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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2747/2025
Rio de Janeiro, 15 de julho de 2025.

Processo n° 0802729-52.2023.8.19.0002,
ajuizado por A. E. R. F.

Em atendimento ao Despacho (Num. 203816886 — P4g. 1), seguem as informagdes.

Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere aos medicamentos Alfaepoetina
4.000Ul, Sacarato de hidréxido férrico 100mg/5mL e Calcitriol 0,25mcg.

Observa-se que para a presente acdo foi emitidko o PARECER
TECNICO/SES/SJ/NATJIUS N° 0189/2023, em 07 de fevereiro de 2023 (Num. 45262277 - P4g. 1
a 4), no qual foram abordados os aspectos referentes ao quadro clinico da Autora — doenca renal
em estédio final, a indicac&o e disponibilizacdo dos medicamentos pleiteados.

No referido parecer foi informado que os medicamentos estdo indicados ao quadro
clinico da Autora e que sdo disponibilizados no SUS conforme os Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o tratamento anemia na Doenga Renal Crénica (Portaria
n° 365, de 15 de fevereiro de 2017%?) e distarbio mineral 6sseo na Doenga Renal Cronica
(Portaria n° 15, de 04 de agosto de 20223).

Em oportuno, reitera-se que os medicamentos pleiteados sdo fornecidos 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 nos
PCDT supramencionados, sendo que: a Alfaepoetina 4.000Ul pertence ao grupo 1A de
financiamento do CEAF*, Sacarato de hidroéxido férrico 100mg/5mL pertence ao grupo 1B°® de
financiamento do CEAF e Calcitriol 0,25mcg pertence ao grupo 2 de financiamento do CEAF®.

Cabe ressaltar que em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de
Assisténcia Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para
recebimento dos medicamentos padronizados no SUS.

! Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo a Satide. Portaria n° 365, de 15 de fevereiro de 2017. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da anemia na Doenca Renal Cronica — Reposicéo de Ferro. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_irc_ferro.pdf>. Acesso em: 15 jul. 2025.

2 Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo a Satide. 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: 15 jul. 2025.

3 Ministério da Satide. Secretaria de Atencdo & Satide. Portaria n° 15, de 04 de agosto de 2022. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do distirbio mineral 6sseo na Doenga Renal Cronica. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/copy_of _DistrbioMineralsseonaDoenaRenalCrnica.pdf>. Acesso em:15 jul. 2025.

4 Grupo 1A - Adquirido e distribuido & SES pelo Ministério da Sadde.

% Grupo 1B - Adquirido pela SES com repasses financeiros do Ministério da Sadde.

® Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Sadde dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicdo, programagao, armazenamento, distribuicéo e dispensacéo para tratamento das doengas contempladas no &mbito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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Para ter acesso aos medicamentos pleiteados padronizados no CEAF, estando
a Autora dentro dos critérios para dispensacdo conforme protocolos supracitados, e ainda
cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidacdo n® 2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugdo do CEAF no ambito
do SUS, a mesma (ou sua representante legal) deverd efetuar cadastro junto ao CEAF,
comparecendo a Policlinica Regional Carlos Ant6nio da Silva, situada a Av. Jansen de Mello, s/
n® — Sao Lourengo, Niterdi, telefone: (21) 2622-9331, munida da seguinte documentacéo:
Documentos pessoais — Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Salde/SUS e Cépia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos — Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizagcdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido hd menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida h4 menos de 90
dias. Neste 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 diagnostico, tendo como referéncia
os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

Considerando o lapso temporal, desde a judicializacdo do processo e a data de
emissdo do ultimo documento médico acostado, ainda que o caso da Autora seja cronico e possa
ser irreversivel, as necessidades terapéuticas atuais da Autora podem ter sofrido alteragdes.
Como o préprio documento médico datado em 2022 informa: “.. a dose dos medicamentos
prescritos poderd ser revista conforme a mudanca dos pardmetros laboratoriais...” (Num.
44143622 — Pag. 2 e Num. 44143625 Pag. 3). Desta maneira, recomenda-se a emissdo de
documento meédico atualizado (com data), legivel, com assinatura e identificacdo legivel do
profissional emissor (nome, n° CRM), que verse sobre o quadro clinico atual da Autora, bem
como o plano terapéutico necessario no momento, para uma avaliagdo segura quanto ao uso dos
medicamentos pleiteados.

Em relacdo ao questionamento do Ministério Pdblico, informa-se que o
medicamento Hemax Eritron®4000UI possui como principio ativo a Alfaepoetina.

Elucida-se que, no momento, a Alfaepoetina 4.000Ul e Calcitriol 0,25mcg estéo
abastecidos no estoque do CEAF e o Sacarato de hidroxido férrico 100mg esta em situagdo:
aguardando entrega (atrasado desde 19/05/2025).

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
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara 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 0s
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo

" BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 15 jul. 2025.

SBRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20250707_104547402.pdf/@ @download/file>. Acesso em:
15 jul. 2025.
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(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, para o ICMS de 0%, tem-se o pre¢co maximo de venda ao governo®:

o Alfaepoetina 4.000Ul solucdo injetdvel com 01 seringa preenchida 0,5ml (Blau
Farmacéutica S.A.) — R$ 90,01 / Alfaepoetina 4.000Ul solucéo injetavel com 01 frasco-
ampola + diluente (Blau Farmacéutica S.A.) — R$ 153,41 / Alfaepoetina 4.000Ul pé
liofilizado com 01 frasco-ampola + diluente (Hemax Eritron® de Aché Laboratérios
Farmacéuticos S.A.) — R$121,37,;

e Calcitriol 0,25mcg com 30 capsulas — 65,48;

e Sacarato Hidroxido Férrico 100mg (100mg/5mL) solugdo injetavel 5mL com 05
ampolas — R$ 42,14.

Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

A titulo de informagdo cabe mencionar que em consulta ao banco de dados da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) foram encontrados os seguintes registros
ativos para Alfaepoetina 4000UlI:

e Alfaepoetina 4.000Ul: medicamento genérico por Blau Farmacéutica S.A. e por Fundagéo
Oswaldo Cruz;

e Alfaepoetina 4.000Ul: Hemax Eritron® por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A.;
e Alfaepoetina 4.000Ul: Eprex® por Janssen-Cilag Farmacéutica LTDA.;
e Alfaepoetina 4.000Ul: Eritromax® por Blau Farmacéutica S.A;

e Eritropoetina 4000Ul: medicamento genérico por Chron Epigen Industria e Comércio
LTDA.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niter6i do Estado do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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

9 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 15
jul. 2025.
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