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APRESENTACAO

A Secretaria da Saude do Estado do Ceara (SESA/CE), através da Secretaria Executiva de Politicas
de Saude (SEPQOS), por meio da Coordenadoria de Politicas de Assisténcia Farmacéutica (COPAF), com
apoio da Coordenadoria de Gestdo de Logistica de Recursos Biomédicos (COLOB) e da Coordenadoria de
Suprimentos (COSUP), vem por meio desta Nota informar aos servicos de saude quanto o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Disttirbio Mineral Osseo na Doenca Renal Crénica e as mudangas

nos critérios de dispensacdao dos medicamentos.

CONSIDERACOES

Considerando que a doenca renal crénica (DRC) é um problema de saude publica crescente em
todo o mundo e estd acompanhada de comorbidades que potencializam o risco de perda da funcdo
renal. Dentre essas comorbidades, destacam-se os disturbios do metabolismo ésseo mineral (DMO), que
levam a doenca 6ssea e cardiovascular.

Considerando a necessidade de se atualizarem os parametros sobre o disturbio mineral dsseo na
doenga renal cronica no Brasil e diretrizes nacionais para diagndstico, tratamento e acompanhamento
dos individuos com este disturbio;

Considerando que os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas sdo resultado de consenso
técnico-cientifico e sdo formulados dentro de rigorosos parametros de qualidade e precisdo de
indicacdo;

Considerando que a Portaria conjunta N2 15, de 04 de agosto de 2022, atualizou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Disturbio Mineral Osseo na Doenca Renal Cronica.

Considerando que o Ministério da Saude (MS) ja esta trabalhando na parametrizacdo do sistema

Horus especializado para adequacgdo as mudancgas do PCDT.
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INFORMACOES

CLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A
SAUDE (CID-10) CONTEMPLADOS NO PCDT

- N18.2 - DRC estagio 2

- N18.3 - DRC estagio 3

- N18.4 - DRC estdgio 4

- N18.5 - DRC estagio 5

- N25.0 - Osteodistrofia Renal

CRITERIOS DE INCLUSAO
Serdo incluidos, neste PCDT, pacientes criangas e adultos com diagndstico de DMO secundario a
DRC.
Para o tratamento da hiperfosfatemia com quelantes ndao a base de cdlcio (cloridrato de
sevelamer), o paciente deve apresentar um dos seguintes critérios de elegibilidade para o uso:
Adultos
- DRC em fase ndo dialitica com niveis de fésforo acima de 4,5 mg/dL;
- DRC em fase dialitica com niveis de fésforo acima de 5,5 mg/dL; ou
- Pacientes com contraindicacdo ao uso de quelantes a base de calcio.
Criangas e adolescentes
- DRC estagios 2 a 4 ndo dialitica com niveis de fésforo acima dos limites normais para a faixa
etdria e com calcio sérico corrigido para albumina normal ou acima do normal com ou sem
uso de quelantes a base de cdlcio; ou
- DRC estagios 5 ndo dialitica ou em dialise com niveis de fésforo acima de 6,0 mg/dL (1 a 12
anos) e acima de 5,5 mg/dL (12 a 18 anos) e com calcio sérico corrigido para albumina
normal ou acima do normal, com ou sem uso de quelantes a base de calcio.

Além de pelo menos um dos critérios acima, os pacientes devem estar em acompanhamento com
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Para o tratamento do hiperparatireoidismo secundario, o paciente deve apresentar um dos
seguintes critérios de elegibilidade para o uso:

Para o medicamento calcitriol:

- Criangas com DRC estdagios 2 a 5D com niveis séricos de PTH acima do limite superior da
normalidade;

- Adultos portadores de DRC estagio 3A a 5 com niveis séricos de PTH acima dos valores da
normalidade;

- Pacientes com sindrome da fome dssea apds realizagdo de paratireoidectomia; - Pacientes

em dialise peritoneal com niveis séricos de PTH acima de 300 pg/mL.

Para o medicamento paricalcitol:

- Pacientes adultos com DRC 5D com niveis séricos de PTH igual ou acima de 300 pg/mL e

com normo- ou hipocalcemia.

Para o medicamento cinacalcete:

- Pacientes adultos com DRC em didlise ha pelo menos 3 meses, com niveis séricos de PTH
igual ou acima de 300 pg/mL e na auséncia de hipocalcemia;

- Pacientes adultos transplantados renais com niveis séricos de PTH igual ou acima de 120
pg/mL;

- Pacientes adultos transplantados renais com hipercalcemia.

Para o diagnéstico ou tratamento da intoxicagdo por aluminio com desferroxamina (DFO), o
paciente deve apresentar um dos seguintes critérios de elegibilidade para o uso:
- Para realizagdo de teste para diagndstico de excesso de aluminio: pacientes que
apresentam dosagem sérica ndo estimulada de aluminio elevada (60 a 200 mcg/L) ou sinais e
sintomas clinicos sugestivos de intoxicagdo por aluminio. Deve também ser realizada

previamente a paratireoidectomia, quando o paciente tem histdria de exposi¢cdo ao aluminio;
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- Para realizagdo de tratamento da intoxicagdo aluminica: pacientes elegiveis para o
tratamento com DFO sdo aqueles com diagndstico de intoxicagao aluminica, detectada por
depdsito de aluminio em bidpsia dssea, independentemente do tipo histoldgico da doenga
Ossea. Além disso, os pacientes sintomaticos com diagndstico de intoxicagao por aluminio

apos teste positivo com DFO sdo elegiveis para esse tratamento.

CRITERIOS DE EXCLUSAO

Serdo excluidos deste Protocolo pacientes gestantes ou lactantes com DMO-DRC estagios 2 a
5D.

Também serdo excluidos pacientes que apresentarem toxicidade (intolerancia,
hipersensibilidade ou outro evento adverso) ou contraindicagdes absolutas ao uso do respectivo
medicamento preconizado ou procedimento preconizados neste Protocolo.

Adicionalmente, serdao excluidos do uso do referido medicamento os pacientes que
apresentem, pelo menos, um dos seguintes critérios:

- Para os quelantes a base de célcio (carbonato de calcio): hipercalcemia. O seu uso
também deve ser evitado se o nivel sérico de PTH for inferior a 150 pg/mL.

- Para o calcitriol: hiperfosfatemia ou hipercalcemia (nivel sérico corrigido para
albumina).

- Para o paricalcitol: hiperfosfatemia ou hipercalcemia, DRC estdgios 3 a 5, criangas. -
Para o cinacalcete: hipocalcemia, DRC estagios 3 a 5, pacientes transplantados renais
com hipercalcemia de etiologias nado relacionadas ao HPTS.

- Para a desferroxamina: concentragGes séricas de aluminio nao estimuladas maiores
que 200 mcg/L (risco de neurotoxicidade). Esses pacientes devem ter seu programa

de TRS intensificado para diminui¢dao do nivel de aluminio antes de receber a DFO.
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RESUMO DOS EXAMES E DOCUMENTOS PARA DISPENSACAO

CALCITRIOL 0,25 MCG CAP GRUPO 2

EXAMES OBRIGATORIOS DOCUMENTOS OBRIGATORIOS

Copia do exame de dosagem de Albumina sérica Laudo para Solicitagdo de Medicamentos do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (LME) adequadamente preenchido

Cépia do exame de dosagem de Calcio total sérico Prescricdo médica devidamente preenchida

Cépia do exame de dosagem de fosfatase alcalina (FA) Cépia de documento de identidade, exceto para indigena ou
penitencidrio

Cépia do exame de dosagem de Fésforo sérico Cdpia do Cartdo Nacional de Saude (CNS)

Cépia do exame de dosagem de Paratohormonio (PTH) Cépia do comprovante de residéncia, exceto para indigena ou
penitenciario.

Cépia do exame de dosagem de 25-hidroxivitamina D Relato médico informando os tratamentos prévios com uso apropiado
de quelantes de fésforo, se o paciente realiza terapia renal substitutiva,
ou foi submetido a paratireoidectomia

EXAMES FACULTATIVOS

Cépia do exame de B-HCG sérico para mulheres em idade fértil

CINACALCETE 30 MG COMP GRUPO 1.A

EXAMES OBRIGATORIOS DOCUMENTOS OBRIGATORIOS

Copia do exame de dosagem de Calcio total sérico Laudo para Solicitagdo de Medicamentos do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (LME) adequadamente preenchido

Copia do exame de dosagem de fosfatase alcalina (FA) Prescricdo médica devidamente preenchida

Copia do exame de dosagem de Fésforo sérico Copia de documento de identidade, exceto para indigena ou
penitenciario

Cépia do exame de dosagem de Paratohormonio (PTH) Copia do Cartdo Nacional de Saude (CNS)

Copia do exame de dosagem de 25-hidroxivitamina D Copia do comprovante de residéncia, exceto para indigena ou
penitenciario.

EXAMES FACULTATIVOS Relato médico informando os tratamentos prévios, casos de
refratariedade ao calcitriol ou paricalcitol; indicar se o paciente realiza
terapia renal substitutiva, em programa regular de dialise

Copia do exame de B-HCG sérico para mulheres em idade fértil
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RESUMO DOS EXAMES E DOCUMENTOS PARA DISPENSACAO

PARICALCITOL 5 MCG/ML SOL INJ (AMP) 1 ML GRUPO 1.A

EXAMES OBRIGATORIOS DOCUMENTOS OBRIGATORIOS

Copia do exame de dosagem de Calcio total sérico Laudo para Solicitagdo de Medicamentos do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (LME) adequadamente preenchido

Cépia do exame de dosagem de fosfatase alcalina (FA) Prescricdo médica devidamente preenchida

Cépia do exame de dosagem de Fésforo sérico Cépia de documento de identidade, exceto para indigena ou
penitencidrio

Cépia do exame de dosagem de Paratohormonio (PTH) Cdpia do Cartdo Nacional de Saude (CNS)

Copia do exame de dosagem de 25-hidroxivitamina D Cépia do comprovante de residéncia, exceto para indigena ou
penitenciario.

EXAMES FACULTATIVOS Relato médico informando diagndstico de DRC 5D, tratamentos prévios
com uso apropriado de calcitriol (pelo menos duas tentativas); indicar
se o paciente realiza terapia renal substitutiva de dialise

Cépia do exame de B-HCG sérico para mulheres em idade fértil

SEVELAMER 800 MG COMP GRUPO 1.A

EXAMES OBRIGATORIOS DOCUMENTOS OBRIGATORIOS

Copia do exame de dosagem de Albumina sérica Laudo para Solicitagdo de Medicamentos do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (LME) adequadamente preenchido

Copia do exame de dosagem de Calcio total sérico Prescricdo médica devidamente preenchida

Copia do exame de dosagem de fosfatase alcalina (FA) Copia de documento de identidade, exceto para indigena ou
penitenciario

Copia do exame de dosagem de Fésforo sérico Copia do Cartdo Nacional de Saude (CNS)

Cépia do exame de dosagem de Paratohormonio (PTH) Copia do comprovante de residéncia, exceto para indigena ou
penitenciario.

Copia do exame de dosagem de 25-hidroxivitamina D Descrigdo clinica informando os tratamentos prévios, uso de quelantes
a base de calcio ou contraindicagdo ao uso destes; se o paciente

encontra-se em programa regular de didlise e ha quanto tempo; e se
EXAMES FACULTATIVOS estd em acompanhamento

Copia do exame de B-HCG sérico para mulheres em idade fértil
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RESUMO DOS EXAMES E DOCUMENTOS PARA DISPENSACAO

CINACALCETE 60 MG COMP GRUPO 1.A
EXAMES OBRIGATORIOS DOCUMENTOS OBRIGATORIOS

Copia do exame de dosagem de Calcio total sérico Laudo para Solicitagcdo de Medicamentos do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (LME) adequadamente preenchido

Copia do exame de dosagem de fosfatase alcalina (FA) Prescrigdao médica devidamente preenchida

Cdpia do exame de dosagem de Fésforo sérico Copia de documento de identidade, exceto para indigena ou
penitenciario

Cdpia do exame de dosagem de Paratohormonio (PTH) Copia do Cartdo Nacional de Saude (CNS)

Cdpia do exame de dosagem de 25-hidroxivitamina D Copia do comprovante de residéncia, exceto para indigena ou
penitenciario.

EXAMES FACULTATIVOS Relato médico informando os tratamentos prévios, casos de
refratariedade ao calcitriol ou paricalcitol; indicar se o paciente realiza

- - . - terapia renal substitutiva, em programa regular de didlise
Cdpia do exame de B-HCG sérico para mulheres em idade fértil P prog g

Periodicidade dos exames

DRC 25-hidroxivitamina D (Ul) Calcio total (mg/dL)|Fosforo (mg/dL)|PTH (pg/mL)|Fosfatase alcalina (Ul/l)
DRC estagio 2 anual anual anual anual anual
DRC estagio 3 semestral semestral semestral semestral anual
DRC estagio 4 semestral trimestral trimestral semestral semestral
DRC estagio 5 semestral mensal mensal trimestral trimestral

Considerando que as novas regras estdao em vigor desde a data de atualizagdo do PCDT,
solicitamos, em carater de URGENCIA, a adequacdo das prescricdes e dos cadastros dos pacientes
assistidos sob o risco dos mesmos ficarem inaptos a receber os tratamentos. As altera¢des descritas
na presente nota informativa serdao adotadas como critério de avaliagdo das solicitagdes a partir do

més de abril de 2023.

Secretaria da Saude do Estado do Ceara — Av. Almirante Barroso, 600, Praia de Iracema
CEP: 60060-440 — Fortaleza, Ceara — Fone: (85) 3101-5123

e



Nota Informativa

Informagoes sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Disturbio Mineral Osseo na Doencga Renal Crénica e as mudancgas
nos critérios de dispensagao dos medicamentos

SECRETARIA DA SAUDE

14 de margo de 2023 | N2 06

Esta Coordenagdo encontra-se a disposicao para informagbes adicionais, por meio do

seguinte endereco eletronico copaf.sesa@gmail.com e ceaf.ce@gmail.com .

Ressaltamos que esta Nota Informativa podera ser revista a qualquer tempo, desde que a

Secretaria da Saude do Estado do Ceard (SESA/CE) julgue necessario.
ELABORACAO

-Fernanda Franca Cabral — Farmacéutica — COPAF/SEPQOS

-Kariny Santos Cancio - Assessora Técnica - Farmacéutica - COPAF/SEPOS

‘Mariana Maia Martins Evangelista — Farmacéutica — COLOB/SEAFI
-Nathdlia Oliveira e Sousa - Assessora Técnica - Farmacéutica - COLOB/SEAFI
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