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CICLOSSILICATO DE ZIRCONIO SODICO

O que é a Doenca Renal Crénica (DRC)?

O termo Doenca Renal Crbnica (DRC) refere-se a alteragcdes, ocasionadas por multiplos
fatores, que afetam a estrutura e a funcao dos rins pelo periodo minimo de trés meses. Seu
diagnostico é estabelecido quando ha diminuicao na capacidade dos rins de filtrar o sangue
do organismo, bem como alteragdes no funcionamento renal e nos tecidos dos rins.

No geral, sinais da DRC sdo mais evidentes em estagios avancados da doenca. Entre os principais
sintomas, destacam-se: anemia, fraqueza, cansaco, perda de peso, coceira, sindrome das
pernas inquietas, dor crénica, inchaco, falta de ar e sintomas gastrointestinais, como falta
de apetite, enjoo, vomito e dificuldade para evacuacao. Além disso, outras manifestacdes
podem aparecer com O avanc¢o da doenca. A partir do estagio 3B, por exemplo, podem
surgir alteracdes nos niveis de calcio e fosforo no sangue, de forma que o sangue fica acido
e ocorre aumento dos niveis de potassio.

A hipercalemia € uma condicao grave

associada ariscos de alteracao na frequéncia

cardiaca, hospitalizacao e morte.

No Brasil, em torno de dez milhdes de
pessoas apresentam alguma disfunc¢ao renal,
0 que corresponde a aproximadamente 50
casos a cada 100 mil habitantes. Em 2017,
foram estimadas cerca de 6975 milhdes
de pessoas com DRC no mundo, sendo
que aproximadamente 35 milhdes estavam
nos estagios 1 e 2 da doenga, 27 milhdes
em estagio 3, 11 milhdes em estagio 4 e 5
milhdes em estagio 5. Ademais, cerca de 285
mil pessoas, entre esses casos, realizavam
didlise e 77 mil receberam o transplante
renal.
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Como os pacientes com doenca renal cronica sao tratados no SUS?

As Diretrizes Clinicas para o Cuidado ao Paciente com Doenca Renal Crénica no Sistema
Unico de Saude (SUS), publicadas em 2014, indicam que os pacientes com DRC devem ser
classificados em estagios. Eles vao de 1 a 5, a depender dos niveis de residuos encontrados na
urina.

Nos estagios 1 a 3, o tratamento indicado consiste em controlar os fatores de progressao
da doenca e dos eventos cardiovasculares (tratamento conservador). Pacientes podem ser
acompanhados nas Unidades Basicas de Saude para controle de glicemia, hipertensao arterial,
colesterol, obesidade e doencas cardiovasculares, bem como para receber orientacdes acerca
de tabagismo e adequacao do estilo de vida. Entre os estagios 4 e 5, o tratamento recomendado
€ o pré-dialise, que inclui o tratamento conservador e prepara O paciente para um possivel
transplante. Ja no estagio 5, o tratamento indicado € a Terapia Renal Substitutiva (TRS), que

visa a substituir a funcao dos rins, com hemodialise e didlise peritoneal (procedimentos para
filtrar e limpar o sangue por meio de aparelho ou cateter), ou até mesmo com transplante
renal.

Comrelacao ao tratamento da hipercalemia (nivel elevado de potassio no sangue), as estratégias
disponiveis no SUS, atualmente, sao a adequacao do consumo de potassio na dieta e o uso de
medicamentos diureticos.

Medicamento analisado: ciclossilicato de zirconio sodico

A AstraZeneca do Brasil Ltda. solicitou a Conitec a avaliacdo sobre a incorporacao do
Ciclossilicato de Zircdnio Sodico (CZS) para prevencao e tratamento da hipercalemia em
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pacientes com doenca renal cronica estagios trés a cinco, no ambito do SUS.

O CZS apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para o tratamento
de hipercalemia em pacientes adultos. O medicamento reduz a concentracdo de potassio livre
no trato gastrointestinal e no sangue a longo prazo. Além disso, possibilita a manutencao do
tratamento com iECA e BRA, o que permite a continuidade dos efeitos protetores cardiacos e
renais desses medicamentos.

As evidéncias clinicas indicam que o CZS é bem tolerado e eficaz na reducao dos niveis de
potassio. Foram encontrados resultados significativos na reducao de potassio nas primeiras
horas apos a administracao, com normalizacao das taxas na maioria dos pacientes em até 48
horas. E valido ressalvar que a certeza das evidéncias foi considerada de moderada a baixa.

A avaliacdo econdmica, realizada pelo demandante, indica que, com a incorporacao do CZS
para o tratamento da hipercalemia em pacientes com DRC em estagio 4, haveria uma relacao
entre os custos e os beneficios de RS 39.394,65 para cada ano de vida ganho com qualidade.
A analise de impacto orcamentario estimou que a incorporacao do CZS para pacientes com
hipercalemia e DRC em estagio 4 geraria uma economia de RS 68.191.508,03 ao final de cinco
anos, devido ao adiamento do uso de terapias renais substitutivas. No entanto, destaca-se a
falta de evidéncias clinicas diretas que confirmem a efetividade da reducdo do potassio em
desfechos como progressao para diadlise ou mortalidade, o que limita a validade das projecdes
apresentadas.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n? 63/2024 esteve aberta durante o periodo de 13/09/2024 a 23/09/2024
e recebeu sete inscricdes. Os representantes titular e suplente foram definidos a partir de
sorteio realizado em plataforma digital com transmissdo em tempo real e com gravacao
enviada posteriormente para todos 0s inscritos.

A representante titular relatou que comecou a sentir muita dor na regidao lombar e que passou
por varios médicos até chegar ao diagnostico da DRC, em 2010. Em 2022, entrou para o
protocolo de estudo da DRC no Hospital Sdo Paulo, onde ja realizava seu tratamento. Por
meio desse estudo, comecou a usar o ciclossilicato de zirconio sodico, pois seus niveis de
potassio no sangue estavam muito altos. Além disso, devido ao protocolo de tratamento
da DRC, houve uma mudanca em seu tratamento para outras condicdes de saude e alguns
medicamentos dos quais fazia uso tiveram suas doses alteradas ou foram suspensos, cComo a
metformina e o enalapril.

Em dezembro de 2023, houve uma suspensao do estudo e a representante parou de utilizar
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o CZS, o que levou ao aumento dos niveis de potassio no sangue. Em setembro de 2024, foi
recomendado o retorno do uso do CZS e as taxas de potassio voltaram a diminuir. Ela informou
que comegou a usar um envelope do medicamento por semana. Apds um més, passou a usar
trés envelopes por semana e, atualmente, faz uso de um envelope por dia.

Ao ser questionada sobre a facilidade de uso do CZS, contou que somente abre o envelope,
dilui o seu conteudo em um pouco de agua e toma o medicamento sem dificuldades, o qual
nao tem gosto de nada. Sobre a melhoria dos sintomas, disse que ndo sente mais dor na
lombar e que esta muito bem atualmente.

A participante também foi questionada sobre a necessidade de realizagcao de algum ajuste em
sua dieta. Acerca disso, respondeu que pode comer carboidratos, desde que em quantidade
reduzida e fazendo trocas entre alimentos do mesmo grupo. Tambem relatou que, além do
CZS, faz uso de outros medicamentos, como o enalapril (que voltou a utilizar), alopurinol,
dapagliflozina, atorvastatina e insulinas.

O video da 1362 Reuniao Ordinaria pode ser acessado aqui.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a ndo incorporacao, ao SUS, do ciclossilicato de zirconio
sodico para prevencgao e tratamento da hipercalemia em pacientes com doencga renal crénica
estagios trés a cinco. Esse tema foi discutido durante a 1362 Reunido Ordinaria da Comissao,
realizada nos dias 4, 5 e 6 de dezembro de 2024. Na ocasidao, o Comité de Medicamentos
considerou que ha incertezas atreladas a avaliacao econdmica, especialmente em relacado a
falta de evidéncias clinicas diretas que confirmem a efetividade da reducao do potassio em
desfechos como progressao para dialise ou mortalidade, limitando a validade das conclusdes
apresentadas.

O assunto esta disponivel na Consulta Publica n® 05, durante 20 dias, ho periodo de 16/01/2024
a 04/02/2024, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e criticas) sobre
O tema.

Clique aqui para enviar sua contribuicao.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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https://www.youtube.com/watch?v=tAR5_KvwwMI
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sectics-n-05-2025-ciclossilicato
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2025/relatorio-preliminar-ciclossilicato-cp-05-2025

