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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0189/2023
Rio de Janeiro, 07 de fevereiro de 2023.

Processo n° 0802729-52.2023.8.19.0002,
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagles técnicas do 4°
Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Alfaepoetina 4.000Ul, Sacarato Hidroxido Férrico 100mg e Calcitriol
0,25mcg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos apensados aos autos (Num. 44143622
Pagina 2; 44143625 Pagina 3 e 4; 44143626 Pagina 2) emitidos em marco e junho de 2022 por
[ la Autora, com 70 anos de idade, encontra-se em tratamento conservador para a
doenga renal crénica, cursando com anemia e deficiéncia de vitamina D, com necessidade de
uso do medicamento Alfaepoetina 4.000UI (12 ampolas por més), Sacarato Hidroxido Férrico
100mg/smL (8 ampolas por més) e Calcitriol 0,25mcg (01 comprimido ao dia). A seguinte
Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10) foi informada: 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 Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolucdo 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 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 Priméria & Salde
no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

4 NatJus -



Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas
de execucdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatoério 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 Deliberacéao
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 Niter6i, em consonancia com as legislacdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

DO QUADRO CLINICO

1. A Insuficiéncia Renal Crénica (IRC) leva a alteragcfes no metabolismo ésseo,
com progressédo destas alteragcGes com o declinio da fungdo renal. Os niveis de calcio e fosforo e
de seus hormodnios reguladores, horménio da paratireoide (PTH) e calcitriol, sdo alterados por
multiplos fatores, mas principalmente pela diminui¢cdo da eliminacdo renal do fdésforo 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 alteracGes € um padréo laboratorial que compreende
hipocalcemia, hiperfosfatemia (levando a um aumento do produto célcio-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?.

3. A vitamina D, o calcio, o fésforo e o PTH estdo fortemente interligados para
manter o equilibrio do metabolismo mineral e 6sseo. A acdo da vitamina D, mediada pelo
receptor de vitamina D (VDR), aumenta a absorcao de célcio e fosforo no trato gastrointestinal e
suprime a liberacdo do PTH na paratireoide. Em pacientes com DRC nos estagios mais
avancados, ha perda progressiva dos receptores VDR na paratireoide, levando a resisténcia a
vitamina D*.

DO PLEITO

L MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo Especializada & Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo e Insumos
Estratégicos em Salde. Portaria Conjunta n°, de 15, de 04 de agosto de2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Distdrbio Mineral Osseo na Doenga Renal Cronica. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/copy_of_DistrbioMineralsseonaDoenaRenalCrnica.pdf >. Acesso em: 07 fev. 2023.

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: 07 fev. 2023.
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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®.

2. Sacarato de Hidréxido Férrico é indicado para anemia ferropriva que
acompanha a insuficiéncia renal cronica, dentre outras indicagdes*.

3. Calcitriol é um dos principais metabdlitos ativos da vitamina D3, com indicacdo
no tratamento da osteodistrofia renal em pacientes com insuficiéncia renal crénica, em especial
aqueles submetidos a hemodialise®.

111 - CONCLUSAO

1. De inicio, informa-se que os pleitos Alfaepoetina 4.000Ul, Sacarato Hidréxido
Férrico 100mg e Calcitriol 0,25mcg podem ser usados no manejo das complicacOes
relacionadas a doenca renal cronica, tais como anemia e deficiéncia de vitamina D.

2. Os medicamentos aqui pleiteados séo fornecidos 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 nos seguintes protocolos:

e Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da anemia na Doenca Renal
Cronica (Portaria n° 365, de 15 de fevereiro de 201757) — Alfaepoetina 4.000UI e
Sacarato Hidroxido Férrico 100mg;

e Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da distarbio mineral dsseo na
Doencga Renal Cronica (Portaria n° 15, de 04 de agosto de 20228) — Calcitriol 0,25mcg.

3. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gestdo e Monitoramento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
(SES-RJ), verificou-se que a Requerente, na data de 29 de setembro de 2022, teve sua solicitacéo
de cadastro dos medicamentos Sacarato Hidréxido Férrico 100mg e Calcitriol 0,25mcg
deferida, e a de cadastro do medicamento Alfaepoetina 4.000Ul, indeferida.

4. Segundo parecer da analise técnica do CEAF, foi informado em laudo que a
Requerente se encontra em uso da Alfaepoetina por meios proprios, mas sem anexar novos
exames de Ferritina e Saturagdo de Transferrina que permitissem avaliar seu enquadramento nos
critérios de inclusdo do PCDT. Conforme exames anexados anteriormente, a Autora apresentava
Ferritina de 37 ng/mL (04/03/22) e Saturacdo de Transferrina de 19% (04/03/2022), valores

% 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: 07 fev. 2023.

4 Bula do medicamento Sacarato de Hidroxido Férrico (Noripurum® EV) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=106390255>. Acesso em: 07 fev. 2023.

® Bula do medicamento Calcitriol (Sigmatriol) por Germed farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=105830712>. Acesso em: 07 fev. 2023.

& Ministério da Saude. Secretaria de Atencéo a Salde. 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: 07 fev. 2023.

" Ministério da Saude. Secretaria de Atencéo a Salde. Portaria n° 365, de 15 de fevereiro de 2017. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da anemia na Doenca Renal Cronica - Alfaepoetina. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_anemia_doencarenalcronica.pdf >. Acesso em: 07 fev. 2023.

8 Ministério da Salide. Secretaria de Atengéo & Salde. Portaria n° 15, de 04 de agosto de 2022. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do distdrbio mineral 6sseo na Doenca Renal Cronica. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/copy_of_DistrbioMineralsseonaDoenaRenalCrnica.pdf>. Acesso em: 07 fev. 2023.
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inferiores agueles estabelecidos pelo PCDT para pacientes em tratamento conservador da DRC
(100ng/mL e 20%).

5. De acordo com o supracitado PCDT, assim como Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Nefrologia para a condugdo da anemia na IRC?, valores de Ferritina e Saturagdo de
Transferrina como essas apresentadas pela Autora indicam deficiéncia de ferro, e a conduta
indicada é a reposicéo de ferro.

6. Portanto, a Autora ndo apresenta critérios para iniciar o tratamento com o
medicamento Alfaepoetina tendo em vista seus valores de Ferritina e Saturacéo de Transferrina,
demonstrados em exames médicos apresentados a equipe técnica do CEAF.

7. Caso nesse interim, os exames laboratoriais da Autora demonstrem valores
Ferritina e Saturacdo de Transferrina dentro dos critérios de inclusdo estabelecidos, recomenda-se
que ela ou seu representante compareca a unidade do CEAF para solicitar cadastro para o
recebimento de Alfaepoetina.

8. Com relagdo aos demais medicamentos, a Autora ja realizou os tramites
necessarios para o recebimento dos medicamentos Sacarato Hidroxido Férrico 100mg e
Calcitriol 0,25mcg, por via administrativa. Assim, sugere-se que a Autora se dirija & Farmacia
Estadual de Medicamentos Especiais — Polo Niterdi (Policlinica Regional Carlos Ant6nio da
Silva), na data agendada de retorno.

9. Impende dizer que é de responsabilidade da SES/RJ o fornecimento dos
medicamentos aqui pleiteados para tratamento das doencas contempladas no ambito do CEAF
segundo os critérios de inclusdo definidos nos PDCTSs.

10. Ressalta-se que o estogue dos medicamentos Sacarato Hidroxido Férrico
100mg, Calcitriol 0,25mcg e Alfaepoetina 4.000U1 estéo abastecidos no momento.

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

12. 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
Atencdo Bésica 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 0os Municipios sdo responsaveis pela selegdo,
programacao, aquisi¢do, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuicéo e
dispensacdo dos medicamentos e insumos do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica,
constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuagéo nas respectivas CIB.

13. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada Estado e
seus municipios definem a composic¢ao de suas listas.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niteréi 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
ID: 50032216 ID. 4.391.364-4

® Diretrizes da Sociedade Brasileira de Nefrologia para a condugdo da anemia na insuficiéncia renal cronica. Braz. J. Nephrol., v. 22,
n. suppl. 5, p. 1-3, Dec. 2000. https://bjnephrology.org/wp-content/uploads/2019/12/jbn_v22s5.pdf
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