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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 3429/2025.
Rio de Janeiro, 27 de agosto de 2025.

Processo n° 0810609-30.2025.8.19.0001,
ajuizado por V. V. D. S. C.

Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere ao fornecimento de consulta na
especialidade de nefrologia e todo tratamento necessario, assim como do medicamento
alfaepoetina 4.000 Ul (Num. 169270991 - Pag. 2; Num. 194257436 - P4g. 1).

De acordo com documentos médicos, a Autora, 54 anos de idade (documento de
identificacdo ao Num. 169270992 - P4g. 2), apresenta doenga renal crénica estagio 5, em dialise
peritoneal com estoques de ferro normais, apresentando anemia da doenca renal crénica, com
indicacdo do medicamento Alfaepoetina 4000U1 (aplicar 1 ampola 3 vezes na semana) para estimulo
da eritropoiese e, assim, corre¢do da anemia. Apresentou creatinina elevada em exame de rotina, rim
direito com dimensdes pouco reduzidas e superficie levemente lobulada e textura do parénquima
discretamente aumentada, sendo encaminhada para consulta na especialidade de nefrologia em
hospital universitario devido a probabilidade de bidpsia renal. Codigo da Classificag¢do Internacional
de Doengas (CID-10) citado: N18.0 — Doenca renal em estadio final (Num. 169270992 - Pag. 7,
Num. 194257436 - Pag. 2 a 4).

A doenga renal crénica consiste em lesdo dos rins, traduzida por perda progressiva
e irreversivel da funcéo renal (glomerular, tubular e enddcrina) e é classificada em estagios distintos
de acordo com sua gravidade, determinando diferentes abordagens terapéuticas. Em sua fase mais
avancada, chamada de fase terminal de insuficiéncia renal crénica — IRC, os rins ndo conseguem
mais manter a normalidade do meio interno do paciente e 0 mesmo torna-se intensamente
sintomatico, devido as alteragbes metabdlicas (eletroliticas e do pH sanguineo) e volémicas,
incompativeis com a vida, associadas a elevadas taxas de morbimortalidade. Nesta fase, as op¢des
terapéuticas sdo os metodos de depuragdo artificial do sangue (dialise peritoneal ou hemodilise) e
transplante renal.

Assim sendo, na IRC ocorre uma diminuigdo progressiva e geralmente irreversivel
da funcdo renal e a anemia se apresenta como sequela desta disfungéo. Os pacientes em estagio final
de insuficiéncia renal requerem diélise ou transplante para a sua sobrevida. Foi demonstrado que a
Alfaepoetina estimula a eritropoiese em pacientes anémicos, tanto 0s que se submetem a dialise
quanto os que ndo o fazem regularmente.®

A nefrologia € a especialidade médica que se ocupa do estudo da estrutura e da
funcéo renal, incluindo o tratamento e a prevencdo das doencas dos rins. A palavra "nefrologia”
deriva do grego, onde "nephrds" significa rim e "logia" significa estudo ou tratado. Os nefrélogos
sdo especialistas que diagnosticam e tratam condigdes como insuficiéncia renal, proteinuria, calculos
renais e outras doencas renais?.

1 JUNIOR, J.E.R. Doenga Renal Cronica: Definig&o, Epidemiologia e Classificagdo. Jornal Brasileiro de Nefrologia, v. 26 (3 suppl 1), n.
3, 2004. Disponivel em: <http://www.jbn.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1183>. Acesso em: 28 ago. 2025.

2BASTOS, M.G,, et al. Doenga renal crénica: frequente e grave, mas também prevenivel e tratavel. Rev Assoc Med Bras 2010; 56(2):
248-53. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/ramb/a/3n3JvHpBFmM8D972Jh6zPXbn/>. Acesso em: 28 ago. 2025.
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Salienta-se que somente apo6s a avaliacdo do médico especialista (nefrologista)
gue ird examinar a Autora, podera ser definido o tratamento mais indicado ao seu caso.

Diante o exposto, informa-se que a consulta em nefrologia esté indicada ao manejo
do quadro clinico apresentado pela Autora (Num. 169270992 - Pag. 7).

Considerando o disposto na Relagdo Nacional de Acbes e Servicos de Salde
(RENASES), informa-se que a consulta demandada esté coberta pelo SUS, conforme Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Satde -
SUS (SIGTAP), na qual consta: consulta médica em atencdo especializada (03.01.01.007-2).

O acesso aos servigos habilitados para o caso em tela ocorre com a inser¢do da
demanda junto ao sistema de regulacdo. Cumpre salientar que a Politica Nacional de Regulacgdo, esta
organizada em trés dimensdes integradas entre si: Regulacéo de Sistemas de Salde, Regulagdo da
Atencdo a Saude e Regulagdo do Acesso a Assisténcia, que devem ser desenvolvidas de forma
dindmica e integrada, com o objetivo de apoiar a organizacdo do sistema de satde brasileiro, otimizar
0s recursos disponiveis, qualificar a atencdo e 0 acesso da populacdo as acdes e aos servigos de
saude®.

Destaca-se que no ambito do Estado do Rio de Janeiro, existe o Servigo
Especializado em Atengdo a Doenga Renal Crénica — Tratamento Nefrologia em Geral,
conforme Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Salde — CNES*.

No intuito de identificar o correto encaminhamento da Suplicante aos sistemas de
regulacdo, este Nucleo consultou a plataforma do SISREG 111 e verificou que ela foi inserida em 08
de novembro de 2024 para consulta em nefrologia, com classificagdo de risco vermelho —
emergéncia e situacdo agendamento confirmado para a data de 07 de marco de 2025, as
13h00min, na unidade executora Hospital Universitario Clementino Fraga Filho.

Desta forma, entende-se que a via administrativa foi utilizada no caso em tela,
com o agendamento da Autora para atendimento e tratamento em unidade de saulde
especializada.

Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde® foram encontradas as
Diretrizes Clinicas para o Cuidado ao Paciente com Doenga Renal Cronica— DRC no Sistema Unico
de Saude, nas quais consta que “... As pessoas com DRC devem ser acompanhadas por uma equipe
multiprofissional, nas Unidades Basicas de Saude e nos casos que requerem, nas unidades de
atencao especializada em doenca renal crénica, para orientagdes e educacdo como, por exemplo:
aconselhamento e suporte sobre mudanca do estilo de vida; avaliagé@o nutricional; orienta¢éo sobre
exercicios fisicos e abandono do tabagismo; inclusdo na programacao de vacinagéo; seguimento
continuo dos medicamentos prescritos; programa de educacao sobre DRC e TRS; orientacgéo sobre
0 auto cuidado; orientacdes sobre as modalidades de tratamento da DRC; cuidado ao acesso
vascular ou peritoneal, entre outros ...”.

3 BRASIL. Ministério da Satide. Regulagdo. Gestdo do SUS. Disponivel em: <http://portalms.saude.gov.br/gestao-do-sus/programacao-
regulacao-controle-e-financiamento-da-mac/regulacao>. Acesso em: 28 ago. 2025.

4 Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salde (CNES). Servigo Especializado em Atencdo a Doenca Renal Cronica — Tratamento
Nefrologia em Geral no Estado do Rio de Janeiro. Disponivel em:
<http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=130&VListar=1&VEstado=33&VMun=&VComp=00&VTerc
=00&VServico=130&V Classificacao=004&VAmMbu=&VAmbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>. Acesso em: 28 ago. 2025.

5 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 28 ago. 2025.
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Assim sendo, ao que se refere ao medicamento pleiteado Alfaepoetina, seguem as
consideragoes técnicas.

A Alfaepoetina é uma glicoproteina produzida pelo rim, tendo sua producao
estimulada por hipoxia. Atua como fator hormonal de estimulagdo mitética e de diferenciagéo,
aumentando a formacdo de eritrécitos maduros a partir das células progenitoras eritrdides. Dessa
forma, esta indicada para elevar ou manter o nivel de eritrdcitos no sangue que se manifesta ou
expressa pelo nivel de hematocrito ou de hemoglobina e assim reduzir o nimero de transfusdes
necessarias em pacientes com insuficiéncia renal.®

Informa-se que o medicamento Alfaepoetina 4.000UI esta indicado em bula®
aprovada pela ANVISA para 0 manejo tratamento da anemia associada a insuficiéncia renal cronica.

Insta mencionar que o medicamento pleiteado Alfaepoetina pertence ao Grupo 1A’
de financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo
fornecido pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, atraves do referido componente
(CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios estabelecidos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da anemia na Doenca Renal Croénica, conforme publicado na Portaria n°
365, de 15 de fevereiro de 2017.8

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.

Ademais, ressalta-se que o CEAF estabeleceu critérios de inclusdo para 0 acesso a
Alfapoetina por meio de vias administrativas, conforme previsto no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da anemia na Doenga Renal Cronica, a saber:

e Para pacientes em hemodialise: saturacdo de transferrina >20% e ferritina > 200ng/mL; ou

o Parapacientes em tratamento conservador ou diélise peritoneal: saturacéo de transferrina
> 20% e ferritina > 100 ng/mL; ou

e Para reinicio do uso de Alfaepoetina ap6s suspensdo por hemoglobina >13g/dL.:
hemoglobina entre 10 e 12g/dL com niveis adequados de ferro.

Dessa forma, para ter acesso aos medicamentos pleiteados padronizados no CEAF,
estando a Autora dentro dos critérios de inclusdo para dispensacdo conforme protocolos
supracitados, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolida¢do n°® 2/GM/MS e n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugédo
do CEAF no ambito do SUS, a Autora ou sua representante legal, devera efetuar cadastro junto ao
CEAF, comparecendo a RIOFARMES PRACA Xl — Farmécia Estadual de Medicamentos
Especiais Rua Julio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praga Onze), funcionamento
de segunda a sexta-feira das 08:00 as 17:00 horas. Para a realizacdo de cadastro de novos pacientes,
0 horério de atendimento é das 08:00 ate as 15:30 horas, telefone: (21) 98596-6516 / 2333-3998,
munida da seguinte documentacdo: Documentos pessoais — Original e Cdpia de Documento de

® Bula do medicamento Alfaepoetina (Hemax Eritron) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=105730530 >. Acesso em: 28 ago. 2025.

" Grupo 1A - medicamentos com aquisigdo centralizada pelo Ministério da Salde, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Salde dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuigéo e dispensagdo para tratamento
das doengas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

8 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 - Alfaepoetina. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_anemia_doencarenalcronica.pdf >. Acesso em: 28 ago. 2025.
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Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS
e Cdpia do comprovante de residéncia. Documentos médicos — Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e
Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido h&4 menos de 90 dias, Receita Médica em 2
vias, com a prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha 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 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.

Acrescenta-se que, para 0 CEAF prosseguir com a analise de solicitacdo de
medicamentos padronizados, é imprescindivel a apresentacdo de exames laboratoriais
atualizados gue demonstrem niveis compativeis com os critérios do PCDT (transferrina >20%
e ferritina > 100 ng/mL ). Nesse caso, para a solicitagdo ser atendida, a Autora deve manter anexados
0s exames laboratoriais e demais documentos que nao precisarem de adequacdo, desde que dentro
da validade exigida. A Requerente somente terd acesso pela via administrativa, caso atenda as
solicitacfes supramencionadas e caso perfaca os critérios descritos no PCDT.

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 preco 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 os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugéo n° 3 de 2011, e o Preco Méaximo de Venda ao Governo
(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 Precos
CMED, para o ICMS de 0%, tem-se o preco maximo de venda ao governo do medicamento
pleiteado Alfaepoetina 4.000Ul/mL - solugdo injetdvel com 12 ampolas contendo 1ml (Blau
Farmacéutica S.A.) correspondente a R$ 1.803,58.

O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).

Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica (Num. 169270991 - Pags. 6 e 7, item
“VII - DO PEDIDQ”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento de ... bem como todo o
tratamento, exames, procedimentos, medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no
curso da demanda, se facam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que
ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem apresentacdo de laudo atualizado, de um

® BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Cdmara de Regulagdo do

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 28 ago. 2025.

WBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/ptbr/assuntos/medicamentos/cmed/precos/
arquivos/pdf_conformidade_gov_20250707_104547402.pdf/@ @download/file>. Acesso em: 28 ago. 2025.

11 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjY S00ZmQy
LTIiYTEtNDE2MDc4ZmEINDEYyliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName
=ReportSection20c576fh69cd2edaea29 >. Acesso em: 28 ago. 2025.
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profissional da area da saude, que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 Seu uso
irracional e indiscriminado pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital 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
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