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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 0362/2019

Vitoria, 277 de fevereiro de 2019.

Processo n°|
B ivpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas do Juizado
Especial Criminal e da Fazenda Publica da Comarca de Itapemirim - MM. Juiz de Direito Dr.
Fabio Pretti — sobre os medicamentos: Alfaepoetina 4000 UI ampola, Sacarato de

hidréxido férrico 100 mg (injetavel) e Sevelamer.

I —- RELATORIO

1. De acordo com a Inicial o Requerente com 36 anos, é portador de insuficiéncia renal
cronica, CID N 18-0, em programa de dialise 3 vezes por semana, necessitando fazer
uso dos medicamentos: Alfaepoetina 4000 Ul ampola, Sacarato de hidroxido férrico

100 mg (injetavel) e Sevelamer.

2. As fls. 15 consta laudo médico onde relata paciente renal crénico em hemodiilise,
evoluindo com quadro importante. Necessario iniciar prontamente uso do Eprex e

Noripurum nas doses prescritas.

3. As fls. 14 consta laudo médico emitido em 23/01/2019, onde relata paciente portador
de insuficiéncia renal cronica, CID N18-0, encontra-se em programa de hemodialise
neste servico, durante trés vezes na semana, nas segundas, quartas e sextas-feiras das

15:00 as 19:00h.

4. As fls. 16 e 17 consta receituario emitido em 13/02/2019, com prescricio dos

medicamentos Alfaepoetina 4.000UI F/A, Hidréxido de ferro ampola e Sevelamer.
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5.

As fls. 18 consta laudo de solicitacdo, avaliacio e autorizacio de medicamentos junto ao
SUS, preenchido em 13/02/2019, com solicitacio dos medicamentos: Alfaepoetina
4000 UI ampola, Sacarato de hidroxido férrico 100 mg (injetavel) e Sevelamer.

Paciente com insuficiéncia renal cronica em programa de hemodialise.

6. As 19 a 31 constam resultados de exames laboratoriais.

II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

3.

Considerando o disposto na Portaria n® 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,
que estabelece a Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as
prioridades e as responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores

federal, estadual e municipal do Sistema Unico de Satde (SUS).

Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Saude, publicado pela Portaria GM/MS n° 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse ultimo componente
teve a sua denominacao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

A Portaria GM/MS n® 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Satide, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saade, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Ja a Portaria GM/MS n°

1.554, de 30 de julho de 2013, que dispoe sobre as regras de financiamento e
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execucdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do

Sistema Unico de Satde (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

4. A dispensacao dos medicamentos do CEAF é realizada de acordo com o

acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Satde que sao desenvolvidos com base nos critérios da
Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnostico de cada doenca, o tratamento preconizado com os
medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
o acompanhamento e a verificacido de resultados, e a racionalizacdo da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.

DA PATOLOGIA

1.

Insuficiéncia renal cronica (IRC) leva a alteracoes no metabolismo 6sseo, que
progridem devido ao declinio da funcao renal. Os niveis de calcio e fésforo e de seus
hormonios reguladores — horménio da paratireoide (PTH) e calcitriol — sdo alterados
por multiplos fatores, mas principalmente pela diminuicdo da eliminacdo renal de
fosforo (com consequente hiperfosfatemia), pela diminuicao da producao do calcitriol
pelo rim e pela hipocalcemia resultante dos dois processos. Como as alteracbes no
metabolismo 0sseo iniciam no estagio 3 da IRC, atualmente recomenda-se monitorizar
os niveis séricos de calcio, fésforo, PTH e fosfatase alcalina em pacientes com a doenca

renal nesse estagio.

DO TRATAMENTO

1.

A suplementacao de alfaepoetina em pacientes com IRC tem o potencial de reduzir de
forma importante a necessidade de transfusoes, com seus riscos associados, além de
contribuir para evitar a sobrecarga de ferro, reduzir a massa ventricular esquerda e

melhorar a qualidade de vida dos pacientes.

Os beneficios do tratamento foram avaliados em metanalise que concluiu que, além do

aumento dos niveis de hemoglobina e consequente melhora da qualidade de vida e
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reducdo da necessidade de transfusoes, os pacientes ainda tiveram substancial reducao

na taxa de hospitalizacoes.

3. Ha diferentes agentes estimuladores da eritropoese, como alfaepoetina, betaepoetina,
darbepoetina e ativadores continuos do receptor da eritropoetina (CERA), sendo a

posologia a principal diferenca entre eles.

4. A alfaepoetina, por ser o representante mais bem estudado, com maior experiéncia de
uso clinico e perfil de seguranca a longo prazo conhecido, permanece como agente de

escolha no tratamento da anemia na IRC.

5. Quando comparada a alfaepoetina, a darbepoetina nao mostrou vantagens em termos
de eficacia. Nao foram localizados ensaios clinicos randomizados comparando a
eficacia de betaepoetina ou ativadores continuos do receptor da eritropoetina com o

tratamento padrao, alfaepoetina.
DO PLEITO

1. Alfaepoetina 4.000 UI (eritropoetina humana recombinante): E uma
glicoproteina purificada (alfaepoetina), responsavel pela estimulacdao da producao de
globulos vermelhos. A eritropoetina humana é produzida principalmente pelos rins,
sendo sua biossintese e secrecdo estimuladas pela diminuicdo da oxigenacdo dos
tecidos ou diminuicdo na quantidade de globulos vermelhos. Existem estados
patolégicos em que a producao de eritropoetina humana se encontra abaixo do normal,
principalmente naqueles associados a uma reducao do parénquima renal funcionante,
verificado na insuficiéncia renal cronica. Uma vez que tanto a producdo, quanto a
maturacao das células precursoras dos eritrocitos estdo na dependéncia da
eritropoetina, as condicoes patologicas citadas resultam em anemia. Este medicamento
estd indicado no tratamento: da anemia secundaria a insuficiéncia renal crénica em
pacientes pediatricos e adultos em dialise ou em fase pré-didlise; da anemia associada
ao cancer nao mieloide e secundaria a quimioterapia para reducao de necessidade de

transfusao de hemacias; em pacientes adultos infectados pelo HIV com anemia e
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submetidos ao tratamento com zidovudina (AZT), com niveis de eritropoetina < 500

mU/mL, dentre outros.

Sacarato de hidroéxido férrico 100 mg (injetavel): é indicado para disturbios de
absorcao gastrointestinal ou impossibilidade de se utilizar a ferroterapia por via oral
nos casos de intolerancia as preparacoes orais de ferro em doencas inflamatoérias
gastrointestinais, que poderiam ser agravadas pela ferroterapia oral e nos casos em que
a falta de resposta a ferroterapia seja suspeita de falta de adesao ao tratamento. A

aplicacdo pela via intravenosa promove utilizacio instantanea do ferro, o que constitui
um fator relevante, particularmente em casos de anemias muito pronunciadas.

Sevelamer: ¢ indicado para o controle do fésforo sérico em pacientes com Doenca
Renal Cronica (DRC) sob dialise. Em pacientes sob dialise, o cloridrato de sevelamer
diminui a incidéncia de episédios de hipercalcemia em relacdo aos pacientes em

tratamento com célcio.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

Os medicamentos Sacarato de hidroxido férrico 100 mg (injetavel),
Alfaepoetina 4.000 Ul (eritropoetina humana recombinante) e Sevelamer,

estao padronizados na Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2018)

— Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — bem como contemplados
nos Protocolos Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saide de Anemia em
Pacientes com Insuficiéncia Renal Cronica e Distirbio Mineral Osseo na Doenca Renal
Cronica, sendo portanto, o fornecimento de competéncia estadual, através das

Farmacias Cidadas Estaduais.

Desta forma, entende-se que esses medicamentos devam estar disponiveis nas
Farmacias Cidadas Estaduais para atendimentos a todos os pacientes que
comprovadamente necessitarem, sem a necessidade de acionar a maquina judiciaria
para acesso.
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3. De acordo com informagoes obtidas junto ao banco de dados da SESA/GEAF, o
paciente possui processo administrativo n® 32055, referente aos medicamentos
Sacarato de hidréxido férrico 100 mg (injetavel) e Alfaepoetina 4.000 UI (eritropoetina

humana recombinante), com tltima solicitagdo datada de 03/12/2018.

4. Quanto ao medicamento Sevelamer, nao foi identificada solicitacdo do mesmo junto a
rede estadual de satide, de acordo com banco de dados da SESA/GEAF.

5. Frente ao exposto, e considerando que se trata de medicamentos padronizados na rede
publica estadual para tratamento da condicdao que aflige o Requerente, considerando
que nao consta comprovante de negativa de fornecimento dos medicamentos Sacarato
de hidroxido férrico 100 mg (injetavel) e Alfaepoetina 4.000 UI (eritropoetina humana
recombinante), considerando que nao consta comprovante de solicitacio do
medicamento Sevelamer, este Niicleo entende que nao foram contemplados os
quesitos que justifiquem a disponibilizacio dos mesmos por outra esfera

diferente da administrativa, neste momento.
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