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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2326/2022
Rio de Janeiro, 28 de setembro de 2022.

Processo n° 0000794-12.2021.8.19.0024,
ajuizado por | |

representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagGes técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Itaguai do Estado do Rio de Janeiro quanto a inclusdo dos
medicamentos Eritropoietina Humana (ou Alfaepoetina) 4.000Ul (Hemax Eritron),
Sacarato de Hidroxido Férrico 100mg (Noripurum®EV), Ezetimiba 10mg + Sinvastatina
20mg (Zetsim®), Acido Félico 5mg, Polivitaminico do Complexo B, Vitamina C 500mg,
Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS®), Omeprazol 20mg e Clonidina 0,100mg
(Atensina®).

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 74 a 79, encontra-se o PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 0228/2021 emitido em 10 de fevereiro de 2021, no qual
foram esclarecidos os aspectos relativos: as legislagdes vigentes; ao quadro clinico do Autor
— hipertenséo arterial sistémica (HAS), diabetes mellitus tipo 2 (DM2), dispilipidemia,
nefropatia diabética e hiperfosfatemia —; a indicacdo e ao fornecimento, pelo SUS, dos
medicamentos Losartana Potéssica 50mg, Furosemida 40mg, Besilato de Anlodipino
10mg, Atorvastatina 40mg, Alopurinol 100mg, Carbonato de Calcio 500mg e
Colecalciferol — Vitamina D3 7000Ul (Addera® D3). Foi recomendado que o médico
avaliasse a troca terapéutica sugerida: Carbonato de célcio (500mg de Caélcio) +
Colecalciferol 200Ul (ofertada pelo SUS) frente aos pleitos ndo padronizados Carbonato de
Célcio 500mg e Colecalciferol — Vitamina D3 7000U1 (Addera® D3).

2. Para a elaboracdo do presente Parecer Técnico foram considerados os
documentos em impresso do Instituto Nefrologico de Queimados — INQUE (fls. 427 a 429)
emitidos em 03 de janeiro e 1° de fevereiro de 2022 pelo médico
| ] nos quais foi relatado que o Autor
é portador de doenca renal crénica em estagio final (CID-10 N18.0) e se encontra em
terapia renal substitutiva, do tipo hemodialise, no INQUE. Foi participado pelo médico
assistente que o Requerente necessita utilizar os medicamentos Carbonato de Célcio 500mg
e Colecalciferol — Vitamina D3 7000U1 (Addera® D3), os quais podem ser substituidos
pelas opcdes terapéuticas ofertadas pelo SUS: Carbonato de célcio (500mg de Calcio) +
Colecalciferol 200Ul. Consta prescricdo do uso continuo dos seguintes medicamentos ao
Autor: Eritropoietina Humana (ou Alfaepoetina) 4.000Ul (Hemax Eritron), Sacarato de
Hidréxido Férrico 100mg (Noripurum® EV), Ezetimiba 10mg + Sinvastatina 20mg
(Zetsim®), Acido Félico 5mg, Polivitaminico do Complexo B, Vitamina C 500mg, Acido
Acetilsalicilico 100mg (AAS®), Omeprazol 20mg e Clonidina 0,100mg (Atensina®). Além
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de terem sido prescritos os medicamentos Losartana Potassica 50mg, Sinvastatina 20mg ou
Atorvastatina 40mg.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO
1. Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°

0228/2021 emitido em 10 de fevereiro de 2021 (fls. 74 a 79).

DO QUADRO CLINICO

1. Em acréscimo ao exposto no PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS N°
0228/2021 emitido em 10 de fevereiro de 2021 (fls. 74 a 79), segue:
2. A Doenca Renal Croénica (DRC) consiste em lesdo renal e perda

progressiva e irreversivel da funcéo dos rins (glomerular, tubular e enddcrina). Em sua fase
mais avangada (chamada de fase terminal de insuficiéncia renal cronica — IRC), os rins néo
conseguem mais manter a normalidade do meio interno do paciente. A fase terminal, ou
fase 5, da insuficiéncia renal crénica corresponde a faixa de fungdo renal na qual os rins
perderam o controle do meio interno, tornando-se este bastante alterado para ser
incompativel com a vida. Nesta fase, o paciente encontra-se intensamente sintomatico. Suas
opcOes terapéuticas sdo os meétodos de depuragdo artificial do sangue (diélise peritoneal ou
hemodialise) ou o transplante renal®.

DO PLEITO

1. A Eritropoietina Humana também denominada Alfaepoetina (Hemax
Eritron) esta indicada no tratamento da anemia em pacientes com insuficiéncia renal crbnica
dialiticos, com o objetivo de aumentar ou manter o nivel de glébulos vermelhos
(determinado pelos valores de hematdcrito ou hemoglobina) e reduzir a necessidade de
transfusdes, dentre outras indicacdes?.

2. Sacarato de Hidroxido Férrico (Noripurum® EV) é indicado para anemia
ferropriva que acompanha a insuficiéncia renal cronica, dentre outras indicacoes®.

3. O Ezetimiba + Sinvastatina (Zetsim®) diminui os niveis sanguineos de
colesterol total, colesterol LDL e triglicérides. Além disso, este medicamento aumenta os
niveis de colesterol HDL (“bom” colesterol). E indicado para reducdo do risco de eventos
cardiovasculares (morte cardiovascular, infarto do miocérdio ndo fatal, acidente vascular
cerebral ndo fatal, hospitalizacdo por angina instavel ou necessidade de revascularizagdo) em
pacientes com doenca cardiaca coronéaria; para reducdo do risco de eventos vasculares

1 JUNIOR, J.E.R. Doenga Renal Cronica: Definigdo, 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 set. 2022.

2 Bula do medicamento Eritropoietina ou Alfaepoetina (Hemax Eritron) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=105730530>. Acesso em: 28 set. 2022.

3 Bula do medicamento Sacarato de Hidrdxido Férrico (Noripurum®EV) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351081296202135/?nomeProduto=noripurum>. Acesso em: 28 set. 2022.
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maiores (infarto do miocérdio ndo fatal ou morte cardiovascular, acidente vascular cerebral
ou qualquer procedimento de revascularizacdo) em pacientes com doenca renal crénica; no
tratamento da hipercolesterolemia primaria; e no tratamento da hipercolesterolemia familiar
homozigética (HFHo)*.

4. Acido Folico é indicado na nefrologia para pacientes submetidos a dialise
podem necessitar de complementacdo de &cido fdlico, para redugdo dos niveis de
homocisteina, dentre outras indicacoes®.

5. Polivitaminico do Complexo B, composto por pantotenato de calcio,
riboflavina, nitrato de tiamina, cloridrato de piridoxina e nicotinamida é indicado no
tratamento da caréncia multipla de vitaminas do complexo B e suas manifestacdes®.

6. Vitamina C é uma vitamina hidrossolivel essencial ao metabolismo
humano e que deve ser ingerida pelo organismo de forma regular para manter adequada
reserva interna. Esta indicada nos estados em que ha aumento das necessidades de vitamina
C no organismo, como exemplo: deficiéncia de Vitamina C; auxiliar do sistema imunoldgico
(sistema de defesa contra infeccdes); nas fases de crescimento; nas dietas restritivas e
inadequadas; auxiliar nas anemias carenciais; como antioxidante; em processos de
cicatrizacéo e pos-cirdrgicos; doencgas cronicas e convalescenca’.

7. Acido Acetilsalicilico (AAS®) é indicado para reduzir o risco de ataques
isquémicos transitorios recorrentes (AITs); nos pacientes com histérico de isquemia cerebral
transitoria devido a embolia fibrinoplaquetéria, assim como para reduzir o risco de infarto do
miocardio (IM), fatal ou ndo; nos pacientes com histéria de angina pectoris instavel ou de
infarto prévio. Prevencdo de trombose coronariana em pacientes com fatores de risco,
prevencéo de trombose venosa e embolia pulmonar®,

8. O Omeprazol é um agente inibidor especifico da bomba de prétons, age por
inibicdo da H+K+ATPase, enzima localizada especificamente na célula parietal do estdmago
e responsavel por uma das etapas finais no mecanismo de producio de 4cido gastrico. E
indicado no tratamento das Ulceras pépticas benignas (géstricas ou duodenais). Esta indicado
também nos estados de hiperacidez gastrica, na prevencao de recidivas de Ulceras gastricas
ou duodenais e na sindrome de Zollinger-Ellison. Também ¢é indicado no tratamento de
erradicacdo do Helicobacter pylori em esquemas de terapia multipla e na protecdo da mucosa
gastrica contra danos causados por anti-inflamatorios ndo esteroidais (AINEs) e também na
esofagite de refluxo em criangas com mais de 01 ano de idade®.

4 Bula do medicamento Ezetimiba + Sinvastatina (Zetsim®) por Organon Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=100290215>. Acesso em: 28 set. 2022.

5 Bula do medicamento Acido Félico (Endofolin®) por Marjan Inddstria e Comércio Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=101550245>. Acesso em: 28 set. 2022.

¢ Bula do medicamento polivitaminico do Complexo B (Complexo B 12®) por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=102350242>. Acesso em: 28 set. 2022.

7 Bula do medicamento Vitamina C (Cewin®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260457>. Acesso em: 28 set.2022.

8 Bula do medicamento Acido Acetilsalicilico (Ecasil®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351045291200529/?nomeProduto=ecasil>. Acesso em: 28 set. 2022.
9 Bula do medicamento Omeprazol (Neoprazol®) por Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351565561201119/?nomeProduto=neoprazol>. Acesso em: 28 set. 2022.
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9. Clonidina (Atensina®) é um agente hipotensor potente que age
predominantemente através da estimulagdo de receptores adrenérgicos alfa. Estd indicada
para o tratamento da hipertenséo arterial sistémica'®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cabe informar que segundo os itens 7 e 8 do teor conclusivo do
PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0228/2021 emitido em 10 de fevereiro de 2021
(fls. 74 a 79), foi recomendado que o médico avaliasse a troca terapéutica sugerida:
Carbonato de célcio (500mg de Calcio) + Colecalciferol 200Ul (ofertada pelo SUS) frente
aos pleitos ndo padronizados Carbonato de Célcio 500mg e Colecalciferol — Vitamina D3
7000U1 (Addera® D3).

2. Neste sentido, foi acostado novo laudo médico a folha 429, no qual o médico
assistente autoriza a substituicdo sugerida por este Nucleo, no paragrafo supra. Assim,
reitera-se que para ter acesso ao medicamento Carbonato de calcio (500mg de Calcio) +
Colecalciferol 200Ul, o Autor ou representante legal deste devera se dirigir a unidade basica
de salde mais proxima de sua residéncia portando receituério atualizado, a fim de receber
informacBes quanto ao acesso.

3. Em relagdo aos pleitos incluidos Eritropoietina Humana (ou Alfaepoetina)
4.000Ul (Hemax Eritron), Sacarato de Hidréxido Férrico 100mg (Noripurum® EV),
Ezetimiba 10mg + Sinvastatina 20mg (Zetsim®), Acido Félico 5mg, Polivitaminico do
Complexo B, Vitamina C 500mg, Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS®) e Clonidina
0,100mg (Atensina®), informa-se que estes medicamentos estéo indicados para o tratamento
do quadro clinico apresentado pelo Autor, descrito nos documentos médicos acostados aos
autos processuais (fls. 17 a 19 e 429).

4. No que tange a indicacdo do medicamento incluido Omeprazol 20mg,
cumpre informar que a descricdo das patologias que acometem o Suplicante ndo fornece
embasamento clinico suficiente para a justificativa do uso deste medicamento no plano
terapéutico do Autor. Assim, tendo em vista a auséncia de informacGes detalhadas nos
documentos médicos anexados aos autos do processo, faz-se necessaria a emissdo de novo
documento médico que esclareca em detalhes o quadro clinico do Autor, para que seja
possivel uma inferéncia sequra acerca da indicacdo deste medicamento pleiteado.

5. No que concerne a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se:

e Ezetimiba 10mg + Sinvastatina 20mg (Zetsim®) e Clonidina 0,100mg (Atensina®)
ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Baésico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio de
Itaguai e do Estado do Rio de Janeiro.

e Acido Foélico 5mg, Polivitaminico do Complexo B, Vitamina C 500mg, Acido
Acetilsalicilico 100mg e Omeprazol 20mg sdo fornecidos pela Secretaria
Municipal de Saude de Itaguai, no &mbito da Atencdo Béasica, conforme a REMUME
deste municipio. Recomenda-se que o Autor ou representante legal deste se dirija a

10 Bula do medicamento https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ATENSINA Clonidina (Atensina®) por
Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ATENSINA>. Acesso em: 28 set. 2022.
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unidade basica de salde mais proxima de sua residéncia portando receituario
atualizado, a fim de receber informacdes quanto ao acesso.

e Alfaepoetina (ou Eritropoietina Humana) 4.000Ul e Sacarato de Hidréxido
Férrico 100mg sdo _disponibilizados pela SES-RJ no CEAF, respectivamente, aos
pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para 0 manejo da Anemia na Doenca Renal
Cronica'*? e PCDT para 0 manejo do Distdrbio Mineral Osseo na Doenca Renal
Cronica®,

v Em consulta realizada Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica — HORUS, verificou-se que o Autor estd cadastrado para o
recebimento de Sacarato de Hidroxido Férrico 100mg, com dispensagdo
autorizada até 30 de novembro de 2022. Para continuar a ter acesso pelas
vias administrativas ao referido medicamento, o Autor ou representante legal
deste deverd comparecer ao CEAF para retirada.

v" Quanto a Alfaepoetina (ou Eritropoietina Humana) 4.000Ul, verificou-se
gue o Autor ndo possui_cadastro no CEAF para o recebimento deste
medicamento.

6. Para ter acesso ao medicamento Alfaepoetina (ou Eritropoietina Humana)
4.000Ul, caso o Requerente perfaca os critérios de inclusdo definidos pelo PCDT para o
manejo da Anemia na Doenca Renal Crdnica'!, ap6s analise médica, para ter acesso ao
medicamento, 0 Requerente ou representante legal deste devera efetuar cadastro no CEAF,
comparecendo ao RIOFARMES — Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais, sito na
Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca Onze), de 2% a 62 das
08:00 as 17:00 horas, portando: Original e Cépia de Documento de ldentidade ou da
Certiddo de Nascimento, Cdpia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do
comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do
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 sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo que
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengdo 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.

7. Acrescenta-se que as informagdes pertinentes aos medicamentos prescritos
Losartana Potassica 50mg e Atorvastatina 40mg foram fornecidas no PARECER

1 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria n° 365, de 15 de fevereiro de 2017. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o
manejo da Anemia na Doenga Renal Cronica — Alfaepoetina. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_anemia_doencarenalcronica.pdf>. Acesso em: 28 set. 2022.

12 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria n° 365, de 15 de fevereiro de 2017. Protocolo da Anemia na Doenga Renal Crdnica —
Reposicao de Ferro. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_irc_ferro.pdf >. Acesso em: 28
set. 2022.

13 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta N° 15, de 04 de agosto de 2022. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
do Disturbio Mineral Osseo na Doenga Renal Crdnica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/copy_of _DistrbioMineralsseonaDoenaRenalCrnica.pdf >. Acesso em: 28 set. 2022.
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TECNICO/SES/SIINATIUS N° 0228/2021 emitido em 10 de fevereiro de 2021 (fls. 74 a
79).

8. Quanto a Sinvastatina 20mg, que pode ser utilizado pelo Autor em
substituicdo a Atorvastatina 40mg, informa-se que tal medicamento é fornecido pela
Secretaria Municipal de Salde de Itaguai, no ambito da Atencdo Basica, conforme a
REMUME deste municipio. Recomenda-se que o Autor ou representante legal deste se dirija
a unidade bésica de salde mais proxima de sua residéncia portando receituario atualizado, a
fim de receber informacdes quanto ao acesso.

9. Por fim, informa-se que os medicamentos aqui pleiteados possuem registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Itaguai do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 11538
ID. 4357788-1 Mat. 4.918.044-1

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