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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1491/2024.
Rio de Janeiro, 25 de abril dee 2024.

Processo n° 0839967-74.2024.8.19.0001,
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagfes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
guanto aos medicamentos alfaepoetina 4.000Ul.

| - RELATORIO
1. De acordo com documento médico (Num. 110805203 - P4g. 4 a 7) emitido em 05
de marco de 2024, pelo médico| |, o Autor, 71 anos de idade, com

diagnoéstico de doenca renal cronica grau 5, em terapia renal substitutiva — hemodialise 3 vezes
na semana, apresenta anemia crénica severa, de dificil controle (hemoglobina 8,6, hematdcrito
26,5), sendo indicada terapia otimizada com eritropoietina humana recombinante - alfaepoetina
4.000UI injetavel — 2 ampolas 3 vezes por semana (Num. 110805203 - Pag. 6). Consta o cddigo da
Classificacdo Internacional de doengas (CID 10) N18.0 — doenga renal em estégio 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 Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagcdo 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 ambito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.
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6. 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 Bésico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolucdo 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 Saude 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 doenca renal crénica consiste em lesdo renal e perda progressiva e irreversivel
da funcéo dos rins (glomerular, tubular e enddcrina). Em sua fase mais avan¢ada (chamada de fase
terminal de insuficiéncia renal cronica — IRC), os rins ndo conseguem mais manter a normalidade
do meio interno do paciente. A fase terminal, ou fase V, da insuficiéncia renal crdnica corresponde
a faixa de funcdo renal na qual os rins perderam o controle do meio interno, tornando-se este
bastante alterado para ser compativel com a vida. Nesta fase, 0 paciente encontra-se intensamente
sintomatico?.

2. A anemia é uma complicagdo comum da DRC, sendo multifatorial e associada,
principalmente, a deficiéncia relativa de eritropoetina, de ferro e ao estado inflamatério associado a
prépria 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 estagio de DRC. Um paciente muito anémico em
estagio 3 certamente deve ter outra causa de anemia ndo associada a DRC?.

DO PLEITO

1. Alfaepoetina é uma eritropoietina humana recombinante, quase idéntica ao
hormdnio eritropoietina enddgeno (EPO). 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

1. Informa-se que o medicamento Alfaepoetina 4.000Ul esta indicado em bula no
manejo das complicacOes relacionadas a doenca renal cronica, como anemia., quadro clinico que
acomete o Autor.

2. Acrescenta-se que o medicamento Alfapoetina foi_avaliado pela Comisséo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologia no SUS — CONITEC, que decidiu recentemente pela

1 JUNIOR, J.E.R. Doenca Renal Crénica: 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: 25 abr. 2024.

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: 25 abr. 2024.

% 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: 25 abr 2024.
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incorporacgdo, no ambito do Sistema Unico de Salde - SUS, para o tratamento de pacientes com
doenca falciforme apresentando declinio de funcéo renal e piora nos niveis de hemoglobina

3. No que tange a disponibilizagdo pelo SUS , insta mencionar que o medicamento
Alfaepoetina 4.000UI pleiteado é fornecido pela Secretaria de Estado de Saude 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 (PCDT) da
anemia na Doenca Renal Cronica (Portaria n° 365, de 15 de fevereiro de 20174°)

3. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Requerente, na data de 17 de margo de 2023, teve sua solicitacéo de
cadastro ndo autorizada do medicamento alfaepoetina.

4, Segundo parecer da analise técnica do CEAF, o Autor ndo se enquadra nos
critérios do referido protocolo, visto que o exame laboratorial anexado ao processo, impossibilita
o fornecimento dos medicamentos pleiteados por via administrativa.

5. Posteriormente, caso os exames laboratoriais do Autor demonstrem valores de
Hemoglobina sérica, Ferritina e Saturagdo de Transferrina dentro dos critérios de inclusdo
estabelecidos, recomenda-se que 0 Requerente ou seu representante compareca a unidade do CEAF
para solicitar cadastro para o recebimento da Alfaepoetina.

6. Caso a Autor perfaca os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da anemia na Doenca Renal Crdnica , para ter acesso ao medicamento
Alfaepoetina 4.000UI ofertado pelo SUS através do CEAF, o Autor devera comparecer a Rio
Farmes - Farméacia Estadual de Medicamentos Especiais Rua Jalio do Carmo, 175 — Cidade Nova
(ao lado do metrd da Praga Onze), de 22 & 62 das 08:00 as 17:00 horas. Tel.: (21) 98596-6591/
96943-0302/ 98596-6605/ 99338-6529/ 97983-3535, portando: Documentos pessoais: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS e Cdpia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: 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 prescricdo 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 344/1998/ANVISA).

7. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera substituido
pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera
conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagndstico, tendo como
referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

8. O medicamento aqui pleiteado possui_registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
0. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 110805202 - Pag. 17, item “VII”- DO PEDIDO , subitem “ b” e “e”) referente ao
provimento de “bem como outros medicamentos, produtos complementares ¢ acessorios que se
facam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor...”, vale ressaltar que nao é recomendado o

4 Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo 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: 25 abr 2024

® Ministério da Saude. Secretaria de Atengéo 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: 25 abr 2024.
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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
salde.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

RAFAEL ACCIOLY LEITE
Farmacéutico
CRF-RJ 10.399
1D.1291

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