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Resumo

Introducdo: O hiperparatireoidismo secun-
dério (HPTS) a doenga crénica renal (DRC)
é caracterizado por elevados niveis de para-
tormdnio (PTH), hiperplasia das glandulas
paratireoides e doenca cardiovascular. Para
a redugdo dos niveis do PTH, estdo disponi-
veis no mercado brasileiro os ativadores nio
seletivos e seletivos do receptor da vitamina
D e os calcimiméticos. Objetivos: Desenvol-
ver analise de custo-efetividade (C/E) e de
impacto orcamentario (IO) do paricalcitol
intravenoso vs. calcitriol oral para pacien-
tes em didlise com HPTS, na perspectiva do
Sistema Unico de Satde. Metodologia: Foi
construido um modelo de drvore de decisdo
para a analise de C/E, que considerou o des-
fecho morte evitada e um horizonte tempo-
ral de 1 ano. Quanto a analise de 10, foram
considerados dois cendrios, sendo um de
demanda aferida e um de abordagem epi-
demioldgica, baseado nos dados da Socie-
dade Brasileira de Nefrologia. Resultados:
A analise mostrou que a relagdo de C/E foi
de R$ 1.213,68 a0 ano, e uma efetividade
incremental de 0,032, referente a morte evi-
tada. A razao de C/E incremental foi de R$
37.927,50 por morte evitada para o parical-
citol. Estimou-se que o IO incremental com
a ampliagdo do uso do paricalcitol estara
entre R$ 1.600.202,28 ¢ R$ 4.128.565,65
no primeiro ano, considerando os cendrios
principal e o epidemiolégico. Ja no fim de
5 anos ap6s a ampliagdo do uso, estimou-
-se IO incremental entre R$ 48.596.855,50
e R$ 62.90.555,73. Conclusao: O parical-
citol intravenoso tem eficicia superior e
seguranca semelhante ao comparador calci-
triol oral, diminuindo a mortalidade geral
dos pacientes em dialise, embora implique
maior custo.

Descritores: Hiperparatireoidismo Secun-
dério; Insuficiéncia Renal Cronica; Pari-
calcitol; Calcitriol; Avaliacio de Custo-
-Efetividade.

ABSTRACT

Introduction: Hyperparathyroidism (SHPT)
secondary to chronic kidney disease (CKD)
is characterized by high levels of parathy-
roid hormone (PTH), hyperplasia of the
parathyroid glands and cardiovascular
disease. Selective and non-selective and se-
lective vitamin D-receptor activators, cal-
cimimetics, are available in the Brazilian
market to reduce PTH levels. Objectives:
To develop a cost-effectiveness (C/E) and
budgetary impact (BI) analysis of intra-
venous paricalcitol vs. oral calcitriol for
patients on dialysis with SHPT, from the
perspective of the Brazilian Public Health
Care System (SUS). Methodology: We
built a decision-tree model to analyze C/E,
which considered the outcome of avoided
death and a time horizon of 1 year. As for
the BI analysis, two scenarios were consid-
ered, one of demand and one of epidemio-
logical approach, based on data from the
Brazilian Society of Nephrology. Results:
The analysis showed that the C/E ratio
was R$ 1,213.68 per year, and an incre-
mental effectiveness of 0.032, referring to
avoided death. The incremental C/E ratio
was R$37,927.50 per death averted by
paricalcitol. It was estimated that the in-
cremental BI with the expansion of parical-
citol use will be between R$1,600,202.28
and R$4,128,565.65 in the first year,
considering the main and epidemiological
scenarios. At the end of 5 years after the
expansion of its use, an incremental BI was
estimated between R$ 48,596,855.50 and
R$ 62,90,555.73. Conclusion: Intravenous
paricalcitol has superior efficacy and simi-
lar safety to oral calcitriol, reducing the
overall mortality of dialysis patients, al-
though it implies a higher cost.

Keywords: Hyperparathyroidism, Sec-
ondary; Renal Insufficiency, Chronic;
Paricalcitol; Calcitriol; Cost-Effectiveness
Evaluation.
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INTRODUCAO

O hiperparatireoidismo secundario (HPTS) a doenca
renal cronica (DRC) é caracterizado por elevados
niveis séricos de paratormdnio (PTH), hiperplasia
das glandulas paratireoides, doenga dssea de alta
remodelacio e doenca cardiovascular'. O nivel sérico
de PTH considerado adequado para pacientes com
DRC estagio 5D estd situado entre 150 e 300 pg/
mL ou duas a nove vezes o valor limite do método
de dosagem?’. Segundo o censo da Sociedade
Brasileira de Nefrologia (SBN), em 2020, estimou-
se que 144.779 pacientes estavam em tratamento
dialitico no Brasil*. Destes, aproximadamente 18%
apresentavam niveis de PTH acima de 600 pg/mL
em 2019, enquanto que em 2014 eram em torno
de 26%, sugerindo que houve certo impacto na
reduc¢do dos niveis de PTH com a incorporagio do
paricalcitol e cinacalcete e implementacio do PCDT
em 2017°. Para a redugdo dos niveis do PTH, estao
disponiveis no mercado brasileiro trés classes de
medicamentos: ativadores ndo seletivos do receptor
da vitamina D (calcitriol e alfacalcidol), ativadores
seletivos de VDR (paricalcitol) e calcimiméticos
(cloridrato de cinacalcete)’. Dentre os medicamentos
supracitados, o SUS disponibiliza calcitriol oral, tendo
sido descontinuada sua apresentacdo intravenosa,
em 2020, e a do alfacalcidol oral, em 2017. A
disponibilizacdo do paricalcitol no SUS estd voltada
aos pacientes com PTH igual ou superior a 500 pg/
mL e, para o cinacalcete, aos pacientes com niveis de
PTH acima de 800 pg/mL°. Nesse sentido, o objetivo
deste documento foi desenvolver andlise de custo-
efetividade e de impacto or¢amentario do paricalcitol
vs. calcitriol oral para pacientes em didlise com HPTS,
na perspectiva do Sistema Unico de Satde (SUS) apés
analisar novas evidéncias cientificas existentes sobre
o uso do paricalcitol, visando sua ampliagdo de uso
para o tratamento do HPTS associado a2 DRC estdgio
5D nos seguintes cendrios: 1) primeira linha para
os pacientes com PTH > 300 pg/mL na auséncia de
hiperfosfatemia e hipercalcemia; 2) em substitui¢do
ao cinacalcete em pacientes que apresentem os efeitos
adversos hipocalcemia sem melhora apds ajuste na
concentracio de cilcio do dialisato, e da reducdo da
dose do cinacalcete; 3) em associagdo ao cinacalcete
em pacientes que ndo atingiram os niveis alvo de PTH
(< 300 pg/mL).
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MEeToDOLOGIA

A busca das evidéncias foi realizada nas bases de
dados The Cochrane Library, MedLine (via PubMed),
Embase (Elsevier), PubMed Central, Epistemonikos,
NICE e Biblioteca Virtual de Satide. Ao final, a revisao
sistemdtica de Geng et al.”, publicada em 2020 na
Plos One, foi incluida para a sintese de evidéncias.
Tal revisdo teve como objetivo avaliar a seguranga
e eficicia do paricalcitol vs. anilogos de vitamina D
ndo seletivos no manejo do HPTS em pacientes com
DRC 5D quanto aos niveis de PTH, célcio, fésforo e
eventos adversos. Foram incluidos 15 estudos para
metandlise: 11 ensaios clinicos randomizados (ECR),
sendo oito comparando paricalcitol wvs. calcitriol,
1 ECR comparando paricalcitol ws. maxacalcidol,
1 ECR comparando paricalcitol vs. alfacalcidol, e
1 ECR comparando paricalcitol vs. cinacalcete; 3
estudos quase experimentais (NRSI) comparando
paricalcitol wvs. calcitriol; e 1 NRSI comparando
paricalcitol vs. calcitriol/doxercalciferol, totalizando
110.544 pacientes com DRC estdgio 5D. A qualidade
metodoldgica foi classificada como moderada, com
base nos 16 dominios do AMSTAR-25.

Quanto aos desfechos clinicos, a mortalidade
por todas as causas dos pacientes tratados com
paricalcitol foi menor do que a mortalidade dos
pacientes que receberam andlogos nio seletivos de
vitamina D, com RR de 0,84 (IC 95% 0,79-0,90; p
<0,001), conforme metandlise realizada pelo grupo
e que incluiu apenas estudos que compararam
paricalcitol ws. calcitriol encontrados na RS de
Geng et al’. Nio foram observadas diferencas
significativas na incidéncia de eventos adversos, como
hipercalcemia, hiperfosfatemia e niveis de PTH. Além
disso, a maioria dos desfechos apresentou qualidade
da evidéncia baixa, com exce¢ao da mortalidade, que
foi moderada.

AVALIACAO ECONOMICA

Com base nos dados da literatura, foi realizada
avaliacio econdmica para estimar a relacio de
custo-efetividade incremental (RCEI) do paricalcitol
comparado ao calcitriol via oral, para o tratamento
de hiperparatireoidismo secundario a doenga renal
cronica estigio 5SD. O desenho do estudo seguiu
premissas das Diretrizes Metodoldgicas de Avaliag¢io
Econdmica do Ministério da Satide’. Com a finalidade



de aumentar a transparéncia do estudo proposto, os
principais aspectos dos estudos foram sumarizados
conforme o checklist CHEERS Task Force Report™®.

ESTIMATIVA DE RECURSOS E CUSTOS

Em consulta ao Banco de Precos em Satide (BPS), foi
identificada uma compra realizada pelo Departamento
de Logistica em Saiude do Ministério da Saide (DLOG/
MS) no periodo entre 04/04/2020 a 04/10/2021
no valor de R$ 16,50 a unidade do medicamento
paricalcitol. Para o calcitriol, foi utilizado o valor de
R$1,09 relativo a média ponderada do preco praticado
em compras publicas realizadas nos ultimos 18 meses,
conforme o Sistema Integrado de Administra¢io de
Servigos Gerais (STASG), ja que ndo foram identificadas
compras realizadas pelo DLOG/MS.

Para o calcitriol oral, foi considerada a dose de 2
mcg em dias alternados (6 mcg/semana divididos em 3
sessOes de didlise) e para o paricalcitol injetdvel seriam
5 mcg em dias alternados (15 mcg/semana divididos em
3 sessdes de didlise), utilizando-se a proporcio de 1:2,5
de calcitriol em rela¢do ao paricalcitol. Para a estimativa
dos custos dos medicamentos, foi utilizado o valor de R$
16,50 para a unidade de paricalcitol (frasco ampola de
5 ucg/mL), levando-se em conta a identificagdo de uma
compra realizada pelo DLOG/MS, e para o calcitriol foi
utilizada a média ponderada (R$ 1,09 a capsula de 0,25
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ucg) do prego praticado em compras publicas realizadas
nos ultimos 18 meses, ambos verificados no BPS. Outros
custos diretos, como consultas e exames laboratoriais,
ndo foram considerados.

O Quadro 1 apresenta o custo médio mensal e
anual dos medicamentos paricalcitol intravenoso e
calcitriol oral por paciente.

EFicacia

As probabilidades de transi¢io entre os estados
(didlise e 6bito) foram obtidas da literatura e do Censo
Brasileiro em Didlise de 2020 publicado pela SBN, e
a mortalidade foi estimada em 20% ao ano®*. Para o
grupo paricalcitol, o RR de mortalidade foi 0,84 (IC
95%, 0,79-0,90), ou seja, reducdo de 16%, segundo
a RS e metanilises consideradas na elaboracio deste
relatorio®®, sendo considerada a taxa de mortalidade
de 16,8% no grupo paricalcitol.

MobpELo Economico

O modelo analitico adotado foi a 4rvore de decisido
para a condugdo da avaliagdo econémica no software
TreeAge Pro 2009. Foi utilizada a drvore de decisio
simples para a constru¢io do modelo econémico.
Na decisdo foram consideradas duas possibilidades:
dialise em uso do medicamento e ébito. O formato da
arvore de decisdo estd apontado na Figura 1.

Quabro 1 CuUSTO MEDIO SEMANAL E ANUAL DOS MEDICAMENTOS PARICALCITOL INTRAVENOSO E CALCITRIOL ORAL POR PACIENTE
Medicamento Preco unidade Dose Uso semanal Custo semanal Custo a.nual
(por paciente) (por paciente)
Paricalcitol 5ucg/mL (ampola) RS 16,50 0.04=01 3 ampolas RS 49,50 R$ 2.574,00
' ucg/kg/dose ' '
Calcitriol oral 0,25 ucg R$1,09 2ucg/dias o orimidos R$26,16 R$ 1.360,32
alternados

Legenda: C_calcitriol: 1.09 (custo por unidade do calcitriol)* 24 (dose semanal)* 52 (nimero de semanas no ano); C_paricalcitol: 16.50 (custo por
unidade do paricalcitol)* 3 (dose semanal)* 52 (nimero de semanas no ano); Probabilidade de morte anual_calcitriol = 0,20; RR_morte_Paricalcitol =

0,84 (diminuicao em 16%).
Figura 1. Arvore de decisao para a anélise de custo-efetividade.
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ANALISE DO IMPACTO ORCAMENTARIO

Foi realizada uma andlise para estimar o impacto
orcamentdrio da ampliagdo do uso do paricalcitol, no
SUS, para o tratamento do HPTS 2 DRC em pacientes
em didlise.

A andlise do impacto or¢amentdrio adotou a
perspectiva do Sistema Unico de Saide (SUS), por ser o
detentor do orcamento em Ambito federal, conforme
recomendado pela Diretriz Metodoldgica de Analise de
Impacto Orcamentdrio do Ministério da Satude (MS)’.

O horizonte temporal adorado foi de 5 anos, segundo
as Diretrizes do MS.

PoruLacAO

Foram considerados trés cendrios: o principal de
demanda aferida, baseado nos dados do Departamento
de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos do
Ministério da Satde (DAF); o alternativo de demanda
aferida, com base nos dados da Sala Aberta de Inteligéncia
em Sadde (SABEIS)'; e o alternativo epidemiolégico,
baseado nos dados da Sociedade Brasileira de Nefrologia
(SBN).

Segundo o cendrio principal, dados do DAF mostram
que, em 2020, 14.138 pacientes fizeram uso do paricalcitol
(9,8% da populacio em didlise). Com a ampliacio do
uso, estima-se que metade dos pacientes que usa calcitriol
via oral teria indicagio de paricalcitol por persistirem com
os niveis de PTH acima de 300 pg/mL, na auséncia de
hipercalcemia e hiperfosfatemia, aumentando para 20%
dos pacientes em didlise o uso do paricalcitol.

Segundo o cendrio alternativo de demanda aferida,
dados do SABEIS mostram que, em 2020, em torno
de 13,5% dos pacientes usavam paricalcitol (19.326
pacientes). Com a ampliagio do uso, estima-se que
metade dos pacientes que usa calcitriol via oral teria
indicagio de paricalcitol por persistirem com os niveis de
PTH acima de 300 pg/mL, na auséncia de hipercalcemia e
hiperfosfatemia, aumentando para 23% dos pacientes em
dialise o uso do paricalcitol.

Para o cendrio alternativo de abordagem
epidemioldgica, considerou-se a populacdo prevalente em
dialise de 144.779 pacientes, segundo o Censo em Didlise
da SBN, 2020, com crescimento anual da populagio em
dialise de 5%. Desses, em torno de 18% dos pacientes
apresentam HPTS moderado (PTH acima de 600 pg/
mL) (SBN, 2019), o que totaliza 26.060 pacientes com
potencial indicacdo do uso do paricalcitol, desde que os
niveis de calcio e fosforo estivessem controlados. Segundo
os dados epidemioldgicos da SBN, em torno de 4,9% dos
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pacientes usavam paricalcitol, 4,4% usavam calcitriol
intravenoso e 20% estavam em uso de calcitriol oral
em 2020. Tendo em vista que o calcitriol intravenoso
foi descontinuado em 2021, mesmo sem a ampliacio
do uso do paricalcitol, considerou-se que esses pacientes
migraram para o paricalcitol. Assim, a popula¢io em uso
aumentaria de 4,9% para 9,3%.

Com a ampliagdo do uso, estima-se que metade
dos pacientes que usa calcitriol via oral teria indica¢io
de paricalcitol por persistir com os niveis de PTH
acima de 300 pg/ml, na auséncia de hipercalcemia e
hiperfosfatemia, aumentando para 20% dos pacientes em
dialise o uso do paricalcitol.

ResuLTADOS

AVALIACAO DE CUSTO-EFETIVIDADE

A andlise mostrou que o uso de paricalcitol resulta em um
custo incremental de R$ 1.213,68 ao ano e uma efetividade
incremental de 0,032, referente a2 morte evitada em um
ano. A RCEI foi de R$ 37.927,50 por morte evitada para
o paricalcitol.

ANALISE DO IMPACTO ORCAMENTARIO

CENARIO PRINCIPAL — DADOS DAF (DEMANDA AFERIDA)

No cendrio principal considerando dados do DAF
para uma demanda aferida, estimou-se um impacto
orcamentdrio incremental com a ampliacio do uso do
paricalcitol de R$ 4.128.565,65 no primeiro ano, e R$
62.290.555,73 no fim de cinco anos (Tabela 1).

CENARIO ALTERNATIVO — DADOS SABEIS (DEMANDA
AFERIDA)

No cendrio alternativo que considerou os dados de
demanda aferida advindos do SABEIS, foi verificado
um impacto or¢amentirio incremental com a
ampliacdo do uso de paricalcitol de R$ 1.600.202,28
no primeiro ano, e R$ 48.596.855,50 no fim de cinco
anos (Tabela 2).

CENARIO ALTERNATIVO — DADOS DA SBN (EP/DEMIOLOGICO)

A Tabela 3 mostra o impacto or¢amentario do cendrio
epidemioldgico sem a ampliagio do uso e com a ampliagio
do uso de paricalcitol em 1 a § anos. Estimou-se que o
impacto orcamentdrio incremental com a amplia¢io do
uso do paricalcitol serd de R$ 4.128.565,65 no primeiro
ano, e de R$ 62.290.555,73 no fim de cinco anos
(Tabela 3).

Estimou-se que 0 impacto or¢amentario incremental
com a ampliacdo do uso do paricalcitol no SUS estard
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IMPACTO ORCAMENTARIO EM 5 ANOS PARA O TRATAMENTO DO HPTS NA DRC NA POPULAGAO EM DIALISE
COM O USO DE ANALOGOS DE VITAMINA D com AMPLIACAO DO USO DO PARICALCITOL (CENARIO DAF)

Ano

Populacao
elegivel

Impacto
orcamentario
com calcitriol
oral* (Cenario

base)

Taxa de
difusao
para o

paricalcitol

Impacto

orcamentario com

paricalcitol** e

calcitriol* (cenario

proposto)

Impacto
orcamentario
incremental com
paricalcitol

2021
2022
2023
2024
2025

27363
25.539
23.464
21.118
18.478

Total em 5 anos

R$ 73.574.279,71
R$77253.526,08
R$ 81.116.202,38
R$ 85.171.988,30
R$ 89.430.563,52

R$ 406.546.560,00

12%
14%
16%
18%
20%

R$ 77702.845,36
R$ 85.165.059,46
R$ 93.178.64748
R$ 101.780.652,73
R$ 111.009.911,04

R$ 468.837.115,73

R$ 4.128.565,65
R$ 7911.533,38
R$ 12.062.445,10
R$ 16.608.663,43
R$ 21.579.34752
R$ 62.290.555,73

* Custo anual de tratamento com calcitriol oral, por paciente = R$ 1260,32; ** Custo anual de tratamento com paricalcitol, por paciente =
R$ 2.574,00. DAF: departamento de assisténcia farmacéutica; DRC: doenga renal cronica; HPTS: hiperparatireoidismo secundério.

TABELA 2 IMPACTO ORCAMENTARIO EM 5 ANOS PARA O TRATAMENTO DO HPTS NA DRC NA POPULACAO EM DIALISE COM
0 USO DE ANALOGOS DE VITAMINA D coM A AMPLIACAO DO USO DO PARICALCITOL (CENARIO SABEIS)
Impact(? . Taxa de Impalct.o Impacto
. orgcamentario o orgamentario com .
Populacao o difusao . . orcamentario
Ano . com calcitriol paricalcitol** e .
elegivel . para o o L incremental com
oral* (Cenario . . calcitriol* (cenario . .
paricalcitol paricalcitol
base) proposto)
2021 27.363 R$ 86.938.486,13 15% R$ 88.538.688,40 R$ 1.600.202,28
2022 27135 R$ 91.286.039,52 16% R$ 94.754.518,27 R$ 3.468.478,85
2023 25.140 R$ 95.850.341,50 18% R$ 103.247579,23 R$ 739723773
2024 17598 R$ 100.642.829,98 23% R$ 118.267.679,09 R$ 17.624.850,11
2025 18.478 R$ 105.674.942,88 23% R$ 124.181.029,44 R$18.506.086,56

Total em 5 anos

R$ 480.392.640,01

R$ 528.989.495,51

R$ 48.596.855,50

* Custo anual de tratamento com calcitriol oral, por paciente = R$ 1.360,32; ** Custo anual de tratamento com paricalcitol, por paciente = R$
2.574,00. DAF: departamento de assisténcia farmacéutica; DRC: doenca renal cronica; HPTS: hiperparatireoidismo secundario; SABEIS: Sala
Aberta de Inteligéncia em Saude.

TABELA 3

IMPACTO ORGAMENTARIO EM 5 ANOS PARA O TRATAMENTO DO HPTS NA DRC NA POPULAGAO EM DIALISE COM
0 USO DE ANALOGOS DE VITAMINA D com A AMPLIAGAO DO USO DO PARICALCITOL (CENARIO EPIDEMIOLOGICO)

Ano

Populacao
elegivel

Impacto
orcamentario
com calcitriol
oral* (Cenario

base)

Taxa de

difusao

para o
paricalcitol

Impacto
orcamentario com
paricalcitol** e
calcitriol* (cenario
proposto)

Impacto
orcamentario

incremental com

paricalcitol

2021
2022
2023
2024
2025

27363
25.539
23.464
21117
18.478

Total em 5 anos

R$ 73.574.279,71
R$77.253.526,08
R$ 81.116.202,38
R$ 85.171.988,30
R$ 89.430.563,52
R$ 406.546.560,00

12%
14%
16%
18%
20%

R$ 77.702.845,36
R$ 85.165.059,46
R$ 93.178.647/48
R$ 101.780.652,73
R$ 111.009.911,04
R$ 468.837.115,73

R$ 4.128.565,65
R$ 7.911.533,38
R$ 12.062.445,10

R$ 16.608.663,43

R$ 21.579.34752

R$ 62.290.555,73

* Custo anual de tratamento com calcitriol oral, por paciente = R$ 1.360,32; ** Custo anual de tratamento com paricalcitol, por paciente = R$
2.574,00. DRC: doenga renal cronica; HPTS: hiperparatireoidismo secundario.
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entre R$ 1.600.202,28 e R$ 4.128.565,65 no primeiro
ano, considerando os cendrios principal, baseado
nos dados do DAF e nos dados da SABEISY, e o
epidemioldgico, com base nos dados da SBN. Depois
de 5 anos de ampliac¢do de uso, estimou-se um impacto
incremental que variou de R$ 48.596.855,50 a R$
62.90.555,73, a depender do cendrio considerado.

DiscussAo

Neste estudo, os pacientes com HPTS a DRC estagio
5 foram avaliados com o objetivo de realizar uma
andlise de custo-efetividade e impacto orcamentario
do paricalcitol versus calcitriol oral, sob a perspectiva
do SUS. Optou-se por nido desenvolver modelo de
decisio de Markov porque o horizonte temporal
escolhido foi de um ano.

A revisdo sistemdtica de Geng et al.”, publicada
em 2020 na Plos One, foi incluida para a sintese de
evidéncias por ter como objetivo avaliar a seguranca
e eficicia do paricalcitol ws. calcitriol no manejo do
HPTS em pacientes com DRC 5D quanto aos niveis de
PTH, cilcio, fésforo e eventos adversos. Quanto aos
desfechos clinicos, a mortalidade por todas as causas
dos pacientes tratados com paricalcitol foi menor
quando comparada a mortalidade dos pacientes
que receberam calcitriol (RR = 0,84; IC 95% 0,79-
0,90; p < 0,001). Nao foram observadas diferengas
significativas na incidéncia de eventos adversos como
hipercalcemia e hiperfosfatemia e niveis de PTH.

Embora sem beneficios adicionais quanto aosniveis
de PTH, fosforo e necessidade de paratireoidectomia,
concluiu-se que o paricalcitol tem eficdcia superior e
seguranga semelhante ao comparador calcitriol oral,
diminuindo o risco de mortalidade nos pacientes em
didlise. Diante dessas evidéncias, para a andlise de
custo-efetividade, considerou-se o desfecho morte
evitada. Como resultado da comparag¢io paricalcitol
vs. calcitriol via oral na perspectiva do SUS, a analise
de custo-efetividade mostrou que o uso de paricalcitol
resulta em um custo incremental de R$ 1.213,68 ao
ano e uma efetividade incremental de 0,032 referente
a morte evitada em um ano. A RCEI foi de R$
37.927,50 por morte evitada para o paricalcitol. Esse
valor de RCEI é aceitavel para o Brasil, cujo limiar
de custo-efetividade é em torno de R$ 81.675,00 por
aumento de QALY

Quanto a AIO, estimou-se que o impacto
or¢amentario incremental com a ampliacio do uso
do paricalcitol no SUS estara entre R$ 1.600.202,28
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e R$ 4.128.565,65 no primeiro ano, considerando os
cendrios principal, baseado nos dados do DAF e nos
dados da SABEIS, e o epidemioldgico, com base nos
dados da SBN. Depois de § anos de amplia¢do de uso,
estimou-se um impacto incremental que variou de R$
48.596.855,50 a R$ 62.90.555,73, a depender do
cendrio considerado.

A principal limitagio do estudo realizado diz
respeito a estimativa da populagio-alvo, a qual foi
estimada baseando-se em dados de registros da SBN.
Embora existam dados epidemioldgicos sobre a
populagio em didlise, com HPTS a DRC e com niveis
de PTH, cilcio e fésforo acima do alvo, sio dados
estimados, baseados em registros, os quais podem estar
superestimados, considerando que aproximadamente
40% dos centros brasileiros de didlise participaram
do Censo de 2020, a maioria deles académicos. Essa
hipétese é fortalecida quando comparamos os dados
epidemioldgicos da SBN com os dados reais do DAF,
os quais s3o 20% inferiores aos dados relatados pela
SBN, porém proximos aos dados do SABEIS.

Tendo em vista que o calcitriol intravenoso foi
descontinuado em 2021, mesmo sem a ampliagdo do
uso do paricalcitol, considerou-se que os pacientes
migraram para o paricalcitol, levando ao aumento
das estimativas dos custos com o medicamento, pois
a popula¢do em uso aumentaria de 4,9% para 9,3%.

Também se caracteriza como limitagdo do estudo
a extrapolacdo da redugido de mortalidade a partir de
dados de revisao sistemdtica da literatura. Ademais,
a revisdo sistemdtica realizada por Geng et al.” inclui
estudos bastante heterogéneos.

Outro ponto a destacar é que a taxa de difusio
prevista nos trés cendrios foi definida por meio de
pressupostos relacionados a provével utilizagio futura
do paricalcitol no SUS, sendo ainda muito incerta. Por
fim, outra limita¢do da AIO é o ndo conhecimento do
nimero de pacientes com contraindica¢io ao uso do
paricalcitol e a ndo obten¢io do numero de pacientes
em uso de calcitriol pelo DAF ou SABEIS, ja que a
droga também € dispensada para outros CID.

CoNcLusAO

Como resultado da comparagio entre paricalcitol
e calcitriol oral na perspectiva do SUS, a andlise
mostrou que a relacdo de custo efetividade (C/E) foi de
R$ 1.213,68 ao ano e uma efetividade incremental de
0,032, referente a morte evitada em um ano. A razao
de C/E incremental foi de R$ 37.927,50 por morte



evitada para o paricalcitol. Estimou-se que o impacto
or¢amentdrio incremental com a ampliagio do uso
do cinacalcete no SUS estara entre R$ 1.600.202,28
e R$ 4.128.565,65 no primeiro, considerando os
cendrios principal e o epidemiolégico baseado nos
dados da SBN. Ja no fim de 5 anos ap6s a ampliagdo
do uso, estimou-se um impacto incremental entre R$
48.596.855,50 e R$ 62.90.555,73; considerando os
mesmos cendrios. Logo, o paricalcitol tem eficicia
superior e seguranca semelhante ao comparador
calcitriol, diminuindo a mortalidade geral dos
pacientes em dialise, podendo ser considerado custo-
efetivo para o SUS.
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