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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1238/2022
Rio de Janeiro, 10 de junho de 2022.

Processo n° 0017868-14.2022.8.19.0002
ajuizado por | E

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes do 1V Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Poliestirenossulfonato de calcio (Sorcal®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
meédicos da Secretaria Municipal de Silva Jardim: Receituario médico (fl. 28) datado em 13
de maio de 2022 e laudo médico (fl. 29) ndo datado, ambos emitidos pela
médica | |. A Autora, 77 anos, portadora de Diabetes,
Hipertensdo, Doenca Renal Crénica (DRC) estagio V e hipercalemia. Aguardando clinica
satélite para inicio da hemodialise como Terapia Renal Substitutiva (TRS). Sendo
prescrito o medicamento Poliestirenossulfonato de calcio (Sorcal®) tomar 30g 02 vezes ao
dia, para o controle da hipercalemia até o inicio da TRS. Classificagdo Internacional de
Doengas (CID-10) citada: N18.0 - Doenca renal em estadio final.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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 Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo 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 &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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 marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Silva Jardim, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME - Silva Jardim - RJ, 3% atualiza¢do, maio
2017.

DO QUADRO CLINICO

1. A Doenca Renal Cronica (DRC) é uma doenga cronica, irreversivel, de
curso prolongado, caracterizada por perda progressiva da funcdo dos néfrons com
consequente perda da capacidade de filtrar o sangue e manter a homeostase. Para fins de
organizacdo do atendimento integral ao paciente com DRC, o tratamento deve ser
classificado em: conservador, quando nos estagios de 1 a 3; pré-dialise quando 4 e 5-ND
(ndo dialitico); e TRS quando 5-D (didlitico). Em sua fase mais avancada (chamada de fase
terminal de insuficiéncia renal cronica - IRC), os rins ndo conseguem mais manter a
normalidade do meio interno do paciente. Pacientes que evoluem para a DRC terminal
(DRCT) necessitam de algum tipo de terapia renal substitutiva (TRS), sendo as modalidades
disponiveis: a hemodidlise, a dialise peritoneal e o transplante renal. O tratamento dos fatores
de risco modificaveis para mortalidade cardiovascular deve ser mantido de acordo com as
recomendacdes do MS: controle da glicemia, da hipertensédo arterial, dislipidemia, obesidade,
doencas cardiovasculares, tabagismo e adequacao do estilo de vida. A avaliacdo nefroldgica
devera ser realizada mensalmente®-23,

2. A Hipercalemia ou Hiperpotassemia € a concentracao alta de potéssio (k*)
no sangue, sendo uma das anormalidades eletroliticas mais graves devido a sua associacdo
com a inducdo ou agravamento de arritmias cardiacas e aumento das taxas de mortalidade. O
aumento na concentracdo de potassio sérico é multifatorial, e os principais fatores de risco
sdo doenca renal crbnica (DRC), doenga renal aguda, doencas cardiovasculares, diabetes
mellitus e o uso de medicamentos (diuréticos poupadores de potassio, inibidores da enzima
conversora de angiotensina - iIRRAS, heparinas, antagonistas do receptor mineralocorticoide
e antiinflamatorios ndo esteroides, trimetoprim, ciclosporina, betabloqueador e penicilina G
potassica). Nesses casos, medidas como: restricdo de potassio da dieta; suspensao ou reducdo
da dose dos medicamentos que podem causar hiperpotassemia; diminui¢do do potassio
corporeo total, com o uso de resinas de troca ibnica; e utilizacdo de diuréticos espoliadores
de potéssio (hidroclorotiazida e furosemida), quando indicado, costumam ser efetivas.

1JUNIOR, J.E.R. Doenca Renal Cronica: Definigdo, Epidemiologia e Classificacdo. Jornal Brasileiro de Nefrologia, v. 26 (3
suppl 1), n. 3, 2004. Disponivel em: < https://bjnephrology.org/wp-content/uploads/2019/11/jbn_v26n3s1a02.pdf >. Acesso em:
10 jun. 2022.

2 AGUIAR, L. K. DE et al. Fatores associados a doenga renal cronica: inquérito epidemioldgico da Pesquisa Nacional de
Saude. Revista Brasileira de Epidemiologia, V. 23, 2020. Disponivel em:
<https://scielosp.org/article/rbepid/2020.v23/e200044/> Acesso em: 10 jun. 2022.

3 CONITEC. Diretrizes Clinicas para o Cuidado ao paciente com Doenga Renal Cronica — DRC no Sistema Unico de Sadde.
Portaria GM/MS n° 389 - 13/03/2014. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/diretriz-cuidados-DRC.pdf>.
Acesso em: 10 jun. 2022.
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Pacientes sem causa aparente e assintomaticos deve ser investigado a pseudohiperpotassemia
devido a hemélise por coleta traumatica da amostra*,®.

DO PLEITO

1. O Poliestirenossulfonato de Calcio é uma resina que funciona trocando o
calcio presente em sua composi¢do pelo potassio do organismo. Age principalmente no
intestino grosso liberando parcialmente o célcio e recebendo o potassio que, entdo, é
eliminado juntamente com as fezes. Esta indicado no tratamento da hiperpotassemia em
casos de insuficiéncia renal®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Poliestirenossulfonato de calcio
esta indicado em bula para 0 manejo do quadro clinico que acomete a Autora, a saber:
hipercalemia na DRC.

2. Quanto a disponibilizagdo no ambito do SUS, informa-se que o
medicamento Poliestirenossulfonato de célcio ndo é disponibilizado em nenhuma lista
oficial de insumos oferecidos pelo SUS, no &mbito do municipio de Silva Jardim e do Estado
do Rio de Janeiro. Considerando que ndo existe politica publica de saude para dispensacéo
destes insumos, salienta-se que ndo h4 atribuicdo exclusiva do Estado ou do municipio
em fornecer tais itens.

3. Ressalta-se que, existe uma Diretriz Clinica para 0 Cuidado ao paciente com
Doenca Renal Crénica (DRC) no Sistema Unico de Salde, conforme Portaria GM/MS n°
389 — 13 de marco de 2014. Contudo, ndo faz mencdo ao uso do Poliestirenossulfonato de
calcio. O manejo do paciente relaciona-se com o estagio da doenca:

= Os pacientes com DRC devem ser encaminhados para 0s servigos especializados em
transplante, desde o estagio 5-ND (ndo dialitico).

= O tratamento dos fatores de risco modificaveis para mortalidade cardiovascular deve
ser mantido de acordo com as recomendac6es do MS: controle da glicemia, controle
da hipertensé&o arterial, dislipidemia, obesidade, doencas cardiovasculares, abandono
do tabagismo, adequacéo do estilo de vida, atividade fisica (compativel com a saude
cardiovascular e tolerancia) e controle alimentar, com controle da ingestdo de sédio
e proteinas.

4. A Sociedade Brasileira de Nefrologia, para 0 manejo da hipercalemia’,
recomenda: Corregdo do Distlrbio Primario: Gluconato de célcio a 10%; Medidas que
Promovem a entrada de K na célula: Glicose 50% 100 ml + Insulina simples (Cuidado:
hipoglicemia); Bicarbonato de sddio (cuidado com edema pulmonar, convulsédo e
tetania—hipocalcemia), p2-adrenérgico salbutamol (Cuidados: taquicardia, arritmia, angina);

4 Varallo FR, Trombotto V, Lucchetta RC, Mastroianni PC. Eficacia e seguranca da farmacoterapia utilizada no tratamento da
hipercalemia: uma revisdo sistematica. Pharm Pract (Granada). 2019 janeiro-marco; 17 (1): 1361. doi: 10.18549 /
PharmPract.2019.1.1361. Epub 2019 4 de marco. PMID: 31015873; PMCID: PMC6463413. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC6463413/>. Acesso em: 10 jun. 2022.

% Quando pacientes com hipercalemia devem ser encaminhados para emergéncia? - TelessalideRS-UFRGS. Disponivel em:
<https://www.ufrgs.br/telessauders/perguntas/hipercalemia/>. Acesso em: 10 jun. 2022.

® ANVISA. Bula do medicamento Poliestirenossulfonato de calcio (Calnate®) por Eurofarma Laboratorios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=CALNATE>. Acesso em: 10 jun. 2022.

"FABIANA LAPIDO. Diretrizes Clinicas. Disponivel em: <https://www.bjnephrology.org/diretrizes-clinicas/>. Acesso em:

10 jun. 2022.
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Medidas de espoliacdo de K: Diuréticos (furosemida); mineralocorticéide (Cuidado com a
retencdo de sodio); e Poliestirenossulfonato de calcio.

5. Isto posto, como alternativa ao pleito, 0 SUS disponibiliza, por meio da
Atencdo Baésica, conforme REMUME-Silva Jardim (2017): Gluconato de célcio a 10%
solucdo de injecdo, furosemida e Bicarbonato de Sodio.

= Em caso positivo de troca, para se ter acesso ao medicamento ofertado pelo SUS, a
Autora ou o0 seu representante legal, devera comparecer a uma unidade basica de
salide mais préxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

= Em caso de negativa, 0 médico assistente devera explicitar o porqué, de forma
técnica, com o quadro clinico completo da Autora, bem como todos os tratamentos
anteriores e o motivo da recusa.

6. Informa-se que o medicamento pleiteado Poliestirenossulfonato de célcio
pé para suspensdo oral e/ou retal 30g (Sorcal®) da empresa Wyeth-Whitehall esta com
registro CADUCADO/CANCELADO na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) conforme RESOLUCAO RE N° 1.940, DE 13 DE MAIO DE 20218

7. Ressalta-se que existe outro medicamento com 0 mesmo principio ativo que
possui registro ativo na ANVISA: Poliestirenossulfonato de célcio p6 para suspensao oral
e/ou retal 30g (Calnate®) da empresa Eurofarma Laboratoérios S.A.

8. Quanto a solicitacdo da Defensoria Pablica do Estado do Rio de Janeiro (fl.
09, item “7”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento de “.. outros produtos,
medicamentos e insumos que se mostrem necessarios para o tratamento da doenca e
para a manutencdo da vida da parte autora, eventualmente identificaveis ao longo do
tratamento...” vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
apresentacdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que O USO
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao IV Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 23437 CRF- RJ 13065
Mat.: 8542-1 ID. 4.391.364-4

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

8 DOU. RESOLUCAO RE n° 1.940, de 13 de maio de 2021. Pagina 80 (anexo) do Diério Oficial da Uni&o - Secdo 1, nimero
91, de 17/05/2021 - Imprensa Nacional. Disponivel em:
<https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=17/05/2021&jornal=515&pagina=80&total Arquivos=132>.
Acesso em: 10 jun. 2022.
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