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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 0125/2022
Rio de Janeiro, 31 de janeiro de 2022.

Processo n° 0002206-10.2022.8.19.0002,
ajuizado por | |, neste
ato representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do IV
Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niteréi do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Sacarato de Hidroxido Férrico 100mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo e receitudrio médicos da Clinica Davita (fls. 31 e 32) e Laudo
de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos — LME (fl. 35), todos emitidos em 24 de
janeiro de 2022 pelo medico| |, 0 Autor é portadora de insuficiéncia renal
crbnica estagio V, em programa de terapia renal substitutiva (hemodialise) desde 26 de novembro
de 2021. Nos ultimos exames de sangue foi evidenciado anemia (hemoglobina <10g/dl com
cinética de ferro compativel com ferropenia) com indicagdo de Sacarato de Hidréoxido Férrico
100mg.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria & Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenga renal crdnica consiste em lesdo renal e perda progressiva e irreversivel
da funcdo dos rins (glomerular, tubular e endécrina). Em sua fase mais avancada (chamada de fase
terminal de insuficiéncia renal crénica — IRC), os rins ndo conseguem mais manter a normalidade
do meio interno do paciente. A fase terminal, ou fase V, da insuficiéncia renal cronica corresponde
a faixa de funcdo renal na qual os rins perderam o controle do meio interno, tornando-se este
bastante alterado para ser compativel com a vida. Nesta fase, 0 paciente encontra-se intensamente
sintomatico?.

2. A anemia é uma complicacdo frequente e importante da doenca renal cronica
(DRC), associando-se com aumento de morbidade e mortalidade. Na maioria dos casos, a anemia
decorre primariamente da producdo renal reduzida de eritropoetina. A manutencdo de estoques
corporais adequados de ferro é fundamental para uma adequada resposta ao tratamento com
alfaepoetina, sendo a deficiéncia de ferro ou a sua reduzida disponibilidade as principais causas de
falha do tratamento. A deficiéncia de ferro é comum em pacientes com DRC em estagios
avancados e resulta de uma combinacdo de fatores como reducéo da ingesta dietética, diminuicdo
da absorcdo intestinal de ferro e aumento das perdas sanguineas 2.

DO PLEITO

1. O Sacarato de Hidrdéxido Férrico possui indicagdo no tratamento da anemia
ferropriva que acompanha a insuficiéncia rena cronica®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o Sacarato de Hidroxido Férrico 100mg possui indicacéo para o
tratamento da anemia na doenca renal cronica, caso do Autor.

2. Cabe dizer que o medicamento Sacarato de Hidroxido Férrico 100mg (solucéo
injetavel) é fornecido pela Secretaria de Estado de Salude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram

1 JUNIOR, J.E.R. Doenga Renal Cronica: Definig&o, Epidemiologia e Classificagdo. Jornal Brasileiro de Nefrologia, v. 26 (3 suppl 1), n.
3, 2004. Disponivel em: < https://www.bjnephrology.org/article/doenca-renal-cronica-definicao-epidemiologia-e-classificacao/>. Acesso
em: 28 jan. 2022.

2MINISTERIO DA SAUDE. Portaria SAS/MS n° 365, de 15 de fevereiro de 2017. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
para a anemia na DRC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_IRC_Ferro.pdf>. Acesso em: 28 jan. 2022.

3 Bula do medicamento Sacarato de Hidréxido Férrico (Noripurum® EV) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=106390255 >. Acesso em: 28 jan. 2022.
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nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para 0 manejo da anemia
em pacientes com doenca renal cronica®.

3. Assim caso o Autor perfaca os citérios de inclusdo estabelecidos no referido
PCDT, é atribuicdo exclusivo do Estado do Rio de Janeiro em fornecer o medicamento aqui
pleiteado.

4. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Autor ndo_possui_cadastro no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento de tratamento de reposicdo de ferro com
Sacarato de Hidroxido Férrico 100mg.

5. Para ter acesso ao medicamento Sacarato de Hidréxido Férrico 100mg, a
representante legal do Autor devera solicitar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a
Policlinica Regional Carlos Antdnio da Silva, sito na Avenida Jansem de Mello, s/n® - S&do
Lourenco (tel.: 2622-9331), munida da seguinte documentag&o: Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS,
Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias
(validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98).
Observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo de Solicitacdo que devera conter a
descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagndstico, tendo como referéncia
os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do
Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo
de tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos
critérios de inclusdo do PCDT.

6. A relacdo de documentos e exames para abertura de processo no CEAF
também pode ser acessada através do site da Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro:
https://www.saude.rj.gov.br/ > Menu > Setores de Salde > Medicamentos > Medicamentos
Especializados > Como ter acesso > Anemia na Doenga Renal Cronica.

7. Destaca-se que o Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos — LME (fl. 35) ndo est4 preenchido adequadamente em seu campo n° 8 (ndo foi
especificada a quantidade mensal). Além disso, o receituario médico a folha 32 ndo especifica 0
esquema posoloégico indicado ao Requerente. Assim, sugere-se que, antes de a representante
legal do Autor se dirigir & farmécia supracitada, o médico realize as corre¢des necessarias,
bem como avalie se todos 0s exames obrigatérios exigidos pelo PCDT estejam sob posse do
Autor.

8. Impende ratificar que este Nucleo ndo estd solicitando novos documentos ao
Autor no paragrafo anterior, mas apenas apontando as alteracfes necessarias para que eles
estejam de acordo com as regras do CEAF.

9. O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
10. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidagdo

(PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte da

4 Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Salde. Portaria n° 365, de 15 de fevereiro de 2017. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Anemia_DoencaRenalCronica.pdf >. Acesso em: 28 jan. 2022.
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Atencdo Basica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39, do Anexo
XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela selecéo,
programacdo, aquisicdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuicdo e
dispensacdo dos medicamentos e insumos do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica,
constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuacédo nas respectivas CIB.

11. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada Estado e
seus municipios definem a composicao de suas listas.

E o parecer.

Ao 1V Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niterdi do Estado do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 13065
1D.5003221-6 ID. 4.391.364-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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