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Rio de Janeiro, 13 de fevereiro de 2019.

Processo n° 5004810.28.2018.4.02.5102,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagé&o de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Niterdl, da Sec¢ao Judiciaria do Estado do Rio de Janeiro,
quanto a solicitagéo do medicamento Alfaepoetina 4000UL

| - RELATORIO

1. Acostado aos autos (Evento 10_PARECER1, pags. 1 a 4) encontra-se
PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 1137/2018, emltido em 27 de dezembro
de 2018, no qual foram esclarecidos os aspectos relativos as legisiacdes vigentes, ao
quadro clinico que acomete o Autor — hipertensdo, cardiomiopatia isquémica, angina e
infarto agudo do miocardio e a disponibilizagéo pelo SUS do medicamento pleiteado
Alfaepoetina 4000UL

2. Apos a emissao do referido Parecer, foi acostado novo documento médico
da Clinica Nefrolégica LTDA-Doengas Renais/ Hemodialise (Evento25_ANEXO2_pagina 1),
emitido em 12 de janeiro de 2019 pela médica ( [CREMERJ

no qual se esclarece que a Autora de 63 anos apresenta doenga renal
crdnica estagio V em tratamento hemodialitico ambulatorial naquele servigo. E descrito que
devera permanecer neste tratamento por tempo indeterminado para manutencao de sua
vida. A Autora apresenta complicagbes de sua doenga de base como anemia refrataria,
necessitando de reposic@o regular de Eritropoetina, via subcutdnea (SC) para corregdo da
anemla relacionada & doenga renal. A prescri¢do foi realizada de acordo com a rotina
laboratorial mensal. Atualmente necessita da dose de Eritopoetina 4000Ul, SC, 3x/semana.
Fol citada a seguinte Classificagc@o Intermnacional de Doengas (CID-10): N18.0 — Doenga
renal em estagio final.

Il - ANALISE

LEGISLACAO/DO PLEITO

Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 1137/2018,
emitido em 27 de dezembro de 2018 (Evento 10_PARECER1, pags. 1 a 4).

PATOLOGIA

1 A doenga renal cronica consiste em les&@o renal e perda progressiva e
irreversivel da fungdo dos rins (glomerular, tubular e endécrina). Em sua fase mais
avancada (chamada de fase terminal de insuficléncia renal crénica — IRC), os rins néo
conseguem mais manter a normalidade do meio interno do paciente. A fase terminal, ou
fase V, da insuficiéncia renal cronica corresponde a faixa de fungdo renal na qual os rins
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perderam o controle do meio interno, tornando-se este bastante alterado para ser
compativel com a vida. Nesta fase, o paciente encontra-se intensamente sintomatico’.

2. A Anemia é uma condic&o na qual a deficiéncia no tamanho ou nimero de
hemécias ou na quantidade de hemoglobina limita a troca de oxigénio e didxido de carbono
entre o sangue e as células dos tecidos. A maioria das anemias é causada pela falta de
nutrientes necessarios para a sintese normal dos eritrocitos, principalmente ferro, vitamina
Bz e acido félico. Outras resultam de varias condigdes como hemorragia, anormalidades
genéticas, doengas cronicas ou toxicidade por farmacos?. A Anemia & um achado comum
na apresentagdo das sindromes mielodisplasicas. Nos pacientes idosos, a anemia néo é
atribuida ao processo normal de senescéngcia, portanto, uma etiologia pode ser identificada
na maioria dos casos®.

Il - CONCLUSAQ

1. Iniciaimente, cumpre informar que no item 2 da Conclusdo do PARECER
TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 1137/2018, emitido em 27 de dezembro de 2018
(Evento 10_PARECER1, pags. 1 a 4), este Nicleo pontuou que as patologias e
comorbidades que acometem a Autora, relatadas nos documentos médicos

(Evento1_ANEXO2_paginas 11 e 12) ndo forneciam embasamento clinico suficiente
para_a justificativa do uso do medicamento pleiteado Eritropoetina, no_plano
terapéutico da Autora. Sendo assim, para uma ncia s ra acerca da indicaca

deste pleito, sugeriu-se a emissdo de laudo médico, legivel, descrevendo as demais

patologias e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso deste farmaco no
tratamento da Autora.

2, Sendo assim, fol emitido novo documento médico
(Evento25_ANEXO2_péagina 1), no qual consta que a Autora apresenta “..doenga renal
crbnica estéagio V (CID N18-0) em tratamento hemodialitico (...) apresenta complicagbes de
sua doenga de base como anemia refratéria, necessitando de reposigéo regular de
Eritropoetina...”,

3. Diante do exposto e considerando que o medicamento pleiteado apresenta
indicagdo em bula para r insufici@ncia renal créonica em pacientes su

dialise?, informa-se que o pleito Eritropoetina 4000UI esta indicado ao manejo do quadro
clinico da Autora — doenga renal cronica estagio V em tratamento hemodialitico,
apresentando como complicagdo de sua doenga de base anemia refrataria, conforme
consta em documento medico recentemente acostado aos autos
(Evento25_ANEXO2_pagina 1).

4. As informagdes acerca da disponibilizagdo no ambito do SUS do
medicamento E n 00Ul ja foram devidamente prestadas nos ftens 3 a § do

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 1137/2018, emitido em 27 de dezembro
de 2018 (Evento 10_PARECER1, pags. 1a4).

5. Reitera-se o que fora abordado no item 4 do Parecer T&cnico anteriormente
emitido - PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 1137/2018, emitido em 27 de

* JUNIOR, J.E.R. Doenga Renal Crénica: Definigio, Epidemiologia & Classificagdo, Jornal Brasilelre de Nefrologia,
v. 26 (3 suppi 1), n. 3, 2004. Disponivel em: <http:/Avww.|bn.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1183>. Acesso em: 12
fev. 2019.

*Mahan, K.L, Escott-Stump, S. Alismntes, Nutrigao e Dietoterapia. 12 ed.- Rio de Janeiro: Saunders Elsevier, 2010,
IMAGALHAES, S M.M., LORAND-METZE, |. Sindromes Mielodispidsicas - Protocolo de exclusdo, Revista
Brasileira de Hematologia e Hemoterapla, v.26, n.4, 2004, Disponivel em:
<http://www.scielo_br/sclelo.php?pid=S1518-84842004000400006&script=sci_arttext>. Acesso em: 12 fev. 2019,

« Bula do medicamento Alfaepoetina (Hemax®Eritron) por  Biosintética Farmacéutica Ltda. Disponivel em
<http:/Awww.anvisa.gov.bridatavisa/fila_bulaffrmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=4591 5682017&pldAnexo=54524
30>. Acesso em: 12 fev. 2018,
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dezembro de 2018 (Evento 10_PARECERT1, pags. 1 a 4), no qual consta que a Autora
solicitou cadastro no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) em
17 de dezembro de 2018 para a refirada do medicamento Eritropoetina 4000Ul, tendo seu
pedido deferido na mesma data. Em complemento, informa-se que, até a presente data,
nao _constam registros no Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
Especializados (SIGME) acerca da retirada deste medicamento pela parte Autora.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Niterdi, da Secao Judiciaria do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.

LUCIANA MANHENTE DE CARVALHO RACHEL DE A AUGUSTO
SORIANO Farm ica
Médica CRF-RJ 8626
CRM RJ 52.85062-4 Mat.: 6516-0

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