1 METODOLOGIA DE BUSCA DA LITERATURA

Considerou-se para a estratégia de busca que o tratamento-padrdo de hiperfosfatemia é o uso de
quelantes a base de calcio por ja se encontrar bem estabelecida a idéntica eficacia das alternativas terapéuticas
— carbonato de calcio e sevelamer — quanto a capacidade de reduzir niveis de fésforo'. A questdo em aberto
na literatura é a potencial redugao da mortalidade associada a menor incidéncia de calcificagdes ectdpicas
com o uso do sevelamer, razdo pela qual a estratégia sistematica de busca restringiu-se a estudos que
avaliaram mortalidade como desfecho: “sevelamer AND mortality’. Através desta estratégia, pesquisando-
se no Medline/Pubmed em 01 de dezembro de 2009, foram encontradas 11 publicagdes classificadas como
ensaios clinicos randomizados. Considerando-se, também, a necessidade de avaliar o lantanio, medicamento
novo com potencial de inclusdo neste protocolo, busca semelhante foi realizada: “lanthanum AND mortality”.
Esta estratégia resultou em 2 publicagdes classificadas como ensaio clinico randomizado. Uma atualizagéao
ampla, porém nao sistematica da literatura, foi feita para os demais aspectos do protocolo.

2 INTRODUGAO

A concentragdo plasmatica de fosfato, que geralmente permanece normal nos estagios iniciais da
insuficiéncia renal cronica (IRC), aumenta progressivamente nos estagios mais avangados da doenga. Na
fase inicial, ha adaptacéo renal caracterizada por diminuigdo da reabsorgao renal tubular de fésforo, causando
assim aumento da fosfaturia nos néfrons remanescentes. Este processo é basicamente mantido por aumento
nos niveis de horménio da paratireoide (PTH). A medida que a taxa de filtragdo glomerular cai abaixo de
aproximadamente 25 ml/minuto, esse mecanismo compensatorio ndo € mais suficiente para manter os niveis
de fosfato dentro da normalidade, surgindo entdo a hiperfosfatemia’.

A Tabela 1 apresenta a classificagdo da IRC de acordo com a depuragao de creatinina endégena.

Tabela 1 - Classificagdo da Insuficiéncia Renal Cronica de acordo com a Depuragao da Creatinina Endégena (DCE)'

Estagio Depuracao da creatinina endégena
1 > 90
2 60 - 89
3 30-59
4 15-29
5 <15
5D < 15 em didlise

Dentre as consequéncias da hiperfosfatemia citam-se hiperparatireoidismo secundario, calcificagbes
metastaticas, osteite fibrosa cistica e sua propria contribuicdo para a progressdo da insuficiéncia renal.
Retencgao de fosfato é a causa do hiperparatireoidismo secundario da IRC, que, quando nao tratado, pode
levar a morbidade significativa devido a dor, osteopenia, aumento do risco de fraturas e anemia. Postula-se
ainda sua contribuicdo para hipertensdo, doenca vascular aterosclerética, prurido e disfuncao sexual®®.
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Hiperfosfatemia também promove, juntamente com o calcio, a deposigao de cristais de fosfato de calcio em
tecidos moles, particularmente nas paredes de vasos e em regides periarticulares. A ocorréncia das calcificacoes
extra-articulares é favorecida pela idade, por hiperparatireoidismo secundario e por ingestao excessiva de calcio,
fosfato e vitamina D. Evidéncia epidemiolégica demonstra associagdo entre produto calcio-fésforo elevado,
niveis elevados de fésforo e aumento de mortalidade??®. Tais associagdes tém sido consideradas secundarias a
calcificagdo das artérias coronarias com consequente doenga cardiaca isquémica, infarto miocardico e parada
cardiaca. Além disto, produto calcio-fésforo elevado pode causar alteragdes na microcirculagdo cardiaca,
predispondo os pacientes a arritmias e morte subita. Estes aspectos assumem relevancia maior quando se
observa que parada cardiaca por causa desconhecida, infarto agudo do miocardio e as demais mortes por
causas cardiacas representam aproximadamente a metade de todas as causas de dbito em pacientes que estao
em dialise cronica.

Atualmente esta bem estabelecido na literatura que o controle da hiperfosfatemia através de dieta e
de medidas farmacoldgicas, juntamente com a administracdo de analogos da vitamina D, pode prevenir ou
minimizar o hiperparatireoidismo secundario®’.

Estudos que utilizaram lantanio no tratamento da hiperfosfatemia na IRC mostraram seguranca e eficacia
semelhantes as de sevelamer®®. Entretanto, em virtude de seu elevado custo, lantanio nado foi incluido neste
protocolo.

3 CLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A
SAUDE (CID-10)
* N18.0 Doenga renal em estagio final
+ EB83.3 Disturbios do metabolismo do fésforo

4 DIAGNOSTICO
O diagnéstico de hiperfosfatemia é laboratorial, sendo que o ponto de corte utilizado para dosagem
sérica do fésforo é de 4,5 mg/dl.

5 CRITERIOS DE INCLUSAO
Serao incluidos neste protocolo de tratamento com quelantes a base de calcio (carbonato) os pacientes
que apresentarem um dos critérios abaixo:
» presenga de IRC em fase nédo dialitica com niveis de fésforo > 4,5 mg/dl;
» presenga de IRC em fase dialitica com niveis de fésforo > 5,5 mg/dl sem calcio sérico acima do
normal, corrigido para albumina sérica.
Em ambos os casos, os pacientes deverdo estar em dieta pobre em fésforo.

Seréo incluidos neste protocolo de tratamento com seveladmer os pacientes que apresentarem todos os

critérios abaixo:

* IRC em programa regular de dialise ha, pelo menos, 3 meses;

* jidade > 18 anos;

« fbsforo sérico persistentemente = 5,5 mg/dl, com célcio sérico aumentado (corrigido para albumina
sérica) ou PTH < 150 pg/ml em pelo menos 3 determinagdes a intervalos mensais;

* uso prévio de quelantes a base de calcio e apresentagao, durante seu uso, de niveis séricos de calcio
acima do normal (para os valores de referéncia do laboratério) ou PTH < 150 pg/ml em pelo menos 3
determinagdes mensais ou contraindicagao para o uso destes quelantes;

+ uso de liquido de didlise com menor contetdo de calcio, isto &, 2,5 mEq/l;

+ estar em acompanhamento com nutricionista, com adesao a dieta pobre em fésforo.

6 CRITERIOS DE EXCLUSAO
Serao excluidos deste protocolo de tratamento os pacientes com hipersensibilidade ou com qualquer
uma das contraindicagdes aos medicamentos do protocolo.
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7 TRATAMENTO

O objetivo do tratamento é reduzir os niveis séricos de fésforo para valores normais em
pacientes com IRC nos estagios 3-5 e para 5,5 mg/dl ou menos em pacientes com IRC no estagio
5D'3. Aredugéo da absorgao gastrointestinal de fésforo € crucial para a prevengao de hiperfosfatemia
e, consequentemente, de hiperparatireoidismo em pacientes com redugao funcional de néfrons.

7.1 TRATAMENTO NAO FARMACOLOGICO

Dieta

Uma vez que o fésforo é proveniente da dieta, principalmente de proteinas, pacientes com
IRC avangada, em fase nao dialitica, deverdo ser submetidos a programas de dieta com restricao
proteica. Porém, para os que estdo na fase dialitica, a restricdo proteica deve ser evitada em fungéo
do desenvolvimento de desnutrigédo, ficando limitada ao controle dos excessos na ingestao de leite e
derivados. No entanto, mesmo com dieta e tratamento dialitico, a maioria dos pacientes permanece
com balanco de fésforo positivo e necessita fazer uso de quelantes do fésforo3.

Pacientes com IRC em estagio avangado devem permanecer em dietas com restricdo de
fésforo, nas quais a ingestao diaria oscila entre 540-1.000 mg. Entretanto, os pacientes devem ingerir
no minimo 1 g de proteina por quilograma de peso, tornando-se dificil conseguir restringir a ingestao de
fésforo para menos de 1.000 mg por dia. Considerando-se que aproximadamente 60%-70% de fosforo
sdo absorvidos, em torno de 4.000-5.000 mg entram no fluido extracelular semanalmente. A quase
totalidade dos pacientes hemodialisa 3 vezes por semana, e aproximadamente 800 mg de fésforo
sdo removidos por sessdo. Com isso, a maioria dos pacientes bem nutridos apresenta um balango
de fosforo positivo. Dieta com restricado de fosforo, além de ser de dificil execugao, poucas vezes é
suficiente para manter a fosfatemia em niveis desejaveis, ou seja, abaixo de 5,5 mg/dl. Portanto, mais
de 95% dos pacientes com IRC em fase avangada necessitam fazer uso de quelantes de fosforo junto
com a dieta®.

Os pacientes devem ser orientados em relagdo ao consumo excessivo de alimentos ricos em
fosfatos, especialmente leite e derivados. O fésforo dietético deve ser restringido a 800-1.000 mg ao dia,
ajustados para as necessidades proteicas, quando o fésforo sérico estiver > 4,5 mg/dl para pacientes
com IRC nos estagios 3 e 4 e > 5,5 mg/dl para pacientes no estagio 5D'2.

Dialise

Para pacientes em programa de terapia renal substitutiva, a concentragdo de calcio do dialisato é
de grande importancia para a prevengao da hipercalcemia. Quando se utilizam concentra¢des de 3,5 mEq/|
a cada sesséo de 4 horas de hemodialise, balango positivo de 900 mg de calcio pode ocorrer, comparado
com balanco neutro de calcio quando as concentragbes de calcio do dialisato sdo de 2,5 mEg/l. Desta
forma, até 2.700 mg de calcio podem ser poupados semanalmente ajustando-se o banho da didlise®.

7.2 TRATAMENTO FARMACOLOGICO

Medicamentos que contém calcio, como o carbonato de célcio, sdo atualmente os de primeira
escolha. Eles quelam o fésforo na luz intestinal, diminuindo sua absorg¢ao no tubo digestivo. O principal
problema associado aos medicamentos a base de calcio é o fato de eles frequentemente resultarem
em episédios transitorios de hipercalcemia, exigindo que se reduza a dose de analogos da vitamina D
e que se ajuste a concentragéo de calcio na solugdo de dialise® %12,

Cloridrato de sevelamer, um polimero quelante de fésforo que ndao contém calcio nem aluminio,
vem sendo proposto como uma alternativa para o controle da hiperfosfatemia em pacientes com IRC
em estagios avangados. Os estudos clinicos com este medicamento foram restritos a pacientes em
programa de hemodialise. Estudos de fase Il abertos, de titulagdo de dose e ndo comparados com
pacientes em hemodialise, demostraram que o sevelamer € bem tolerado nesta populagao e reduz os
niveis séricos de fésforo bem como o produto calcio-fésforo’15,

Chertow e cols.' realizaram estudo de fase Il randomizado duplo-cego e controlado contra
placebo em 36 pacientes (12 no grupo placebo e 24 no ativo) com seguimento de 8 semanas, tendo
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observado bioequivaléncia entre sevelamer e quelantes a base de calcio na redugéo dos niveis de fosforo.

Bleyer e cols.”, em estudo de fase lll, randomizado, cruzado e aberto, compararam sevelamer com
acetato de calcio em 84 pacientes em hemodidlise com fosforo sérico > 6 mg/dl. Apds um periodo de washout
de 2 semanas, os pacientes foram randomizados para receber sevelamer ou acetato de calcio por 8 semanas
seguidas por 2 semanas de novo washout e, apds, mais 8 semanas com a troca de medicamentos. As doses
foram ajustadas para se obter a maxima redugao nos niveis de fésforo. Tanto um quanto o outro reduziram os
niveis de fésforo em aproximadamente 2 mg/dl (P < 0,0001). Cinco por cento dos pacientes em tratamento com
sevelamer apresentaram pelo menos um episédio de calcemia > 11 mg/dl contra 22% do grupo que recebeu
acetato de calcio (P < 0,05). Os niveis de PTH diminuiram nos dois grupos, mais acentuadamente no grupo
tratado com acetato de calcio. O produto célcio-fésforo diminuiu nos 2 grupos, sem diferenga estatistica entre
eles (P = 0,66). Quanto aos efeitos adversos, ndo houve diferenca entre os grupos. Devido ao fato de sevelamer
diminuir os niveis de fosforo e ndo aumentar os de calcio, ha a hipétese de que seu uso possa evitar ou retardar
calcificagbes extraesqueléticas, principalmente em vasos. Esta bem estabelecido que individuos idosos com IRC
e em hemodialise apresentam alta prevaléncia de doenga cardiovascular.

Goodman e cols.'®, em estudo transversal, estudaram a presenca de calcificagdes coronarianas através
de tomografia computadorizada com emisséo de elétrons em 39 pacientes jovens (entre 7 e 30 anos, com média
de 19 £ 7 anos) com IRC e em dialise e os campararam com 60 individuos sadios da mesma faixa etaria. Apenas
3 dos 60 controles apresentavam calcificagdes coronarianas e 14 dos 16 individuos com 20 a 30 anos do grupo
em dialise exibiam esta condi¢ao. No grupo dos pacientes em dialise, os que apresentavam calcificagdes, além
de serem mais velhos (P < 0,001), também mostravam os valores médios de fésforo, o produto calcio-fésforo e
a ingestéo de calcio, sob a forma de quelantes de fosforo, superiores aos dos pacientes sem calcificagdes.

Chertow e cols.'® publicaram um estudo multicéntrico randomizado comparando sevelamer com quelantes
a base de calcio em pacientes em hemodialise. Duzentos pacientes que, apés um periodo de washout de 2
semanas, isto é, suspensao de todos os quelantes, apresentavam fésforo sérico = 5,5 mg/dl foram randomizados
para receber sevelamer ou quelante a base de calcio (acetato ou carbonato de calcio) e seguidos durante 52
semanas. Nesse periodo foram submetidos a tomografia computadorizada com emiss&o de elétrons para avaliar
a presencga e o grau de calcificagdo aodrtica e coronariana antes de iniciar o tratamento, em 26 e 52 semanas. A
analise dos exames foi realizada por um unico aferidor, o qual n&o tinha conhecimento dos grupos. Os resultados
mostraram que os pacientes do grupo que usou sevelamer ndo apresentaram progressado nas calcificagbes
enquanto os que usaram quelantes a base de célcio o fizeram de forma significativa'. Assim como no estudo de
Bleyer e cols', ocorreu reducéo nos valores do produto calcio-fosforo, sem diferencga estatisticamente significativa
entre os dois grupos (P = 0,12).

Com base em dados da literatura relacionando a presencga de calcificagdes vasculares com aumento do
risco de eventos cardiovasculares e mortalidade?*23, postulou-se que a utilizagdo de quelantes livres de calcio,
como o sevelamer, por apresentar menor incidéncia de hipercalcemia, teria menor incidéncia de calcificagoes
ectdpicas vasculares e, consequentemente, poderia diminuir a mortalidade.

O primeiro estudo encontrado desenhado primariamente para avaliar mortalidade foi o de Suki e cols.?*?,
Trata-se de um ensaio clinico aberto, multicéntrico, que objetivou avaliar mortalidade total e por causa especifica
(cardiovascular, infecgao ou outras) em 2.103 pacientes em terapia hemodialitica. Entre os 1.068 pacientes que
finalizaram o estudo, ndo foi observada diferenga quanto a mortalidade. O estudo sugeriu que no subgrupo de
pacientes com mais de 65 anos pudesse haver beneficio do sevelamer. Entretanto, deve-se ter cautela com
analise de subgrupo de um estudo aberto e com grande perda de seguimento.

Outro trabalho publicado no mesmo ano foi o de Block e cols.?, no qual mortalidade era um desfecho
secundario num estudo desenhado para avaliar indice de calcificagdo coronariana: 127 pacientes foram seguidos
por 44 meses apos randomizagao para sevelamer ou quelantes a base de calcio. Nesse estudo houve uma
diferenca limitrofe (P = 0,05) sugerindo beneficio do uso de sevelamer.

Uma analise secundaria definida a priori do ensaio clinico DCOR (Dialysis Clinical Outcomes Revisited)
utilizou como fonte de informagdes registros do sistema de saude americano Medicare & Medicaid, uma vez
que ocorreram muitas perdas de seguimento pelo estudo clinico. Observou-se que os grupos (quelante com
calcio ou sevelamer) eram semelhantes entre si, exceto pela maior percentagem de pacientes com evidéncia de
doenca aterosclerética no grupo de quelantes a base de célcio. Realizando-se ajustes para as caracteristicas
basais dos pacientes, ndo se observaram diferengas nas taxas de mortalidade total (17,7 versus 17,4 mortes/100
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pacientes-ano; P = 0,9) ou cardiovascular (9 versus 8,2 mortes/100 pacientes-ano; P = 0,4). Primeira
hospitalizagdo, hospitalizagbes por causa-especifica e eventos morbidos também nao diferiram. Desta
forma, o beneficio tedrico de redugéo de mortalidade baseado em desfechos intermediarios de redugéo
de indice de calcificagéo arterial com o uso de quelante livre de calcio ndo se confirmou®. O uso de
seveldmer deve ser considerado, portanto, uma alternativa com eficacia semelhante a dos quelantes
a base de calcio.

Nos pacientes em que os niveis de fosforo permanecerem elevados apesar de doses altas de
quelantes a base de calcio, pode-se, a fim de evitar hipercalcemia, utilizar hidréxido de aluminio por
um periodo limitado (2-4 semanas). Trata-se de um quelante mais potente do que os a base de calcio,
porém seu uso tem sido evitado; quando usado, deve ser limitado em razéo dos efeitos téxicos no
sistema nervoso central, nos ossos e em tecido hematopoiético. Nos pacientes que persistirem com
niveis elevados de calcio e fosforo, pode-se considerar a suspensao ou ajustes na dose de analogos
da vitamina D (quando em uso) ou redugéo dos niveis de calcio no dialisato (concentragdo maxima
de calcio 2,5-3,0 mEg/l). Hidréxido de aluminio pode causar toxicidade neurolégica, esquelética e
hematolégica em pacientes em didlise e, portanto, seu uso é raro atualmente, exceto por curtos
periodos de tempo?.

Apés a consideragdo destas variaveis, permanecendo a hipercalcemia e a hiperfosfatemia,
pode-se indicar cloridrato de sevelamer que devera ser restrito a pacientes em hemodialise, pois os
estudos clinicos avaliaram apenas este grupo de pacientes.

7.3 FARMACOS

» Hidréoxido de aluminio: comprimidos de 230 mg e 300 mg e suspensdo de 61,5mg/ml em
frascos de 100, 150 e 240ml

» Carbonato de calcio: comprimido de 500 mg

» Sevelamer: comprimido revestido de 800 mg

7.4 ESQUEMAS DE ADMINISTRAGAO

* Hidréxido de aluminio: 300-600mg, 3x/dia, junto com as refei¢cdes
Em criangas: 50-150mg kg/dia em doses divididas de 4-6h. Doses ajustadas conforme nivel
de calcio e fosforo.

» Carbonato de calcio: utilizar 0,5 a 4 g por via oral, preferencialmente divididos em 3 vezes,
junto a cada refeicdo, ajustado de acordo com os niveis de fésforo e calcio.

» Sevelamer: iniciar com 800 mg junto as 3 principais refeigdes, devendo a dose ser ajustada
de acordo com os niveis de fésforo, visando redugao para valores < 5,5 mg/dl. E importante
seu uso por via oral, 2 ou 3 vezes por dia. A dose pode ser aumentada ou diminuida em 1
comprimido por refeicdo em intervalos de 2 semanas. A dose maxima recomendada ¢ de
7.200 mg/dia. Deve-se sempre utilizar a menor dose possivel com base na dosagem de
fésforo sérico.

Recomendacgdes para Titulagdo da Dose

Fosforo sérico Dose de sevelamer

> 6 mg/dl aumentar 1 comprimido por refeicdo em intervalos de 2 semanas até a dose maxima
3,5-6 mg/dl manter a dose vigente
< 3,5 mg/d diminuir 1 comprimido por refeigéo

7.5 TEMPO DE TRATAMENTO - CRITERIOS DE INTERRUPGCAO

Considerando-se que a IRC é uma doenga sem reversao, a hiperfosfatemia a ela associada
também costuma sé-lo, razdo pela qual o tratamento é por tempo indeterminado. Ajustes de doses
devem ser feitos periodicamente, sempre buscando os niveis-alvo de fésforo, de maneira que
raramente o tratamento quelante é interrompido. Redugdes de dose estao indicadas no item Esquemas
de Administracao.

O uso do sevelamer esta contraindicado para pacientes que desenvolvam hipofosfatemia ou
obstrugao intestinal.

-3
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7.6 BENEFICIOS ESPERADOS

» Reducgé&o nos niveis séricos de fosforo para < 6 mg/dl (para pacientes em didlise) ou 4,5 mg/dl (para
pacientes em fase pré-dialitica)

* Diminui¢ao dos episédios de hipercalcemia

* Redugéao do produto calcio-fosforo

» Controle do hiperparatireoidismo secundario

» Controle da osteodistrofia renal

8 MONITORIZAGAO

Deve ser feita através de dosagem periédica dos niveis séricos de fésforo, célcio e bicarbonato: a cada
12 meses para os pacientes com IRC no estagio 3, a cada 3 meses para pacientes com IRC no estagio 4,
mensalmente para os pacientes em dialise e a cada 2 semanas durante os ajustes de doses dos quelantes de
fésforo, independentemente do estagio da IRC. Mudangas de doses devem ser feitas conforme o item Esquemas
de Administragao.

9 REGULAGAO/CONTROLE/AVALIAGAO PELO GESTOR

Devem ser observados os critérios de inclusdo e exclusdo de pacientes neste protocolo, a duragdo e a
monitorizagao do tratamento, bem como a verificagéo periddica das doses prescritas e dispensadas, a adequacgao
de uso do medicamento e 0 acompanhamento pds-tratamento.

10 TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE — TER

E obrigatéria a informag&o ao paciente ou a seu responsavel legal dos potenciais riscos, beneficios e
efeitos edversos relacionados ao uso do medicamento preconizado neste protocolo. O TER ¢é obrigatério ao se
prescrever medicamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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Eu, (nome do(a) paciente),
declaro ter sido informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicagdes e principais efeitos adversos
relacionados ao uso de sevelamer, indicado para o tratamento de hiperfosfatemia na insuficiéncia renal
crénica.

Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram resolvidas pelo
médico (nome do médico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer
a seguinte melhora:

* redugdo nos niveis séricos de fésforo para < 6 mg/dl (para pacientes em didlise) ou 4,5 mg/dl (para

pacientes em fase pré-dialitica);

+ diminuigédo dos episodios de hipercalcemia;

» reducgao do produto calcio-fésforo;

» controle do hiperparatireoidismo secundario e da osteodistrofia renal.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicagbes, potenciais efeitos
adversos e riscos do uso deste medicamento:

+ riscos nagravidez ainda nao sdo bem conhecidos; portanto, caso engravide, devo avisarimediatamente

0 médico;

+ efeitos adversos mais comuns — diarreia, vdmitos, nauseas, gases, ma digestdo, azia, aumento ou

diminuicdo da pressao arterial, tosse, dor de cabeca, infecgbes e dor;

» orisco de ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-
lo caso n&o queira ou ndo possa utiliza-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei também que continuarei a ser
atendido(a), inclusive em caso de desistir de usar o medicamento.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informagdes relativas ao
meu tratamento, desde que assegurado o anonimato.

Local: Data:
Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagéo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal
Médico responsavel: | CRM: | UF:

Assinatura e carimbo do médico
Data:

Observagao: Este Termo é obrigatério ao se solicitar o fornecimento de medicamento do Componente
Especializado de Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e devera ser preenchido em duas vias: uma sera arquivada
na farmacia, e a outra, entregue ao usuario ou a seu responsavel legal.
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- - | Diagnéstico: laboratorial

Pacllente Seit dlagnostlco de -7 Para calcio total, corrigir pela
hiperfosfatemia na IRC ~ albumina:
\ ST v para cada 0,8 mg/dl de diminuigdo
- - da albumina, acrescentar 1 mg/dl
Sim Apresenta célcio elevado? Nao nos niveis de calcio.
Carbonato de
calcio
I
Nao Fésforo no alvo? Sim
: |
Apresenta célcio
Sim elevado ou PTH Nao Manter o esquema
i abaixo de 150 pg/ml? l de tratamento.
Revisar lrestngag dlletetlceli d_e fésforo. Ajustar a dose.
Revisar o calcio no dialisato.
Considerar o uso de hidréxido de aluminio ‘

por 2-4 semanas.

Critérios de inclusao:
Nao ¥ idade > 18 anos
Fosforo > 5,5 mg/dl e calcio v estar em programa de dialise ha, pelo
prog p
elevado ou menos, 3 meses
PTH < 150 pg/ml (em pelo menos v uso de Ilqu@os de @a_lls_e co_ntendo
. - IRVA | concentragéo de calcio inferior a 2,5
3 determinagbes mensais)? // mEq/l
I )/ v estar em acompanhamento com
Sim / nutricionista, ser aderente a dieta
v K pobre em fésforo.
L / v refratariedade ao tratamento com
_ Possui critérios de y calcio
Nao inclusdo para tratamento -~
v com sevelamer?
Exclus3o do ‘ Crlt_erlos de_ e_)_(clusao:
PCDT Sim . ¥ hipersensibilidade ou qualquer
/ uma das contraindicagbes aos
v ,/ medicamentos do PCDT
Possui critérios de /7
Sim excluséo para tratamento S RR—
com sevelamer? Monitorizagdo: .
v dosagem sérica de fosforo
I v dosagem sérica de calcio
Nao v dosagem sérica de bicarbonato
v | | Periodicidade: de acordo com o estagio da IRC
e v IRC no estagio 3: a cada 12 meses
Tratamento com K ¥ IRC no estagio 4: a cada 3 meses
sevelamer , v Pacientes em didlise: mensalmente
/ Obs.: Durante ajustes de dose, a cada 2
r ! semanas, independentemente, do estagio da IRC
I //
Dosagem de fosforo !

apos 2 semanas

Fosforo < 3,5 mg/dl: diminuir Fosforo 3,5-6 mg/dl: Fosforo > 6,0 mg/dl: aumentar
1 comprimido/refeicao manter a dose 1 comprimido/refei¢gao até dose
maxima de 7.200 mg/dia
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Paciente solicita o

medicamento. CID-10: N18.0, E83.3

Exames:

v dosagem sérica de fésforo

v dosagem sérica de calcio idnico ou calcio
total + albumina sérica ou dosagem sérica
de paratorménio (PTH)

Possui LME corretamente DI
preenchido 2 cEmals sevelamer: 800 mg/refeicdo a 7.200 mg/dia
n documentos exigidos? 7
Nao Sim L7
, 7/
/
/
H /
Oggilt:t? CID-10, exames e /
P : ~ dose estdo de acordo  \,’ .
Nao - Sim
como preconlzado
l pelo PCDT?
Encaminhar o Realizar entrevista
_Ppaciente ao farmacoterapéutica inicial
medico assistente. com o farmacéutico.
Nio Processo Sim
¢ deferido? l
Nao dispensar e
o Orientar o
Exames necessarios para monitorizagéo: JUStIfllcar B0 paciente.
v dosagem sérica de fésforo paciente.
v dosagem sérica de calcio
v dosagem sérica de bicarbonato
Periodicidade: de acordo com o estagio da IRC
v IRC no estagio 3: a cada 12 meses
v IRC no estagio 4: a cada 3 meses Di - d as d
v Pacientes em didlise: mensalmente Ispeénsacao a cada mes de
Obs.: Durante ajustes de dose, a cada 2 tratamento
semanas, independentemente, do estagio da IRC Entrevista

farmacoterapéutica de
! monitorizagéo

~ \4
Paciente apresentou alteracao

Sim nos exames nao compativel Nao
com o curso do tratamento ou
l eventos adversos significativos?
Dispensar* e solicitar
parecer do médico o E—
assistente. P -4

[* Observagao: se hipofostemia ou obstrugao intestinal: nao dispensar.}
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1 DADOS DO PACIENTE
Nome:

Cartao Nacional de Saude: RG:

Nome do cuidador:

Cartdao Nacional de Saude: RG:

Sexo: O Masculino OO Feminino DN: / / Idade: Peso: Altura:
Endereco:

Telefones:

Médico assistente: CRM:

Telefones:

2 AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

2.1 Ha quanto tempo o paciente esta em programa de dialise?

2.2 Ja utilizou quelantes a base de calcio?
0 nao - critério de exclusao para uso de sevelamer
O sim = Quais?

Por quanto tempo?

2.3 Realiza acompanhamento nutricional?

O ndo - Encaminhar o paciente ao nutricionista para orientacdo de dieta com restricdo proteica

O sim

2.4 Possui outras doengas diagnosticadas?
O nao
O sim - Quais?

(consequéncias da hiperfosfatemia: hiperparatireoidismo secundario, calcificagdes metastaticas, osteite fibrosa
cistica, insuficiéncia renal, hipertensao, doenga vascular aterosclerética, prurido e disfungéo sexual)

2.5 Faz uso de outros medicamentos? [0 ndo O sim = Quais?

Nome comercial Nome genérico Dose total/dia e via Data de inicio

Prescrito

O ndo O sim

O ndo O sim

O nao O sim

O ndo O sim

2.5 Ja apresentou reagdes alérgicas a medicamentos?
O nao
O sim = Quais?A que medicamentos?
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3 MONITORIZAGAO DO TRATAMENTO

Exames Laboratoriais

Inicial 12 més 2° més 32 més 4° més 52 més 6° més

Data prevista*
Data

Calcio sérico
Fdésforo sérico
Bicarbonato sérico

7° més 82 més 92 més 102 més 112 més 12° més

Data prevista
Data

Célcio sérico
Faésforo sérico
Bicarbonato sérico
* A periodicidade dos exames varia conforme o estagio de IRC: estagio 3, a cada 12 meses; estagio
4, a cada 3 meses; pacientes em dialise, a cada més; durante ajustes de dose, a cada 2 semanas,
independentemente do estagio da IRC.

3.2 Encontra-se o nivel de fosforo sérico > 6 mg/d|?
nao - Dispensar
sim — Dispensar e encaminhar o paciente ao médico assistente (a dose deve ser aumentada
para 1 comprimido por refeicdo em intervalos de 2 semanas até a dose maxima)

3.3 Encontra-se o nivel de fésforo sérico < 3,5 mg/dl
nao - Dispensar
sim = Dispensar e encaminhar o paciente ao médico assistente (a dose deve ser diminuida em
1 comprimido por refeigéo)

3.4 Apresentou sintomas que indiquem eventos adversos? (preencher Tabela de Registro de Eventos
Adversos)
nao — Dispensar
sim - Passar para a pergunta 3.5

3.5 Necessita de avaliagao do médico assistente com relagdo ao evento adverso?
nao — Dispensar
sim = Dispensar e encaminhar o paciente ao médico assistente
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TABELA DE REGISTRO DE EVENTOS ADVERSOS

Data.da Evento adverso *Intensidade + Conduta
entrevista

Principais reagdes adversas ja relatadas: diarreia, vomitos, nauseas, gases, ma digestdo, azia, hiper ou

hipotensao, tosse, dor de cabeca, infecgdes e dor

* Intensidade: (L) leve; (M) moderada; (A) acentuada

+ Conduta: (F) farmacoldgica (indicagdo de medicamento de venda livre); (NF) n&do farmacoldgica (nutrigao,
ingestdo de agua, exercicio, outros); (EM) encaminhamento ao médico assistente; (OU) outro (descrever)
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TABELA DE REGISTRO DA DISPENSAGAO

12 més 2° més 32 més 4° més 52 més 6° més

Data

Nome comercial

Lote/Validade

Dose prescrita

Quantidade dispensada

Préxima dispensagéo
(Necessita de parecer
médico: sim/n&o)

Farmacéutico/CRF

Observagdes

7° més 82 més 92 més 102 més | 11°més 12° més

Data

Nome comercial

Lote/Validade

Dose prescrita

Quantidade dispensada

Préxima dispensacgao
(Necessita de parecer
médico: sim/n&o)

Farmacéutico/CRF

Observagdes
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ESTE E UM GUIA SOBRE O MEDICAMENTO QUE VOCE ESTA RECEBENDO GRATUITAMENTE PELO SUS.
SEGUINDO SUAS ORIENTAGOES, VOCE TERA MAIS CHANCE DE SE BENEFICIAR COM O TRATAMENTO.
O MEDICAMENTO E UTILIZADO NO TRATAMENTO DE HIPERFOSFATEMIA NA
INSUFICIENCIA RENAL CRONICA.

DOENCA

» Hiperfosfatemia significa niveis de fdsforo no sangue aumentados, geralmente em decorréncia dos estagios
mais avangados da insuficiéncia renal crénica. Pode levar a complicagbes nas glandulas paratireoides
com consequente aparecimento de dor, fraqueza nos ossos (com risco de fraturas) e anemia, dentre
outras.

MEDICAMENTO
+ Este medicamento n&o cura a doenga, mas diminui os niveis de fésforo no sangue e previne as
complicagoes.

GUARDA DO MEDICAMENTO

* Guarde o medicamento protegido do calor, ou seja, evite lugares onde exista variagao de temperatura
(cozinha e banheiro).

+ Conserve o medicamento na embalagem original.

ADMINISTRAGAO DO MEDICAMENTO

» Tome os comprimidos revestidos (sem mastigar ou triturar) com ajuda de um liquido, de preferéncia junto
as refeicoes.

+ Tome exatamente a dose prescrita nos dias que o médico indicou, estabelecendo um mesmo horario
todos os dias.

* Em caso de esquecimento de uma dose, tome-a assim que lembrar. Nado tome a dose em dobro para
compensar a que foi esquecida.

REAGOES DESAGRADAVEIS

* Apesar dos beneficios que o medicamento pode trazer, é possivel que aparegcam algumas reacgoes
desagradaveis, tais como diarreia, vdmitos, nduseas, gases, ma digestdo, azia, aumento ou diminuicao
da pressao arterial, tosse, dor de cabega.

» Se houver algum destes ou outros sinais/sintomas, comunique-se com o médico ou farmacéutico.

* Maiores informagbes sobre reagbes adversas constam no Termo de Esclarecimento e
responsabilidade, documento assinado por vocé ou pelo responsavel legal e pelo médico.

CUIDADOS COM A ALIMENTAGAO

+ Alimentos pobres em fésforo podem ajudar a manter a doenga controlada e contribuem para um melhor
efeito do medicamento.

* Procure orientagado de um nutricionista para saber que alimentos devem ser evitados.

USO DE OUTROS MEDICAMENTOS
* Na&o faga uso de outros medicamentos sem o conhecimento do médico ou orientagdo de um profissional
de saude.
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8 PARA SEGUIR RECEBENDO O MEDICAMENTO
» Retorne a farmacia a cada més, com os seguintes documentos:
- Receita médica atual
- Cartédo Nacional de Saude ou RG
- Exames: dosagem sérica de calcio, fosforo e bicarbonato em intervalos que podem variar de
acordo com o estagio da insuficiéncia renal crbénica: estagio 3, a cada 12 meses; estagio 4, a
cada 3 meses; pacientes em dialise ou ajustes de doses, a cada més

9 EM CASO DE DUVIDA
+ Se vocé tiver qualquer duvida que nao esteja esclarecida neste guia, antes de tomar qualquer
atitude, procure orientagdo com o médico ou farmacéutico do SUS.

10 OUTRAS INFORMAGOES

SE, POR ALGUM MOTIVO, NAO USAR O MEDICAMENTO,
DEVOLVA-O A FARMACIA DO SUS.

355



Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
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