 mcg (por capsula)

Demanda na
linha de
cuidado —
alternativas
terapéuticas

A demanda atual (himero de pacientes) da Alfacalcidol e suas alternativas terapéuticas, com suas
respectivas concentracdes, segue abaixo:

Quadro 1: Demanda atual dos medicamentos (nimero de pacientes)

ADMINISTRATIVO JUDICIAL
Alfacalcidol 0,25 mcg (por capsula) 0 0
Alfacalcidol 1 mcg (por capsula) 0 0
Calcitriol 0,25 mcg (por capsula) 813 61
Total 813 61

Demanda em
outras linhas
de cuidado

Este medicamento nao esta presente em outras linhas de cuidado.

Histodrico de
demanda de
anos anteriores

Nao ha demanda histérica do medicamento ALFACALCIDOL nas concentragdes 0,25mcg e 1 mcg.

Situacao de
compra atual

A SES néo possui ARP vigente de ALFACALCIDOL nas concentragdes 0,25mcg e 1 mcg.

Para o medicamento CALCITRIOL 0,25 mcg (por capsula), a SES possui ARP vigente e aquisi¢cdes
regulares.

Custo

O custo atual para compra do ALFACALCIDOL com suas respectivas concentragbes e sua




alternativa terapéutica, segue abaixo:

Tabela 2: Valores dos medicamentos

Valor unitario Valor unitario Valor unitario Custo Custo
SES/RS Banco de PMVG-CMED tratamento/més* tratamento/més*
(ultima ARP) Pregos em ICMS 0% (posologia (posologia
Saude (BPS) (menor valor) minima**) maxima***)
Alfacalcidol 0,25 mcg
(por cApsula) 0 R$ 1,53 R$ 1,74 R$ 104,4000 R$ 1.252,8000
Alfacalcidol 1 mcg 0 Nao consta R$ 4,40 R$ 132,0000 R$ 792,0000
(por capsula)
Calcitriol 0,25 mcg
(por capsula) R$ 0,9500 R$ 1,02 R$ 1,38 R$ 41,44 R$ 496,80

Legenda: ARP = Ata de Registro de Precos; BPS = Banco de Pregos em Saude; PMVG-CMED = Prego Maximo de Venda ao
Governo da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos; ICMS = Imposto sobre circulagdo de mercadorias e
Servigos.

*Valores calculados pelo Valor unitario do PMVG-CMED

** Posologia minima, conforme PCDT: calculada a posologia de 1 comprimido ao dia de cada concentragao.

***Posologia maxima, conforme PCDT: calculada a posologia até alcancar a dose maxima.

Grafico 1: Comparacéao entre o custo minimo e maximo das alternativas terapéuticas
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Discussao

Nenhuma das apresentagdes de Alfacalcidol (0,25mcg e 1mcg) possui demanda atual na SES e
ARP vigente. A apresentacdo de 1mcg n&o consta no BPS, o que indica dificuldade de compra dos
demais entes publicos.

Em relacdo ao custo, a alternativa terapéutica CALCITRIOL é mais barata em relagdo as
apresentacdes de ALFACALCIDOL. Além disso, possui alta demanda na SES/RS.

Com objetivo de racionalizar o uso de medicamentos e otimizar o processo de compra,
considera-se excluir da REME o medicamento Alfacalcidol nas apresentagdes 0,25mcg e
1mcg.

Recomendaca
o

Diante do exposto, os membros da Comissdo de Farmacia e Terapéutica da SES/RS, em reuniao
realizada no dia 24 de maio de 2021, deliberaram recomendar a exclusdo do Alfacalcidol nas
apresentagdes 0,25mcg e 1mcg (por capsula) como opgao terapéutica do Hipoparatireoidismo no
Sistema Unico de Saude no ambito da SES/RS.
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ANEXO 1

Fluxograma do método de avaliagdo dos medicamentos
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ANEXO 2

Tabela de avaliagcédo da linha de cuidado

https://drive.google.com/file/d/11h28Bt7TyTuKg2jGEdAMC_HPbcHLnqOrv/view?usp=sharing



