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Processo n° 0808615-61.2025.8.19.0002,
ajuizado por

Trata-se de Autora € portadora de doenca renal cronica e insuficiéncia cardiaca
congestiva, evoluindo com hipercalemia (nivel elevado de potassio no sangue), necessitando fazer
uso de quelante de potassio ciclossilicato de zirconio sédico hidratado 59 (Lokelma®) — sachés
de po para suspensdo oral (Num. 180191448 - P4g. 8).

O potassio é um mineral que tem como fontes principais as frutas e 0s vegetais. E,
nos pacientes com insuficiéncia renal, ele tende a se acumular no sangue, podendo levar ao quadro
de hipercalemia e ao desenvolvimento de fraqueza muscular intensa, arritmias e até parada
cardiaca. A principal forma de tratamento é através da dieta, evitando alimentos ricos em
potassio; outras formas de tratamento é o uso de medicamentos quelantes de potéssio'?.

Ciclossilicato de zirconio sédico hidratado (Lokelma®) é um p6 inorganico, ndo
polimérico, com uma estrutura microporosa uniforme que captura preferencialmente o potassio em
troca de cations de hidrogénio e sodio. E altamente seletivo para os ions de potassio, mesmo na
presenca de outros cations. Estéa indicado para o tratamento da hipercalemia em pacientes adultos®.

Assim, 0 uso de medicamento quelante de potassio esta indicado para o
tratamento do quadro clinico da Autora: insuficiéncia renal cronica terminal com quadro de
hipercalemia.

Nenhum medicamento quelante de potassio integra uma lista oficial de
medicamentos disponibilizados no SUS, para uso ambulatorial. Dessa forma, ndo ha atribuicdo
exclusiva de nenhuma das esferas de gestdo do SUS em fornecer tal medicamento.

A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec)
avaliou o farmaco ciclossilicato de zirconio sédico hidratado 5g (Lokelma®), emitindo
recomendac&o inicial pela sua n&o_incorporacdo no Sistema Unico de Satde (SUS) para a
profilaxia e o tratamento da hipercalemia em pacientes com doenga renal crdnica nos estagios 3 a
5, em virtude de incertezas relacionadas a avaliacdo econ6mica, notadamente a auséncia de
evidéncias clinicas diretas que corroborem a eficacia da reducdo do potassio em desfechos como
progressao para dialise ou mortalidade, o que restringe a validade das conclusdes apresentadas.

A matéria encontra-se em analise ap6s Consulta Publica, de acordo com base de
dados da Conitec.

As estratégias de tratamento da hipercalemia no SUS, atualmente, sdo a adequacao
do consumo de potassio e 0 uso de medicamentos diuréticos.

! Sociedade Brasileira de Nefrologia. Tratamento Conservador. Disponivel em: < https://sbn.org.br/publico/tratamentos/tratamento-
conservador/>. Acesso em: 27 mar. 2025.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Doenca Renal Cronica (DRC) em Adultos. Manejo das Principais Complicag@es. Disponivel em: <
https://linhasdecuidado.saude.gov.br/portal/doenca-renal-cronica-(DRC)-em-adultos/atencao-especializada/planejamento-
terapeutico/#Manejo&#pills-hipercalemia>. Acesso em: 27 mar. 2025.

8 ANVISA. Bula do medicamento ciclossilicato de zirconio sodico hidratado (Lokelma®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel
em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=116180282>. Acesso em: 27 mar. 2025.
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Faz-se imprescindivel que o documento médico esclareca se as alteracGes
laboratoriais concernentes ao potassio se mantém presentes, nao obstante o emprego do tratamento
recomendado pelo SUS.

O medicamento ciclossilicato de zirconio sédico hidratado 5g (Lokelma®)
apresenta registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

Por fim, quanto a solicitacdo advocaticia (Num. 180191447 - P4g. 17, item “DO
PEDIDO”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de *“[..]Jmedicamentos, 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 missdo 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 satde.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteroi do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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