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RELATORIO PUBLICO DE AVALIACAO PREVIA DO
MEDICAMENTO EM MEIO HOSPITALAR

DCI - Cloreto de Calcio

N.° Registo Nome Comercial Apresentacdo/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM
) 8 sacos de 1500 ml, Solucéo para Fresenius Medical Care
5762844 Calrecia .
perfusdo, 100 mmol/l Deutschland GmbH

Data de autorizagao: 05/09/2019

Estatuto quanto a dispensa — Medicamento Sujeito a Receita Médica
Medicamento 6rfdo: Sim L] Nzo

Classificagcdo Farmacoterapéutica: 12.2.1 Calcio
Indicac6es terapéuticas constantes do RCM: Substituicdo de célcio em terapias de substituicdo renal continua (CRRT), de
dialise sustentada de baixa eficiéncia (diaria) (SLEDD) e de troca de plasma para terapéutica (TPE) utilizando citrato para

anticoagulagéo.
Indicacbes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliacdo - todas as indica¢des aprovadas (vide seccao anterior).

IndicagOes terapéuticas para as quais esta avaliagado é valida — todas as indicagdes aprovadas (vide secgdo anterior)

Nota: Algumas informacdes respeitantes ao medicamento podem ser revistas periodicamente. Para informac&o atualizada, consultar o Infomed.

Nota: Os pregos foram comunicados aos Hospitais do Servigo Nacional de Saude.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO
O Calrecia apresenta equivaléncia terapéutica face a alternativa comparadora.

O custo da terapéutica com Calrecia é inferior ao custo da terapéutica com Cloreto de Calcio 10%

Labesfal.
2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

O cloreto de calcio € uma solugao para substituicdo de célcio em CRRT, SLEDD e

TPE com anticoagulacéo regional com citrato.

As Terapias de purificacdo extracorporal do sangue sdo aplicadas para varias

indicacgdes, por exemplo, CRRT, SLEDD e PE, e ttm em comum o facto do sangue
Propriedades . . ~ p - 4
o ser retirado da circulacdo sanguinea do doente e ser conduzido através de um
farmacoldgicas

circuito extracorporal. Ai 0 sangue é purificado de toxinas, cujo tipo varia entre as

diferentes terapias de purificac@o extracorporal do sangue. Apés o sangue ter sido

purificado, € novamente transfundido para a circulacdo sanguinea do doente. As

técnicas de purificacdo extracorporal do sangue geralmente requerem
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anticoagulacéo para evitar a coagulacdo no circuito extracorporal. Dependendo do
estado do doente e da terapia de purificacdo extracorporal do sangue planeada o
médico prescritor pode decidir aplicar anticoagulacdo regional com citrato. Neste
caso, o citrato é infundido no sangue retirado do doente, onde forma complexos
guelatos solGveis com calcio ionizado e, assim, reduz a concentracdo de calcio
ionizado no sangue que flui através do circuito extracorporal.

Dependendo da terapia de purificacéo extracorporal do sangue com anticoagulacéo
com citrato, o calcio é extraido do sangue do doente em quantidade variavel, o que
torna necesséria a administragdo de calcio. Além disso, uma parte do citrato
infundido para a anticoagulagdo regional com citrato inevitavelmente entra na
circulacao sistémica do paciente com o sangue novamente transfundido. Isto leva a
um aumento da concentracdo de citrato sistémico, que geralmente estabiliza a um
novo nivel dependendo da taxa real de perfusédo de citrato e do metabolismo do
citrato no figado e outros tecidos. No circuito extracorporal, o citrato liga-se ao
calcio ionizado e reduz a concentracao sistémica de célcio ionizado, que pode ser
neutralizada pela administragéo de célcio.

Complexos quelatos de citrato-célcio presentes no sangue do paciente dissociam-
se quando mais citrato é metabolizado do que infundido por via sistémica. Como
resultado final, o calcio ionizado livre permanece no sangue do doente e depois
redistribui-se no corpo do doente, onde é essencial tanto para a remodelagéo
O0ssea como eletrélito com funcgdes celulares cruciais em todo o corpo (por

exemplo, em células musculares e neurénios).

Para informacao adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar
0 RCM disponivel no Infomed.

Cloreto de célcio 10%, soluc¢éo injetavel, 100 mg/ml
Considera-se o comparador mais adequado por possuir a mesma substancia ativa
e excipientes, estar comercializado ha varias décadas e ter amplo uso clinico no

contexto proposto.

N

O Cloreto de célcio apresenta equivaléncia terapéutica face a alternativa
comparadora Cloreto de Calcio 10%, uma vez que estes medicamentos possuem a
mesma forma farmacéutica e via de administracdo e a mesma composicdo em

substancia ativa e excipientes, diferindo apenas na concentracéo e volume.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de

comparacgao

Tipo de anélise
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Procedeu-se a uma andlise comparativa de precos entre o medicamento em
Vantagem avaliagdo e a alternativa de tratamento considerada. Da analise efetuada,
econémica conclui-se que o custo da terapéutica com o medicamento Calrecia é inferior ao

custo da terapéutica alternativa.
4. CONDICOES CONTRATUAIS

O acesso do medicamento ao mercado hospitalar foi objeto de um contrato entre o INFARMED, |.P. e o
representante do titular de AIM, ao abrigo do disposto no artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de

junho, na sua redacao atual.
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