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EXCLUSAO DOS MEDICAMENTOS HIDROXIDO
DE ALUMINIO E ALFACALCIDOL

O que sdo a Doenca Renal Crdnica e o Hipoparatireoidismo?

O Disturbio Mineral Osseo na Doenca Renal Crénica
(DMO-DRC) é um problema de saude crescente
no mundo. Ele pode vir acompanhado de outras
condi¢cdes que aumentam o risco de perda da funcao
renal. Esse disturbio pode causar problemas 6sseos
e cardiacos, como fraturas e crescimento mais lento
em criancas. Além disso, o DMO-DRC pode levar
a calcificacdo dos vasos sanguineos e esta muito
ligado a doencas cardiacas, devido as alteracdes
na formacdo e na saude dos 0ssos e dos vasos
sanguineos.

Mudancas no metabolismo de minerais e 0ssos sao

comuns em pessoas com Doenca Renal Crbnica
(DRC) e podem ser notadas desde as fases iniciais da doenca. Esses problemas podem ser

detectados quando a taxa de filtracdo dos rins chega perto de 60 mL por minuto e tendem a
piorar conforme a fun¢ado renal diminui.

Uma condicdo comum em pacientes com DMO-DRC
€ o hipoparatireoidismo, que ocorre como uma reagcao
as mudancas nos niveis de calcio e fosforo devido a
funcao renal comprometida. O hipoparatireoidismo
€ caracterizado pela baixa producdo do horméonio
paratireocideano (PTH) e causa sintomas relacionados
a baixa concentracdo de calcio no sangue, nomeada
de hipocalcemia.

A causa mais frequente de hipoparatireoidismo
€ o trauma cirurgico durante operacdées na
tireoide, paratireoide ou neoplasias de cabeca e
pescoco, podendo ser temporario ou permanente.
No pos-operatério de cirurgias de tireoide, o
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hipoparatireoidismo temporario € mais frequentemente do que o definitivo. Outras causas
incluem doencas autoimunes como a sindrome poliglandular autoimune tipo I, que combina
insuficiéncia adrenal, candidiase e hipoparatireoidismo.

Também podem ocorrer causas menos comuns, como doencgas geneticas ou de depdsito,
€ Casos em que a causa hao é clara. Além disso, desequilibrios de magneésio, chamados de
hipomagnesemia ou hipermagnesemia, podem causar hipoparatireoidismo funcional, que &
reversivel com a correcao do nivel de magneésio.

Como os pacientes com Doenca Renal Cronica e o Hipoparatireoidismo sao
tratados no SUS?

O SUS oferece os medicamentos alfacalcidol, calcitriol, paricalcitol, hidroxido de aluminio,
carbonato de calcio e cloridrato de sevelamer, inclusos no rol de medicamentos para
o tratamento da DMO-DRC, de acordo com o Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos e Medicamentos do SUS (SIGTAP). Calcitriol e paricalcitol sao alternativas
terapéuticas para o alfacalcidol, carbonato de calcio e cloridrato de sevelamer sdo alternativas
terapéuticas para o hidréxido de aluminio.

Para o tratamento do hipoparatireoidismo, o SUS oferece os medicamentos alfacalcidol,
calcitriol e paricalcitol, listados no SIGTAP, sendo os dois ultimos alternativas terapéuticas ao
alfacalcidol.

Assim, o SUS oferece alternativas terapéuticas para hidroxido de aluminio e alfacalcidol,
atendendo as necessidades de tratamento para DMO-DRC e hipoparatireoidismo.

Medicamentos analisados: hidroxido de aluminio e alfacalcidol

A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude, do Ministério da Saude (SECTICS/MS) solicitou a exclusdo dos medicamentos hidroxido
de aluminio e alfacalcidol para o tratamento de DMO-DRC e Hipoparatireoidismo no SUS.

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Hiperfosfatemia na insuficiéncia
renal crénica nao recomenda o uso de hidroxido de aluminio devido ao risco de toxicidade,
gue pode causar problemas como diminuicdo da formacao ossea, enfraquecimento dos 0ssos
do corpo, anemia e progressao da doenca. Com esses riscos e a falta de estudos clinicos que
comprovem a seguranca do medicamento, o hidroxido de aluminio ndo tem sido mais utilizado
para tratamento de DMO-DRC. Dados do Ministério da Saude mostram que o hidroxido de
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aluminio foi dispensado nos estabelecimentos do SUS até 2014, mas nao ha registros de sua
utilizacao apos setembro de 2014,

Em relagcdo ao alfacalcidol, este medicamento esta registrado no SIGTAP para o tratamento
de DMO-DRC e hipoparatireoidismo. No entanto, desde 2017, o PCDT para DMO-DRC nao
recomenda mais o seu uso e informa que o alfacalcidol foi excluido devido a baixa utilizagdo no
Brasil. Além disso, € disponibilizado o calcitriol e o paricalcitol, que sao eficazes no tratamento
do DMO-DRC e quando comparados com o alfacalcidol, este ultimo ndo oferece maior
eficacia ou beneficios em comparacao com esses dois medicamentos.

Para hipoparatireoidismo, o alfacalcidol ainda é recomendado no PCDT de 2016, mas esta
sendo revisado, e uma das mudancas propostas € a sua exclusao devido a pouca utilizacao,
conforme relatado por especialistas e dados do Sistema de Informacao Ambulatorial (SIA) do
SUS. Por isso, foi solicitado que o alfacalcidol seja removido do SUS para tratamento desta
condicao de saude.

Emrelacao as evidéncias clinicas, essas analisaram se as opc¢des terapéuticas disponiveis no SUS
atendemadequadamenteas necessidades dos pacientescom DMO-DRC e hipoparatireoidismo,
e se sdo igualmente eficazes e seguras, sem causar prejuizos. O alfacalcidol foi comparado
com calcitriol e paricalcitol para tratamento de DMO-DRC e hipoparatireoidismo, enquanto o
hidroxido de aluminio foi comparado com carbonato de calcio e sevelamer para DMO-DRC.
Em geral, os medicamentos substitutos demonstraram eficacia equivalente no tratamento de
hipoparatireoidismo e DMO-DRC, e, no caso do hidroxido de aluminio, apresentaram um perfil
de seguranca melhor, com menor risco de toxicidade.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n® 29/2024 esteve aberta durante o periodo de 16/05/2024 a 27/05/2024 e
recebeu duas inscricdes. Entretanto, os inscritos nao atendiam as especificidades. A Secretaria-
Executiva da Conitec também realizou uma busca ativa junto a especialistas, associacdes de
pacientes e centros de tratamento, contudo, nao identificou um participante para este tema.
Assim, nao houve a participacao.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a exclusao, do SUS, do hidroxido de aluminio e alfacalcidol
para o tratamento de Disturbio Mineral Osseo na Doenca Renal Crénica e Hipoparatireoidismo.
Esse tema foi discutido durante a 202 Reunido Extraordinaria da Comissao, realizada dia 23 de
agosto de 2024. Na ocasiao, o Comité de Medicamentos considerou que os medicamentos
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atualmente disponiveis no SUS atendem a populacao que tinha indicacao do hidroxido de
aluminio e alfacalcidol. Portanto, os pacientes nao ficarao desassistidos em termos de opcdes
terapéuticas.

O assunto esteve disponivel na Consulta Publica n? 56, durante 20 dias, no periodo de
09/09/2024 a 30/09/2024, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e
criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas trés contribuicdes, das quais duas foram validadas. Uma contribuicao
concordoucomarecomendacaoinicialda Conitec, enquanto a outradiscordou, posicionando-
se contrariamente a exclusao do hidroxido de aluminio e do alfacalcidol para o tratamento
de Disturbio Mineral Osseo na Doenca Renal Crénica e hipoparatireoidismo. O argumento
favoravel a exclusao das tecnologias destacou as incertezas relacionadas aos eventos adversos,
atoxicidade do aluminio e as semelhancas com outros tratamentos disponiveis no SUS, como o
carbonato de calcio e o sevelamer. Por sua vez, o argumento desfavoravel a exclusao apontou
para eventuais desabastecimentos das alternativas terapéuticas no SUS (calcitriol e paricalcitol),
ressaltou que o hidréxido de aluminio e o alfacalcidol sao eficientes, com baixa utilizagao,
que apresentam vantagens posologicas e que a recomendacao internacional ainda endossa
o alfacalcidol para o tratamento de DMO-DRC e hipoparatireoidismo. Em geral, concluiu-se
que as contribuicdes recebidas estavam em consonancia com a recomendacao preliminar da
Conitec, nao havendo justificativa para uma mudanca de entendimento sobre a questao.

Recomendacao final da Conitec

A 1342 Reuniao Ordinaria da Conitec foi realizada nos dias 2, 3 e 4 de outubro de 2024. No
dia 2 de outubro de 2024, o Comité de Medicamentos recomendou a exclusdao, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS, dos medicamentos hidroxido de aluminio e alfacalcidol para
o tratamento de Disturbio Mineral Osseo na Doenca Renal Crénica e Hipoparatireoidismo.
Na ocasidao, o Comité manteve seu entendimento de que esses medicamentos estdo em
desuso e que ha outras opcdes terapéuticas disponiveis no SUS para atender as necessidades
de tratamento dessas condi¢cdes de saude. Sendo assim, os argumentos apresentados na
apreciacao inicial foram reforcados e a recomendacao de exclusao foi mantida.

Recomendacao final da Conitec

Com base na recomendacao da Conitec, o secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do
Complexo Econémico-Industrial da Saude do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicdes
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legais, decidiu pela exclusdo, no &mbito do Sistema Unico de Saude - SUS, do hidréxido de
aluminio e alfacalcidol para o tratamento de disturbio mineral 6sseo na doenca renal crdénica

e hipoparatireoidismo.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/20241203_Relatorio_937_exclusao_hidroxido_aluminio_alfacalcidol.pdf

