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RESUMO
Objetivos: Estimar a população elegível para o tratamento de pacientes com hiperparatireoidismo 
secundário (HPTS), não controlados com terapia convencional, bem como avaliar a utilização de re-
cursos para o tratamento dessa população com cinacalcete ou paratireoidectomia (PTX). Métodos: 
Utilização da técnica Delphi por painel de especialistas. A pesquisa foi realizada utilizando questio-
nário estruturado, enviado por meio eletrônico aos especialistas, e seguida de encontro presencial. 
Os custos foram obtidos de bases de dados governamentais. Apenas custos médicos diretos foram 
incluídos, sob a perspectiva do Sistema Único de Saúde (SUS) (em reais no ano de 2014). Os dados 
foram avaliados pelo Microsoft Excel versão 2013. Resultados: A população no cenário de mundo 
real indicada para o tratamento com cinacalcete foi de 7.705 pacientes. Já a população real enca-
minhada para a PTX foi de 7.691 pacientes, sendo esse número 76,3% maior que a população ideal 
com indicação de PTX, que foi de 1.822 pacientes. O custo estimado do tratamento com cinacalcete 
foi de R$ 27.712,95 (considerando a dose recomendada em bula para cinacalcete, de 30 a 180 mg/
dia) e de R$ 16.841,85 para PTX (incluindo os períodos pré e pós-cirúrgico). A análise de sensibilidade 
foi baseada na dose média de cinacalcete, conforme o estudo EVOLVE (66,8 mg/dia). Nesse cenário, 
o custo do tratamento com cinacalcete foi de R$ 11.924,13 (57% menor que o cenário com a dose 
de bula). Conclusão: No cenário SUS, o número de pacientes encaminhados para PTX foi 76,3% 
maior que os idealmente indicados à cirurgia, o que ocorre devido à falta de opções terapêuticas. 
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Introdução

O hiperparatireoidismo secundário (HPTS) é uma complica-
ção frequentemente observada nos pacientes com doen-
ça renal crônica (DRC). Com a progressão da doença renal, 
observam-se mudanças no metabolismo mineral como hi-
pocalcemia, hiperfosfatemia, aumento dos níveis séricos do 
fator de crescimento de fibroblastos-23 (FGF-23), diminuição 
dos níveis de 1,25-hidroxivitamina D (calcitriol) e elevação 
do paratormônio (PTH), constituindo o HPTS (Custódio et al., 
2013; Oliveira et al., 2011). Com base no censo da Sociedade 
Brasileira de Nefrologia (SBN) de 2013, estima-se que, dos 
100.000 pacientes em diálise no Brasil, 13% apresentam HPTS 
moderado, 9% grave e 4% muito grave (Custódio, 2014; Cun-
ningham et al., 2011; Custódio et al., 2013).

O diagnóstico do HPTS na prática clínica se faz pela do-
sagem do PTH; nos pacientes em diálise, níveis séricos supe-
riores a 300 pg/mL são indicativos da doença. Dosagens de 
cálcio (Ca), fósforo (P) e fosfatase alcalina (FA) também são 
consideradas para diagnóstico da gravidade da doença e 
como parâmetros para seguimento dos pacientes (Custódio 
et al., 2013). 

O tratamento de HPTS está centrado no controle dos ní-
veis de Ca, P e PTH. Segundo as Diretrizes Terapêuticas da 
SBN, o tratamento não farmacológico inclui dieta restrita em 
P e adequação da diálise, enquanto o tratamento farmacoló-
gico inclui o uso de quelantes de P (sais de Ca e/ou cloridrato 
de sevelâmer), de calcitriol e seus análogos, como o parical-
citol, e de calcimiméticos, como o cinacalcete (Custódio et al., 
2013; Lima et al., 2011; Oliveira et al., 2011). 

Os pacientes que não respondem ao tratamento clínico 
ou apresentam formas severas do HPTS têm indicação de 
tratamento cirúrgico, que consiste na paratireoidectomia 

(PTX) (Custódio et al., 2013). Segundo as Diretrizes Brasilei-
ras de Prática Clínica para o Distúrbio Mineral e Ósseo da 
DRC (DMO-DRC), as indicações de PTX são: pacientes com 
nível sérico de PTH persistentemente acima de 800 pg/mL, 
associado a uma ou mais condições clínicas como hiper-
calcemia e/ou hiperfosfatemia refratárias, calcificações ex-
traósseas ou arteriolopatia urêmica calcificante (calcifilaxia) 
e doença óssea grave (Sampaio & Moysés, 2011). Dados da 
literatura estimam que 5,5% a 30% dos pacientes necessi-
tam do tratamento cirúrgico (Bashir et al., 2015; Oliveira et al., 
2011). No Brasil, essa prevalência ainda é desconhecida. Um 
estudo brasileiro que avaliou 660 centros de diálise revelou 
que a prevalência de pacientes com PTH superior a 1.000 
pg/mL era de 10,7%, valor esse subestimado se considera-
do o ponto de corte de 800 pg/mL, sugerido pelas diretri-
zes brasileiras (Oliveira et al., 2011).

É importante destacar que a chegada de novas tecno-
logias como quelantes de P livres de Ca e alumínio, novos 
análogos do calcitriol e do cinacalcete mudou o tratamento 
do HPTS na última década. Especificamente em relação ao ci-
nacalcete, esse é o único agente que atua no receptor de Ca 
das células paratireoides, reduzindo a liberação do PTH, sem 
os indesejáveis efeitos colaterais, como hipercalcemia e/ou  
hiperfosfatemia, frequentes com o uso de calcitriol e seus 
análogos (Custódio et al., 2013). O uso desses agentes aumen-
tou substancialmente as chances de sucesso do tratamento 
clínico, reduzindo a necessidade da PTX (Messa et al., 2013).

Recentemente, o cinacalcete obteve um parecer favorá-
vel à incorporação pelo Sistema Único de Saúde (SUS) para o 
tratamento de pacientes com HPTS, com nível de PTH entre 
800 e 1.500 pg/mL, após avaliação das evidências científicas 
disponíveis, assim como econômica e de impacto orçamen-
tário [Ministério da Saúde (Brasil), 2015]. No entanto, para o 
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ABSTRACT 
Objectives: To estimate patient management patterns, associated medical resource utilization and 
use of cinacalcet for secondary hyperparathyroidism in chronic hemodialysis patients and much un-
controlled with conventional treatment, in the Unified Healthcare System (SUS) setting, in 2014. Me-
thods: An expert panel was carried using the Delphi technique. The research was done by structured 
and unambiguous questionnaires that were sent by email to the entire Delphi panel, followed by 
a face meeting. Expense inputs were mainly obtained from government fee schedules and phar-
maceutical price tables. Only medical direct costs were included under the perspective of SUS [in 
2014 Brazilian Real (BRL)]. Data were analyzed using Microsoft Excel Worksheet version 2013. Results: 
The eligible population to cinacalcet treatment was 9,513 patients. Considering an ideal scenario, this 
number goes to 7,705 patients. The estimated population for parathyroidectomy was 7,691 patients 
in a real scenario and 1,822 in an ideal scenario (76.3% more patients than the ideally suited to the 
procedure). The estimated annual cost with cinacalcet treatment is 27,712.95 BRL (considering the 
label dose for cinacalcet) and 16,841.85 BRL for parathyroidectomy (including pre and post-operative 
period), respectively. A sensitivity analysis was performed considering the cost of cinacalcet treatment 
using the drug’s dose of EVOLVE study (66.8 mg). This scenario showed a total cost of 11,924.13 BRL 
(57% less than label dose scenario). Conclusion: 76.3% more patients are indicated to the surgery due 
the absence of other therapeutic options for management of secondary hyperparathyroidism in chro-
nic hemodialysis patients and much uncontrolled with conventional treatment, in the SUS setting.
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cenário brasileiro, ainda não existem dados precisos que es-
timem a população elegível para o uso desse medicamento, 
bem como o custo da doença, dimensionando o impacto 
socioeconômico do tratamento clínico ou cirúrgico do HPTS 
nos pacientes não responsivos ao tratamento convencional 
(quelantes de P e calcitriol ou seus análogos).

Dessa forma, este estudo teve como objetivo estimar a 
população elegível para o tratamento de pacientes com 
HPTS, não controlados com a terapia convencional, bem 
como avaliar a utilização de recursos para o tratamento dessa 
população com cinacalcete ou PTX.

Métodos

Foi realizado um painel com 12 especialistas empregando 
a técnica Delphi, que estabelece os parâmetros-chave para 
o cálculo da população elegível para o uso de cinacalcete. 
Além disso, essa técnica foi utilizada para estimar as morbida-
des e recursos relacionados ao tratamento clínico e cirúrgico 
de pacientes em diálise com HPTS. Para tal, foram convidados 
nefrologistas especialistas no tratamento do DMO-DRC, além 
de cirurgiões de cabeça e pescoço especializados na realiza-
ção de PTX, com o intuito de minimizar vieses de seleção.

Dentre os 12 especialistas recrutados para o painel, nove 
aceitaram participar da pesquisa. Do total, sete eram nefrolo-
gistas e dois eram cirurgiões de cabeça e pescoço, originários 
dos seguintes centros de referência: Hospital das Clínicas da 
Universidade de São Paulo, Hospital das Clínicas da Faculdade 
de Medicina de Ribeirão Preto, Hospital de Clínicas de Porto 
Alegre, Hospital do Rim – Fundação Oswaldo Ramos, Hospital 
Universitário Antônio Pedro, Hospital Universitário Pedro Er-
nesto da Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Faculdade 
de Medicina da Universidade Federal de Uberlândia e Hospital 
das Clínicas da Universidade Federal de Pernambuco.

A pesquisa foi feita utilizando questionário estruturado 
enviado por meio eletrônico aos especialistas e encontro 
presencial para validação das informações coletadas; por fim, 
os resultados foram compilados de forma independente por 
pesquisador externo. O painel Delphi foi elaborado levando-
-se em conta as seguintes etapas de execução:

1.	 As informações referentes ao cálculo da população ele-
gível e estimativa do uso de recursos foram enviadas, 
individualmente, a cada um dos especialistas partici-
pantes do painel, que responderam para o pesquisador 
– esse procedimento foi anônimo e confidencial;

2.	 As respostas foram escrutinadas e coletadas pelo pes-
quisador que compilou todas as respostas apresenta-
das em encontro presencial realizado dia 28 de agosto 
de 2014, em São Paulo, SP;

3.	 Nessa etapa, os especialistas foram solicitados a recon-
siderar as informações e responder indicando sua con-
cordância ou não com os itens apresentados;

4.	 As respostas foram coletadas mais uma vez e o pro-
cesso foi repetido até o consenso ser alcançado. Ado-
tou-se a técnica denominada de Delphi modificada, 
com um limite no número de ciclos de execução de 
até quatro ciclos para a busca do consenso (Spínola, 
1981). Assim o “consenso” representou o nível obtido 
na última etapa determinada.

O questionário incluiu os dois objetivos principais do 
estudo: definição da população elegível (para cinacalcete e 
PTX) e uso de recursos. 

Para definição da população elegível, os dados solicita-
dos foram: população com DRC estádio 5, em diálise, com 
PTH superior a 800 pg/mL, além de perguntas adicionais 
referentes ao percentual de pacientes em condições ideais 
para uso de cinacalcete e o percentual de pacientes atual-
mente encaminhados para PTX. 

Para o uso de recursos, foram estimadas as seguintes con-
dições: tratamento com cinacalcete (medicamentos e acom-
panhamento), PTX (pré-operatório, cirurgia e pós-operatório 
imediato e tardio), complicações da cirurgia (lesão do nervo 
laríngeo recorrente unilateral e bilateral, neuropraxia do la-
ríngeo recorrente, pneumonia e sangramento), eventos car-
diovasculares [infarto agudo do miocárdio (IAM) e acidente 
vascular encefálico (AVE)] e fratura de fêmur. Os especialistas 
foram orientados a estimar os percentuais de procedimentos 
ou medicamentos utilizados. 

Foram considerados apenas os custos diretos relacionados 
aos cuidados prestados aos pacientes, baseados na tabela SUS. 
Os custos foram valorados em reais (R$) para o ano de 2014.

Os custos relacionados ao período de hospitalização foram 
obtidos de informações do Sistema de Informações Hospitala-
res do SUS (SIH/SUS), processado pelo Datasus e gerido pelo 
Ministério da Saúde, utilizando como fonte primária de infor-
mação a Autorização de Internação Hospitalar (AIH) referente 
ao período de janeiro de 2013 a dezembro de 2013 [Ministério 
da Saúde (Brasil), s.d.]. Os custos unitários referentes à aquisição 
de medicamentos durante o período de acompanhamento 
ambulatorial foram obtidos do Banco de Preços em Saúde 
(BPS) [Ministério da Saúde (Brasil), 2013], utilizando-se o preço 
referente à média ponderada. Já para materiais, procedimen-
tos e exames, avaliamos o Sistema de Gerenciamento da Ta-
bela de Procedimentos, Medicamentos e Órteses, Próteses e 
Materiais Especiais do SUS (SIGTAP) [Ministério da Saúde (Brasil), 
2014], com valores de referência para o ano de 2014.

Para a valoração de procedimentos como PTX, tratamen-
to do IAM, AVE e fratura de fêmur, também foram conside-
rados valores praticados pela tabela TUNEP (Tabela Única 
Nacional de Equivalência de Procedimentos – 2005), usada 
como referência para ressarcimento do SUS nos casos de 
atendimentos de beneficiários da rede pública de saúde e 
de planos de saúde privados. Tal procedimento teve como 
objetivo o desenvolvimento de uma análise de sensibilida-
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de, a fim de comparar os valores praticados pelo SUS versus 
aqueles dos planos privados.

Resultados

Estimativa da população elegível 
ao uso de cinacalcete e PTX

	
Na Tabela 1 estão descritos os cálculos para a obtenção da 
estimativa da população elegível ao tratamento com cinacal-
cete. Inicialmente foi calculada a porcentagem de pacientes 
com DRC, em diálise, com HPTS (n = 40.480), que correspon-
dem a 44% dos pacientes em diálise (n = 92.000), segundo o 
Censo Brasileiro de Diálise de 2011, realizado pela SBN (Cus-
tódio et al., 2013). Desses (n = 40.480), os especialistas (Painel 
Delphi) estimaram que 25% (n = 10.120) têm níveis de PTH 
maiores que 800 pg/mL, sendo, portanto, os pacientes com 
indicação ao tratamento com cinacalcete. Desse valor final, 
foram subtraídos 6% (percentual extraído com base no en-
saio clínico EVOLVE) de pacientes que abandonam o trata-
mento devido a eventos adversos (EVOLVE Trial Investigators 
et al., 2012). Dessa forma, 9.513 pacientes configuram a popu-
lação elegível ao tratamento com cinacalcete. Ainda de acor-
do com os especialistas, dos pacientes elegíveis ao tratamen-
to medicamentoso do HPTS, 81% (n = 7.705) apresentavam 
condições ideais para uso do cinacalcete. 

Com relação à PTX (Tabela 2), como esse era o único trata-
mento disponível no SUS para os pacientes com HPTS grave 
com níveis de PTH > 800 pg/mL, estimou-se que 100% dos 
pacientes eram indicados ao procedimento. Dessa forma, a 

população elegível à PTX seria de 10.120 indivíduos. Desses, 
apenas 18% foram considerados com condições ideais para o 
tratamento cirúrgico (n = 1.822). No entanto, os especialistas 
consideraram que 76% (n = 7.691) da população elegível à 
PTX é a população real encaminhada ao procedimento. 

Na Tabela 3 estão descritas as condições apontadas 
pelos especialistas para o uso do cinacalcete em cená-
rio ideal e real. Com relação ao cenário ideal (Tabela 3A), 
destacam-se o nível de Ca e/ou P adequados (apontado 
por 57% dos especialistas), seguido pela contraindicação à 
PTX (43%). Já em um cenário real (Tabela 3B), as condições 
apontadas foram aquelas referentes aos pacientes que 
têm Ca e/ou P fora de controle, ou controlados, mas que 
desenvolveram hipercalcemia e/ou hiperfosfatemia com 
uso do calcitriol (57%), seguido pela presença de tumor 
marrom, fraturas, calcifilaxia e sintomas graves e incapaci-
tantes, cada uma dessas apontadas por 29% dos especia-
listas, respectivamente.

Na Tabela 4 estão descritas as condições apontadas pelos 
especialistas para a indicação à PTX em cenário ideal e real. 
Com relação ao cenário ideal (Tabela 4A), 71% dos especia-
listas apontaram a não resposta/intolerância ao tratamento 
medicamentoso, enquanto 29% consideraram a ausência de 
eventos cardiovasculares e 14% a exigência de centros espe-
cializados e capacitados. Já em um cenário real (Tabela 4B), 
as condições apontadas para indicação à PTX foram aque-
las referentes aos pacientes com doença grave progressiva 
(calcifilaxia, tumor marrom) e calcificações de tecidos moles 
ou cardiovascular, destacadas por 100% dos especialistas. Hi-
percalcemia e/ou hiperfosfatemia refratárias ao tratamento 

Tabela 2.	 Cálculo da população elegível, 
indicada e encaminhada à PTX

Número de pacientes 
com DRC, em diálise

92.000 SBN, 2013

% de pacientes com DRC, 
em diálise, com HPTS

44% SBN, 2013

% de pacientes com DRC, em diálise, 
com HPTS e PTH > 800 pg/mL

25% Painel Delphi

% de pacientes com DRC, em 
diálise, com HPTS e PTH > 800 
pg/mL indicada à PTX

100% Painel Delphi

POPULAÇÃO ELEGÍVEL PTX 10.120

% de pacientes com condições 
ideais para realização da cirurgia

18%
Painel Delphi

POPULAÇÃO IDEAL INDICADA À PTX 1.822

% de pacientes atualmente 
encaminhados à PTX

76%
Painel Delphi

POPULAÇÃO REAL 
ENCAMINHADA À PTX 7.691

DRC: doença renal crônica; HPTS: hiperparatireoidismo secundário; PTH: para-
tormônio; PTX: paratireoidectomia.

Tabela 1.	 Cálculo da população elegível e real com 
relação ao tratamento com cinacalcete

Número de pacientes 
com DRC, em diálise

92.000 SBN, 2013

% de pacientes com DRC, 
em diálise, com HPTS

44% SBN, 2013

% de pacientes com DRC, em diálise, 
com HPTS e PTH > 800 pg/mL

25% Painel Delphi

% de pacientes que abandonam 
o tratamento com cinacalcete 
devido a evento adverso

6% EVOLVE, 2012¹

POPULAÇÃO ELEGÍVEL AO 
TRATAMENTO COM CINACALCETE 9.513

Pacientes com condições ideais 
de uso do cinacalcete

81% Painel Delphi

POPULAÇÃO REAL INDICADA 
AO USO DE CINACALCETE 7.705

DRC: doença renal crônica; HPTS: hiperparatireoidismo secundário; PTH: para-
tormônio. ¹ EVOLVE Trial Investigators, et al. Effect of cinacalcet on cardiovascular 
disease in patients undergoing dialysis. N Engl J Med. 2012;367(26):2482-94.
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clínico e/ou eventos adversos causados por ele (incluindo 
uso de cinacalcete e/ou calcitriol e/ou ativadores do receptor 
de vitamina D) foram apontadas por 57% dos especialistas, 
seguidas por sintomas graves e fraturas (43%).

Utilização de recursos 
Na Tabela 5, encontram-se descritos os custos do tratamento 
com cinacalcete e do acompanhamento do paciente, incluin-
do consultas e exames laboratoriais. O custo anual total foi de 
R$ 27.712,95. Para esse cenário, foi considerada a dose máxi-

ma de cinacalcete indicada em bula (Mimpara, 2016). Além 
do preço do medicamento, considerou-se também o custo 
do acompanhamento, que incluiu apenas o custo da dosa-
gem de Ca, pois, de acordo com os especialistas, os demais 
exames ou procedimentos, como consultas, estão contem-
plados na rotina de diálise à qual o paciente já é submetido.

Na Tabela 6, encontram-se o custo total da PTX, que foi 
de R$ 16.841,85, sendo R$ 1.013,88 do procedimento em si, 
somados os valores de R$ 496,73 e R$ 15.331,74, referentes ao 
período pré e pós-operatório, respectivamente. Com relação 

Tabela 4.	 Condições para indicação à PTX em um cenário ideal (A) ou real (B)

A B

Condições % de 
especialistas* Condições % de 

especialistas*

Não resposta/intolerância ao 
tratamento medicamentoso

71%
Pacientes com doença grave progressiva 
(calcifilaxia, tumor marrom) e calcificações 
de tecidos moles e cardiovascular

100%

Ausência de eventos cardiovasculares 29%

Hipercalcemia (> 10,2 mg/dL) e/ou hiperfosfatemia 
(> 6,0 mg/dL) refratárias ao tratamento clínico 
e/ou eventos adversos causados por ele 
(incluindo uso de cinacalcete e/ou calcitriol e/
ou ativadores do receptor de vitamina D)

57%

Existência de centros especializados e capacitados 14% Sintomas graves 43%

- - Fraturas 43%

- -
Doença de alta remodelação óssea, osteíte fibrosa 
ao Rx, progressão da perda de massa osteomuscular

29%

- - Anemia resistente à eritropoietina 29%

- -
Glândulas paratireoides aumentadas à US 
(volume > 500 mm³ ou 1 cm de diâmetro)

14%

- - PTH intacto > 500 pg/mL 14%

- - Miocardiopatia dilatada-like 14%

* Percentuais referentes a sete especialistas no total. Rx: raio x; US: ultrassonografia; PTH: paratormônio.

Tabela 3.	 Condições para uso de cinacalcete em um cenário ideal (A) ou real (B)

A B

Condições % de 
especialistas* Condições % de 

especialistas*

Nível de cálcio e/ou fósforo adequados 57%

Pacientes que têm cálcio e/ou fósforo 
fora de controle, ou controlados, mas 
que desenvolvem hipercalcemia e/ou 
hiperfosfatemia com o uso do calcitriol

57%

Contraindicação de paratireoidectomia 43% Tumor marrom 29%

Ausência de dor de forte intensidade e constante 29% Fraturas 29%

Ausência de fratura 29% Calcifilaxia 29%

Ausência de tumor marrom 29% Sintomas graves incapacitantes 29%

Pacientes aderentes ao tratamento e dieta 14% Progressão de calcificação ectópica 14%

Pacientes que apresentem intolerância ao uso 
dos ativadores do receptor da vitamina D 

14% Progressão da perda da massa óssea 14%

- - Anemia resistente à eritropoietina  14%

* Percentuais referentes a sete especialistas no total.
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às complicações cirúrgicas, devido ao baixo percentual de 
ocorrência, o custo total ponderado foi de R$ 17,14 (Tabela 7). 

Para a fratura de fêmur (paciente não operado, com 
PTH acima de 800 pg/mL), o custo ponderado final foi de 
R$ 188,69, considerando um custo total de R$ 1.257,90 apli-
cado a um percentual de ocorrência de 15%. Para os eventos 
cardiovasculares, o custo ponderado para o tratamento do 
IAM e AVE foi de R$ 149,72, considerando-se os percentuais 
de ocorrência com base no estudo EVOLVE (EVOLVE Trial In-
vestigators et al., 2012). Eventos cardiovasculares como calci-
ficações arteriais, valvares e coronarianas foram considerados 
não quantificáveis, ou seja, apenas “marcadores” de risco e 
morbidade da doença, portanto não foram considerados na 
análise de uso dos recursos. 

Análise de sensibilidade
Uma análise de sensibilidade foi desenvolvida com o objetivo de 
comparar o custo do tratamento com cinacalcete em dois ce-

nários principais: cenário de dose máxima (conforme estipulado 
em bula) versus o cenário que considerou a dose média do me-
dicamento descrito no estudo EVOLVE (66,8 mg/dia). Os custos 
totais, para os diferentes cenários, foram de R$ 27.712,95 e de R$ 
11.924,13, respectivamente. Uma comparação entre os dois ce-
nários demonstrou uma diferença de 57%, com um incremento 
de R$ 15.788,82 para o cenário de dose máxima (Figura 1).

Uma comparação entre os custos dos procedimentos 
como PTX, tratamento do IAM, AVE e fratura de fêmur pra-
ticados pelo SUS e aqueles descritos na tabela TUNEP (2005) 
demonstrou grande defasagem entre os custos obtidos 
nessas duas fontes. Nesta análise, os custos individuais ob-
servados na tabela TUNEP, para cada procedimento, foram 
somados aos custos de diária de hospitalização (incluídos 
cuidados em terapia intensiva), gerando o valor total de cada 
procedimento. Em particular para fratura de fêmur, foram 
considerados 30 dias de tratamento conservador. Os custos 
finais calculados via TUNEP foram de R$ 4.204,34 para PTX,  

Tabela 6.	 Custo da paratireoidectomia

% de utilização Quantidade Custo unitário Custo final

Pré-operatório 100% 1 R$ 496,73 R$ 496,73

Cirurgia 100% 1 R$ 1.013,38 R$ 1.013,38

Pós-operatório 100% 1 R$ 15.331,74 R$ 15.331,74

TOTAL R$ 16.841,85

Tabela 7.	 Custo ponderado do manejo das complicações cirúrgicas

% de ocorrência Custo unitário Custo final

Lesão do nervo laríngeo recorrente unilateral 1,00% R$ 122,54 R$ 1,23

Lesão do nervo laríngeo recorrente bilateral 0,50% R$ 187,94 R$ 0,94

Hematoma 1,36% R$ 0,00 R$ 0,00

Neuropraxia do laríngeo recorrente 1,50% R$ 122,54 R$ 1,84

Infecção hospitalar (cirúrgico/PNM/ITU) 4,00% R$ 171,93 R$ 6,88

Sangramento 5,00% R$ 125,28 R$ 6,26

TOTAL   R$ 17,14

PNM: pneumonia; ITU: infecção do trato urinário.

Tabela 5.	 Custo anual do tratamento com cinacalcete (medicamento e acompanhamento)

% de utilização Quantidade Custo unitário Custo final

Cinacalcete 100% 1890* R$ 14,66 R$ 27.707,40

Consultas 0% 0 R$ 10,00 R$ 0,00

Cálcio (incremental) 100% 3 R$ 1,85 R$ 5,55

Fósforo 0% 0 R$ 1,85 R$ 0,00

PTH 0% 0 R$ 43,13 R$ 0,00

Fosfatase alcalina 0% 0 R$ 2,01 R$ 0,00

TOTAL R$ 27.712,95

* Dose total anual de cinacalcete, considerando três semanas em média para cada ajuste de dose. 
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R$ 4.010,95 para IAM, R$ 3.349,25 para AVE e R$ 12.796,50 para 
fratura de fêmur (30 dias de tratamento). Comparados aos va-
lores pagos pelo SUS, estes representaram um incremento de 
77%, 55%, 63% e 90%, respectivamente. 

Discussão

A Avaliação de Tecnologias em Saúde (ATS) compreende 
estudos e metodologias de avaliação sistemática das con-
sequências da utilização de intervenções na saúde, tendo 
como principal propósito a qualificação dos processos para 
definição de prioridades, alocação de recursos e implantação 
de programas e políticas de saúde.

A Lei nº 12.401/2011 introduziu mudanças importantes no 
processo de avaliação da incorporação de tecnologias em 
saúde no âmbito do SUS. Dentre elas, destaca-se a criação da 
Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS 
(Conitec) (Gadelha, 2003).

A Conitec, órgão colegiado de caráter permanente, inte-
grante da estrutura regimental do Ministério da Saúde (MS), 
tem por objetivo assessorar o MS nas atribuições relativas a 
incorporação, exclusão ou alteração de tecnologias em saú-
de, bem como na constituição ou alteração de protocolos 
clínicos e diretrizes terapêuticas empregados no SUS. 

Segundo a Conitec, os critérios usados para emissão de 
pareceres sobre incorporação de tecnologias no SUS incluem: 
a) busca ampla de estudos publicados e não publicados;  
b) avaliação crítica da melhor evidência disponível conside-
rando desfechos clinicamente relevantes; c) necessidades 
médicas não atendidas da população e prioridades da políti-
ca de saúde; d) caracterização do mercado e escolha de com-
paradores (alternativas terapêuticas); e) avaliação da logística 
e estrutura necessária para implantação da nova tecnologia; 
f) avaliação de estudo de custo-efetividade submetido pelo 
demandante; g) análise de impacto orçamentário.
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R$ 25.000,00 -

R$ 20.000,00 -

R$ 15.000,00 -

R$ 10.000,00 -

R$ 5.000,00 -

0 -

1 2

 Cálcio (incremental) R$ 5,55 R$ 5,55

 Cinacalcete 30 mg R$ 27.707,40 R$ 11.918,58

Figura 1.	 Comparação entre os custos totais anuais nos cenários 
de dose máxima (1) e dose utilizada de cinacalcete no 
estudo EVOLVE (2).

Um exemplo da atuação da Conitec foi o processo de 
avaliação do medicamento cinacalcete para o tratamento 
do HPTS em pacientes com DRC, refratários ao tratamento 
convencional. No dia 5/9/2013, os membros da Conitec pre-
sentes na reunião do plenário deliberaram, por unanimidade, 
por não recomendar a incorporação ao SUS (Diário Oficial da 
União, 2013). Apesar da negativa, o plenário declarou que con-
siderava necessária a revisão dos Protocolos Clínicos e Diretri-
zes Terapêuticas de Osteodistrofia Renal e Hiperfosfatemia do 
MS, momento em que o cinacalcete seria novamente avalia-
do quanto ao seu potencial benefício clínico para um grupo 
específico e bem delimitado de pacientes com DRC e HPTS.

O painel de especialistas descrito, composto por especia-
listas convidados e responsáveis pelos dados analisados neste 
artigo, objetivou responder à seguinte questão: “potencial be-
nefício clínico para um grupo específico e bem delimitado de 
pacientes com DRC e HPTS”, demandada pelos membros da 
Conitec, quanto ao grupo elegível para o uso do cinacalcete.

Os resultados descritos nesse artigo foram apresentados 
à Conitec, que decidiu pela recomendação favorável à in-
corporação do cloridrato de cinacalcete para pacientes com 
HPTS e DRC no âmbito do SUS, em setembro de 2015 (Diário 
Oficial da União, 2015).

 A PTX ainda é o tratamento de escolha para pacientes 
com HPTS grave (Custódio et al., 2013) ou que se tornam re-
fratários à terapia medicamentosa, apresentando resultados 
satisfatórios em termos de melhora da pressão elevada, ane-
mia, status nutricional, metabolismo lipídico e glicídico, força 
muscular e da qualidade de vida (Goldenstein et al., 2013). 
Convém ressaltar que a PTX e o tratamento medicamento-
so não são excludentes no cuidado do paciente com DRC e 
HPTS. Um número significativo de pacientes em fase precoce 
do HPTS será beneficiado com o uso de cinacalcete, com in-
terrupção da progressão da doença e prevenção da neces-
sidade de uma PTX e das complicações do HPTS avançado. 
Nos pacientes nessa fase da doença, o uso do cinacalcete 
pode representar uma terapia de suporte até a realização 
da PTX, e naqueles com HPTS avançado que não tenham 
condições clínicas para realizar a PTX, o uso do cinacalcete 
representa terapêutica útil, em relação ao tratamento con-
vencional. (Komaba et al., 2012). 

Destaca-se também que os resultados obtidos por meio 
do painel de especialistas indicam a lacuna terapêutica exis-
tente no SUS, até que ocorra a incorporação do cinacalcete 
para os pacientes com níveis de PTH acima de 800 pg/mL, 
uma vez que a realização da PTX é a única opção disponível. 
De acordo com os especialistas, estima-se que 76% dos pa-
cientes nessas condições têm indicação para a realização da 
cirurgia. Contudo, apenas 18% desses pacientes apresentam 
condições ideais para o procedimento. Dessa forma, como 
não há alternativas para o manejo dessa população, mais de 
70% dos pacientes são encaminhados para cirurgia no SUS.
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O HPTS é uma das mais graves complicações em pacien-
tes com DRC, uma vez que está relacionado a eventos car-
diovasculares, considerados a maior causa de mortalidade 
nessa população (Oliveira et al., 2011). Considerando-se que 
44% da população dialítica têm HPTS, o número de pacientes 
acometidos pela doença se eleva proporcionalmente ao nú-
mero de pacientes em diálise (Custódio et al., 2013). 

No Brasil, o HPTS ganhou atenção ao seu tratamento a 
partir da década de 1980. No entanto, o tratamento medica-
mentoso disponível no SUS (quelantes de P e calcitriol) não 
tem sido suficiente para controlar de maneira efetiva a doen-
ça. Dessa forma, a prevalência de casos graves de HPTS tem 
aumentado, principalmente porque a demanda de PTX não 
tem sido correspondida. Filas à espera da cirurgia podem ser 
observadas nos poucos serviços especializados e capacita-
dos para a realização do procedimento. Além disso, a maior 
porcentagem de pacientes em espera na fila evolui para 
óbito, quando comparada àquela dos que são submetidos 
ao procedimento (Goldenstein et al., 2013). Essas filas, na sua 
maioria, são compostas por pacientes que não teriam indica-
ção real ao procedimento cirúrgico caso o tratamento medi-
camentoso efetivo, com cinacalcete, estivesse disponível. De 
fato, é por esse motivo que, segundo o painel de especialis-
tas desse estudo, se observa um número quase 70% maior 
de pacientes que são encaminhados à cirurgia, comparado 
ao que efetivamente teria indicação a ela. Essa cifra se aproxi-
ma da porcentagem de pacientes com real indicação ao uso 
de cinacalcete e que não têm acesso ao tratamento. 

Esse cenário se agrava quando se observa que os pacien-
tes com HPTS grave devem obrigatoriamente ser priorizados 
para a cirurgia, expondo assim um paciente grave (HPTS + 
doença cardiovascular) a um risco cirúrgico que poderia ser 
evitado. Se por um lado a PTX é um tratamento definitivo 
do HPTS, por outro devem-se considerar as complicações de 
médio e longo prazo que ocorrem após o procedimento; por 
exemplo, casos de recidiva do HPTS ou mesmo de hipopara-
tireoidismo com consequente agravamento da calcificação 
vascular são relatados na literatura (London et al., 2008). Por 
fim, a não prevenção do HPTS ou seu tratamento inadequa-
do favorece a gravidade da doença, aumentando as comor-
bidades, piorando a qualidade de vida e comprometendo 
potencialmente o transplante renal futuro. 

Conclusão

O resultado obtido por meio do painel com os especialistas 
permitiu calcular a população elegível e os custos totais do 
tratamento com cinacalcete e PTX. Além disso, estimou-se 
que 76,3% dos pacientes são indicados para a PTX por falta 
de outras opções terapêuticas para o tratamento do HPTS, 
ou seja, pacientes que são considerados não responsivos ao 
tratamento com as opções terapêuticas disponíveis no SUS.
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