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Processo n° 0801424-26.2023.8.19.0069,
ajuizado por| |

) O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagOes técnicas da
Vara Unica da Comarca de lguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro quanto a inclusdo do
medicamento alfaepoetina 4.000UI (Hemax Eritron®).

| - RELATORIO

1. Inicialmente, convém ressaltar que este Nucleo j& se manifestou acerca dos
pleitos maleato de enalapril 5mg, bisoprolol 5mg, rivaroxabana 20mg (Vabam®),
sinvastatina 40mg, sulfato ferroso 40mg, acido félico 5mg e polivitaminico do complexo
B, por meio do PARECER TECNICO/SES/SIS/SI/INATIUS N° 2336/2023 (Index
82788959) e DESPACHO/SES/SJ/INATJUS N° 1361/2023 (Num. 95352825 - Pag. 1),
emitidos respectivamente em 16 de outubro e 29 de dezembro de 2023.

2. De acordo com laudo assinado pelo médico| [,
emitido em 4 de junho de 2024, a Autora apresenta anemia grave com indicacdo de uso de
alfaepoetina 4.000UI (Hemax Eritron®) — 1 ampola de 7 em 7 dias (uso continuo).

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 Consolidacdo 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 Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
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Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Iguaba Grande, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela
Portaria n° 01/2013, de 20 de fevereiro de 2013.

DO QUADRO CLINICO

1. A anemia é a falta de hemoglobina no sangue. A hemoglobina, por sua
vez, é uma proteina que compde os glébulos vermelhos, conhecidos também como
hemécias. E ela a responsavel pelo transporte de oxigénio no sangue, que chega até os
Orgdos e tecidos do corpo todo. Em uma pessoa com anemia, alguma disfuncdo do
organismo ou fator externo fazem com que a produgdo de hemoglobina fique abaixo do
considerado normal. H& inimeras causas de anemia, e cada tipo da doenca aparece e
age de formas diferentes?.

DO PLEITO

1. Alfaepoetina estd indicada no tratamento da anemia em pacientes com
insuficiéncia renal cronica dialiticos; da anemia em pacientes com céncer que fazem
guimioterapia; da anemia em pacientes pediatricos infectados pelo virus HIV [com 6 meses a
15 anos de idade, com o objetivo de aumentar ou manter o nivel de glébulos vermelhos
(determinado pelos valores de hematdcrito ou hemoglobina) e reduzir a necessidade de
transfusdes]; e da anemia do prematuro?.

111 - CONCLUSAO

1. O laudo médico foi faltoso em descrever a condicéo clinica responséavel pelo
quadro de anemia grave da Autora. Assim, ndo é possivel avaliar com seguranca sobre a
indicacdo do medicamento pleiteado no caso em tela.

2. O medicamento alfaepoetina 4.000Ul pertence ao Grupo 1A® do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo disponibilizado pela
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro aos pacientes que perfazem os critérios de
inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da anemia na doenca renal
cronica (Portaria n° 365, de 15 de fevereiro de 20174%).

! Pfizer. Anemia ndo é causada apenas por ma alimentagao — saiba tudo sobre a doenca. Disponivel em:
<https://www.pfizer.com.br/sua-saude/anemia>. Acesso em: 17 set. 2024.

2 ANVISA. 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: 17 set. 2024.

3 Grupo 1A - medicamentos com aquisigdo centralizada pelo Ministério da Satde, os quais sdo fornecidos as Secretarias de
Saude dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuicéo e
dispensagdo para tratamento das doencas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
4 Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Saude. 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: 17 set. 2024.
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3. Caso perfaca os critérios de inclusdo do PCDT supramencionado, para
iniciar o tratamento preconizado com o medicamento alfaepoetina 4.000Ul, a Autora ou seu
representante legal deverad solicitar cadastro no CEAF comparecendo a Farmacia de
Medicamentos Excepcionais, sito na Rua Teixeira e Souza, 2.104 - Sdo Cristévédo, Cabo Frio
— Tel.: (22) 2645-5593, portando: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos medicos: 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. Nesse caso, 0 médico assistente
deve observar gue o laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitacéo, avaliacdo
e autorizacdo de medicamentos (L ME), o qual devera conter a descri¢do do quadro clinico
do paciente, mencéo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de incluséo
previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde,
bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

4, Em caso negativo, Este Nucleo solicita novo laudo médico que esclareca 0s
aspectos descritos no primeiro paragrafo desta Concluséo.

5. O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de lguaba Grande do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
ID: 50032216

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

5 Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo & 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: 17 set. 2024.
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