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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1486/2022

Rio de Janeiro, 11 de julho de 2022.

Processo n° 0178511-46.2022.8.19.0001,
ajuizado por | B

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacles técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Alfaepoetina recombinante humana (Eritropoetina) 10.000Ul.

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Pedro Ernesto (fls.
28 e 29) emitidos em 23 de junho de 2022 por | |, a Autora é

portadora de hemoglobinopatia S Beta, em uso de hidroxiureia, mantendo necessidade
transfusional, chegando apresentar sobrecarga de ferro (com necessidade de quelante). Iniciou uso
de Eritropoetina exdgena como tratamento adjuvante, apresentando resposta e diminuindo a
necessidade de transfusdo. Consta prescrito Eritropoetina 10.000Ul — aplicar 01 vez por semana.

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 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 &mbito 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 a Salude no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, 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).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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
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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 mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. Hemoglobinopatias sdo doen(;as que acometem 0s genes responsaveis pela sintese
das hemoglobinas. O principal exemplo é a anemia falciforme, que é uma hemoglobinopatia
genética, hereditéria, de alta morbimortalidade. Essa anemia é caracterizada por uma mutacao
pontual (GAG-GTG) nos genes da globina beta da molécula de hemoglobina, acarretando
substituicdo de aminoacido acido glutamico por valina na sexta posi¢do, originando a hemoglobina
anémala S (HbS). A hemoglobina S pode se manifestar de trés formas: Anemia falciforme, doenga
falciforme e traco falciforme. A anemia falciforme manifesta-se em individuos homozigotos para a
hemoglobina S, a doenca falciforme em pacientes heterozigéticos em combinacdo com outras
hemoglobinas anormais com grau de gravidade variado: interagdo da hemoglobina C (Hb SC),
associagdo com talassemia beta (lesdo parcial [b+] ou total [b°] do gene b) e o trago falciforme,
que se manifesta em interacdo com hemoglobina normal Al

2. O termo Doenga Falciforme (DF) abrange a anemia falciforme (AF), forma da
doenca que ocorre nos homozigotos para a presenca de hemoglobina S (Hemoglobina (Hb)SS),
assim como as combinagdes patolégicas do gene da hemoglobina S com outras alteracfes
hereditarias das hemoglobinas, como a hemoglobinopatia SC e S/Beta talassemia?.

DO PLEITO

1. A alfaepoetina induz a eritropoiese ao estimular a divisdo e diferenciacdo de
progenitores eritropoiéticos na medula 6ssea, 0 que resulta no aumento da massa globular e,
consequentemente, do hematdcrito. Estd indicado nos tratamento da: anemia em pacientes com
insuficiéncia renal cronica dialiticos; anemia em pacientes com cancer que fazem quimioterapia;
anemia em pacientes pediatricos infectados pelo virus HIV; e tratamento da anemia do prematuro®.

!SILVA, L.C.M. & CASTRO, F.S. Hemoglobinopatias: relato de caso familiar. RBAC. 2017;49(3):307-11. Disponivel em: <
https://aedmoodle.ufpa.br/pluginfile.php/352266/mod_resource/content/1/RBAC-vol-49-3-2017-ref-567-corr-17-nov%20-
%20RELATO%20DE%20CAS0%20-%20grupo%205.pdf>. Acesso em: 08 jul. 2022.

2 Ministério da Sadde. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca Falciforme. Portaria Conjunta N° 05, de 19 de
fevereiro de 2018. Disponivel em: http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_DoencaFalciforme_2018.pdf. Acesso em: 11 jul.
2022.

3 Bula do medicamento Alfaepoetina (Hemax® Eritron) por Biosintética Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=HEMAX%20ERITRON>. Acesso em: 08 jul. 2022.
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111 - CONCLUSAO

1. Cumpre destacar que a Autora apresenta diagndstico de Anemia Falciforme
(HbS) e Talessamia beta em tratamento com Hidroxiureia e Alfaepoetina, com necessidade
transfusional (fl. 29).

2. A hidroxiureia (HU) foi eficaz no manejo da beta - talassemia intermedia (IT); a
combinagdo com eritropoietina humana recombinante (rHUEPO) proporcionou um efeito
terapéutico superior resultando nas melhores respostas clinicas e hematoldgicas sem eventos
adversos*.

3. A quantidade de hemoglobina fetal dentro de cada glébulo vermelho desempenha
um papel importante na determinacgdo da gravidade da talassemia. O aumento na sintese da cadeia
de globina gama diminui a alfa desequilibrio da cadeia e melhora a anemia. Varias drogas tém sido
estudadas para aumentar a hemoglobina F. A eritropoietina aumentou a hemoglobina fetal e
hemoglobina, particularmente em pacientes com niveis relativamente baixos de eritropoietina. No
entanto, o beneficio a longo prazo é desconhecido, e o risco de expansdo da medula é motivo de
preocupagcao®.

4. A utilizacéo de alfaepoetina foi avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporacéao
de Tecnologias no SUS (CONITEC), em 2015, recebendo parecer contrario a sua
incorporagdo, uma vez que essa Comissdo concluiu que existe incerteza em relagdo aos
beneficios, aos danos, a dose, a associa¢do a hidroxiureia e aos subgrupos de pacientes com doenca
falciforme que poderiam se beneficiar do uso desse medicamento?.

5. Considerando o exposto, conclui-se que ndo ha evidéncias cientificas robustas que
embasem o uso da Alfaepoetina recombinante humana para 0 manejo da hemoglobinopatia S Beta.

6. Embora o medicamento Alfaepoetina recombinante humana (Eritropoetina)
10.000U1 seja padronizado pela Secretaria de Estado do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o seu fornecimento ndo esta
autorizado para a patologia declarada para a Autora — Hemoglobinopatia S beta -,
inviabilizando seu recebimento por via administrativa.

7. O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA).
8. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(fl. 22, item “Do Pedido”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “outros medicamentos,
produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios ao tratamento da moléstia da
Autora... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo 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.

4 Elalfy MS, Adly AAM, Ismail EA, Elhenawy Y1, Elghamry IR. Superioridade terapéutica e seguranga da hidroxiureia combinada com
eritropoietina humana recombinante sobre a hidroxiureia em pacientes jovens com beta-talassemia intermediaria. Revista Europeia de
Hematologia, 2013, 91(6), 522-533 | adicionado ao CENTRAL: 31 de janeiro de 2014 | 2014 Edigéo 1. Disponivel em:
https://www.cochranelibrary.com/central/doi/10.1002/central/CN-
00915012/full?highlightAbstract=thalassemia%7Cthalassaemia%7Crecombin%7Cthalassemi%7Crecombinant%7Chuman%7Cbeta%7C
erythropoietin. Acesso em: 11 jul. 2022.

> STANDARDS OF CARE GUIDELINES FOR THALASSEMIA (2012). Children’s Hospital & Research Center Oakland. Disponivel
em: < https://thalassemia.com/documents/SOCGuidelines2012.pdf>. Acesso em: 08 jul. 2022.
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E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital 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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