Secretaria de
Saude

i

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2321/2025
Rio de Janeiro, 11 de junho de 2025.

Processo n° 0867302-34.2025.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se de Autor, 40 anos (DN: 22/11/1984), com histérico de diabetes insulino-
dependente ha mais de 25 anos, evoluindo com maltiplas complicagdes, entre elas a nefropatia
diabética, insuficiéncia renal e hipertensao arterial. Como tratamento conservador estd em uso
de Dapafgliflozina 5mg/dia. O médico assistente relata que existem outros medicamentos
preconizados para o tratamento conservador, mas 0 potassio sanguineo elevado ndo permite a
utilizacdo. Para o controle do potassio no dia-a-dia tem usado dose otimizada de Ciclossilicato de
Zirconio sodico hidratado 5g (Lokelma®) — um envelope por dia. Assim foi prescrito, em uso
continuo, o medicamento Ciclossilicato de Zirconio sédico hidratado 5g (Lokelma®) — 01 a 02
envelopes por dia. Foram mencionados os codigos da Classificagdo Internacional de Doencas
(CID-10): E10.2 — Diabetes mellitus — Com complicacdes renais, E10.7 — Diabetes mellitus —
Com complica¢fes multiplas e N18.0 — Doenga Renal em estadio final (Num. 197455191 —
Péags.1a7).

Desse modo, informa-se que o medicamento pleiteado Ciclossilicato de Zirconio
sodico hidratado (Lokelma®) possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA) e estd indicado em bula® para o tratamento de hipercalemia — quadro clinico
apresentado pelo Autor, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que Ciclossilicato de Zirconio foi incorporado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo
de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da hiperpotassemia em pacientes com
doenca renal cronica estagios 4 e 5 em maio de 20252, Nesse sentido, acrescenta-se que:

e Tal medicamento ainda ndo é ofertado pelo SUS, conforme verificado em consulta ao
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS —
SIGTAP, na competéncia de 06/2025. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n°
7.646, de 21 de dezembro de 2011, hd um prazo de 180 dias, a partir da data da publicacéo,
para efetivar a oferta desse medicamento no SUS.

e Cabe esclarecer que a padronizacdo € prevista para pacientes com doenca renal cronica
estagios 4 e 5 e, de acordo com os documentos médicos, o Autor apresenta doenca renal
estadio final (estagio 5).

e O Ciclossilicato de Zirconio sédico hidratado 5g (Lokelma®) ainda ndo integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
dispensados através do SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional

1Bula do medicamento Ciclossilicato de Zirconio sédico hidratado (Lokelma®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Lokelma>. Acesso em: 11 jun. 2025.

2PORTARIA SECTICS/MS N° 26, DE 12 DE MAIO DE 2025. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2025/portaria-sectics-ms-no-26-de-12-de-maio-de-2025 >. Acesso em: 11 jun. 2025.
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de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)?.

De acordo com publicacdo da CMED?*, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n® 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, Ciclossilicato de Zirconio sédico hidratado 5g (Lokelma®) com 30 envelopes possui
preco de venda ao governo correspondente a R$ 1.072,87, aliquota ICMS 0%°.

Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 197455189 — P4g. 15, item “VIIl — DO PEDIDO”, subitens “b” e “e€”) referente ao
fornecimento de “...outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da
demanda, se facam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor ...”, vale ressaltar que nao ¢
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao 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 saude.

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.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 8296
ID. 4459192-6 ID. 5074441-0

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