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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3000/2022
Rio de Janeiro, 15 de dezembro de 2022.

Processo  n°  0298222-45.2022.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagGes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Alfaepoetina 4.000Ul.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da Assisténcia Renal Total e Laudo Médico
de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos - LME (fls. 22, 23 e 26) emitidos em
agosto e novembro de 2022 por | |, a Autora, hipertensa de longa data
(com controle pressérico adequado) com agenesia renal. Apresenta anemia relacionada a doenca
renal cronica (realiza tratamento com hemodialise 3 vezes na semana), com necessidade de uso
do medicamento Alfaepoetina 4.000Ul (12 ampolas por més) e Sacarato Hidroxido Férrico
100mg/5mL (2 ampolas por més). A seguinte Classificacdo Internacional de Doenga (CID-10) foi
informada: N18.0 — doenca renal em estadio final.

Il — 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 organizacdo 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 Consolidagéo 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 Atengdo Primaria & Salde
no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispGe sobre as normas
de execucdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
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ambito 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 Deliberacao
CIB n°5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Bésico 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 Salude 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. A Insuficiéncia Renal Croénica (IRC) leva a alteragcfes no metabolismo 6sseo,
com progressdo destas alteracdes com o declinio da funcéo renal. Os niveis de célcio e fosforo e
de seus hormonios reguladores, horménio da paratireoide (PTH) e calcitriol, sdo alterados por
maltiplos fatores, mas principalmente pela diminuicdo da eliminacdo renal do fésforo com
consequente hiperfosfatemia, pela diminuicdo da producdo do calcitriol pelo rim e pela
hipocalcemia resultante destes dois processos. Além destas, ocorre também resisténcia ao PTH no
rim e em tecidos periféricos, Hiperparatireoidismo Secundario e Terciario e alteragdes na
degradacdo do PTH. O resultado final destas alteracbes ¢ um padréo laboratorial que compreende
hipocalcemia, hiperfosfatemia (levando a um aumento do produto calcio-fésforo) e elevacdo do
PTH™.

2. A anemia é uma complicacdo comum da DRC, sendo multifatorial e associada,
principalmente, & deficiéncia relativa de eritropoetina, de ferro e ao estado inflamatério associado
a propria DRC. A anemia da DRC aparece a partir do estagio 3 de DRC. Portanto, pacientes
anémicos nos estagios 1 e 2 geralmente apresentam outras causas de anemia. Existe certa
proporcionalidade entre o grau de anemia e o estadgio de DRC. Um paciente muito anémico em
estagio 3 certamente deve ter outra causa de anemia ndo associada a DRC?.

DO PLEITO

1. Alfaepoetina esta indicada naqueles pacientes em tratamento dialitico, com o
objetivo de aumentar ou manter o nivel de glébulos vermelhos (determinado pelos valores de
hematécrito ou hemoglobina) e reduzir a necessidade de transfusdes®.

111 - CONCLUSAO

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo Especializada & Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacéo e Insumos
Estratégicos em Sadde. Portaria Conjunta n°, de 15, de 04 de agosto de2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Disttirbio Mineral Osseo na Doenca Renal Cronica. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/copy_of_DistrbioMineralsseonaDoenaRenalCrnica.pdf >. Acesso em: 14 dez. 2022.

2 ABENSUR, H. Diagndstico e tratamento da anemia na DRC. J. Bras. Nefrol. 2009;31(2):76. Disponivel em:
<https://www.bjnephrology.org/article/diagnostico-e-tratamento-da-anemia-na-drc/ >. Acesso em: 14 dez. 2022.

% Bula do medicamento Alfaepoetina (Hemax Eritron) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105730530 >. Acesso em: 14 dez. 2022.
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1. De inicio, informa-se que o pleito Alfaepoetina 4.000Ul possui_indicacdo em
bula para o tratamento da anemia na doenca renal crénica, condi¢do descrita para a Autora.

2. O pleito Alfaepoetina 4.000U1 é fornecido pela Secretaria de Estado de Salde
do Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
aos pacientes que perfazem os critérios estabelecidos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da anemia na Doenca Renal Cronica (Portaria n°® 365, de 15 de fevereiro de
20174,

3. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora solicitou cadastro no CEAF para o recebimento do
medicamento Alfaepoetina 4.000Ul, contudo sua dispensacdo ndo foi autorizada considerando
a auséncia de informacao exigida pelo PCDT em questdo sobre o controle pressorico da Autora.

4. Ressalta-se que a execucdo do CEAF envolve as etapas de solicitacdo, avaliacéo,
autorizacao, dispensacdo e renovacdo da continuidade do tratamento. E na primeira etapa, de
solicitacdo, é responsabilidade do meédico assistente providenciar o fornecimento/solicitagdo ao
dos documentos/exames exigidos no PCDT.

5. Os documentos/exames exigidos sdo publicos e podem ser acessados nos
enderecos eletrénicos da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias — CONITEC
[https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-
clinicos-e-diretrizes-terapeuticas#O] e da Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
[https://www.saude.rj.gov.br/medicamentos/medicamentos-especializados/como-ter-acesso].

6. E sabido que o uso do medicamento Alfaepoetina 4.000Ul esta associado com o
desenvolvimento de hipertensao arterial de dificil controle e, por isso, nas diretrizes do SUS a
hipertenséo arterial sistémica ndo controlada (niveis acima de 140/90mmHg) mesmo com uso de
trés anti-hipertensivos € critério de exclusdo para tratamento com o referido medicamento.

7. Dessa forma, considerando que a Alfapoetina 4.000Ul é padronizada e fornecida
para o tratamento da doenca da Autora, recomenda-se que haja a solicitacdo de novo cadastro no
CEAF, na mesma unidade e portando os documentos necessarios, para 0 recebimento desse
medicamento por via administrativa.

8. O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 2° 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 ALINE PEREIRA DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
NETO Farmacéutica Assessor-chefe
Farmacéutico CRF- RJ 13065 CRF-RJ 10.277
CRF-RJ 15023 ID. 4.391.364-4 ID. 436.475-02
ID: 50032216

4 Ministério da Salde. Secretaria de Ateng&o a Satide. Portaria n® 365, de 15 de fevereiro de 2017. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da anemia na Doenca Renal Cronica — Reposicao de Ferro. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_irc_ferro.pdf>. Acesso em: 14 dez. 2022.
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