TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 5612/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: || | | | |GG
1.2. Processo n? 5000864-03.2025.4.03.6128
1.3. Data da Solicitacdo: 18/07/2025

1.4. Data da Resposta: 22/09/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 06/03/1957 — 68 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Jundiai/SP

2.4, Histérico da doenga: CID N180 - Doenca Renal em estdgio final. (“Anemia Grave
Cronica Secundaria a Doenga Renal Cronica.”)

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
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4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA Disponivel no SUS? Opgoes dlsponlvel.s no S,US Sionacies bEas Existe 'Ge'ner|co
financiamento ou Similar?
= SACARATO DE OXIDO FERRICO: SOLUCAO INJETAVEL DE 20
MG/ML
SIM, PARA O TRATAMENTO =  SULFATO FERROSO: COMPRIMIDOS DE 40 MG DE FERRO
DA ANEMIA NA DOENCA ELEMENTAR, SOLUCAO ORAL DE 25 MG/ML DE FERRO
RENAL CRONICA, DA DOENCA ELEMENTAR OU XAROPE DE 5 MG/ML DE FERRO SIMILAR
ALFAEPOETINA 4000 UI ALFAEPOETINA 1163700241442 FALCIFORME; DA SINDROME ELEMENTAR
MIELODISPLASICA DE BAIXO = ALFAEPOETINA: SOLUCAO INJETAVEL E PO PARA SOLUCAO
RISCO INJET'VEL 1.000 UI, 2.000 UI, 3000 UI, 4.000 Ul, 10.000 UI
(CEAF) — GRUPO DE FINANCIAMENTO 1A
* TRANSFUSAO SANGUINEA
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagdo PMVG Dose Custo Anual*
01 AMPOLA,
ALFAEPOETINA ERITROMAX BLAU FARMACEUTICA S.A. 40?(00U5|/m:: 52::5’:\;\;:: ;ESGESRP::(E;ZCH RS 59,00 03X/SEMANA, PELO
! MENOS 12 AMPOLAS
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n? 1234,

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia Setembro/2025.

4.3. Recomendacdes da CONITEC:

Durante a atualizacdo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Anemia na Doencga Renal Crénica (DRC), foram unificados dois PCDT

relacionados a Anemia na DRC, ambos aprovados pela Portaria SAS/MS n° 365 de 15 de fevereiro de 2017: PCDT da Anemia na Doenca Renal

Cronica - Reposicao de Ferro, que contempla as recomendacdes para diagndstico, tratamento e acompanhamento dos pacientes com Anemia na

DRC, tratados com reposicdo de ferro e assistidos pelo Sistema Unico de Saude (SUS), e o PCDT da Anemia na DRC— Alfaepoetina, que contempla
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as recomendacdes para diagndstico, tratamento e acompanhamento dos pacientes com Anemia —DRC, tratados por alfaepoetina e assistidos
pelo SUS.
A medicacdo esta incorporada pelo SUS para o tratamento da anemia associada a doenca renal cronica (DRC).

® www.Tisp.3us.BR YhHOoOQPOB Ttispor A



TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
SGP 5 — Diretoria da Saude

5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

Sobre a Anemia na Doenga Renal Cronica

A Doenca Renal Cronica (DRC) é uma condicdo da presenca de anormalidade
estrutural ou funcional renal (por pelo menos trés meses) com a perda progressiva da
fun¢do dos néfrons e consequente perda de sua capacidade de filtrar o sangue e manter a
homeostase.

A doenca renal cronica (DRC) é um problema de saude publica crescente em todo o
mundo, sendo frequentemente acompanhada de comorbidades.

A DRC pode ser classificada em cinco estagios (Quadro Il), a depender das alteracées
anatdmicas ou estruturais e funcionais; e pode ser classificada de acordo com a presenga
e intensidade da RAC (Quadro IIl).

Quadro Il - Classificacdo da DRC

. s TFG (mL/min o
por 1,73m2)

Les3o renal com TFG normal & presenca de anormalidades
1 =80 estruturals (albumindria 230 mg ou alteracbes na imagem,
histolegia renal ou sedimento urinario).

Les3o renal com TFG levemente diminuida e presenca de

F 3 &0-89 anormalidades estruturais (albumindria z30mg ou altera-
¢bes na Imagem, histologia renal ou sedimento urindria).
EN 45259 TFG moderadamente diminuida.
3B 30244 TFG moderadamente diminuida.
15-29 TFG gravemente diminuida.
=15 Faléncia renal
5D <15 em didlise Faléncia renal em terapia substtutiva.

Quadro il - Cassificacdo da DRC de acordo com a relacdo albumina creatinina (RAC)

Al <30 Normal a leve
A2 30- 299 Moderada
A3 > 300 Grave

7

A anemia é uma complicagao frequente e importante da doenga renal crbnica
(DRC), associando-se com aumento de morbidade e mortalidade. Sinais e sintomas como
fadiga, dispneia, taquicardia, palidez, mucosas descoradas e prejuizo na capacidade
cognitiva estdo presentes, além de aumentar o risco de eventos cardiovasculares,
progressao da DRC e a mortalidade geral e de causa cardiovascular (1, 2).

A anemia é definida como um estado de deficiéncia de massa eritrocitaria e de
hemoglobina, resultando em aporte insuficiente de oxigénio para érgdos e tecidos. De
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acordo com a definicdo cldssica pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS), a anemia é
caracterizada como hemoglobina inferior a 13 g/dL em homens e mulheres na pds-
menopausa e inferior a 12 g/dL em mulheres pré-menopdusicas e ndo gestantes. Essa
condicao acomete mais de 50% dos pacientes com DRC que apresentam taxa de filtracao
glomerular estimada (TFGe) inferior a 25-30 mL/min/1,73m (2, 3).

Sua causa principal é a redugao na produgao de eritropoetina pelos rins, mas outros
fatores contribuem, como deficiéncia de ferro, inflamagdo, diminuicdo da sobrevida das
hemacias e perdas sanguineas aumentadas.

A deficiéncia de ferro pode ser absoluta (falta real de estoques) ou funcional
(estoques presentes, mas mal utilizados, devido a inflamacdo e absorcdo prejudicada). A
elevacdo dos niveis de hepcidina, comum na DRC, reduz a absorgdo intestinal de ferro,
frequentemente exigindo reposicao intravenosa.

Estudos recentes apontam que a eritropoiese (producdo de hemdcias) é ainda
prejudicada pela eriptose (morte programada das hemacias), causada por toxinas
urémicas, inflamag¢do e disturbios do calcio, o que reduz ainda mais a vida util e a
deformabilidade das hemdcias. O tratamento evoluiu com o uso de agentes estimuladores
da eritropoiese (AEE), como a eritropoetina recombinante, associados a reposi¢do de ferro.

O tratamento medicamentoso da anemia na DRC consiste na reposi¢do de ferro,
por via oral ou parenteral, no uso de agentes estimuladores da eritropoiese (AEE) e na
transfusdo sanguinea. A manutengao de estoques corporais adequados de ferro é
fundamental para a adequada resposta ao tratamento com AEE, sendo a deficiéncia de
ferro ou a sua reduzida disponibilidade as principais causas de falha no tratamento (1).

Sobre a tecnologia pleiteada:

ALAFAEPOETINA
O medicamento alfaepoetina esta indicado para o tratamento da anemia em

diversas condic¢des clinicas, como:

= |nsuficiéncia Renal Cronica: em pacientes com insuficiéncia renal cronica, tanto
em adultos quanto em criancas, dialiticos ou ndo dialiticos, com o objetivo de
aumentar ou manter os niveis de globulos vermelhos e reduzir a necessidade
de transfusoes.

= Cancer e Quimioterapia: em pacientes com anemia sintomdatica em pacientes
com cancer, particularmente aqueles submetidos a quimioterapia, para reduzir
a necessidade de transfusdes e melhorar a qualidade de vida.

= HIV: anemia em pacientes infectados pelo HIV, especialmente em criangas, que
estejam em tratamento com zidovudina, com o objetivo de aumentar ou
manter os niveis de glébulos vermelhos e reduzir a necessidade de transfusdes.
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=  Anemiado Prematuro: anemia em recém-nascidos prematuros, principalmente
aqueles com peso ao nascimento inferior a 1250 g.

=  Periodo Perioperatério: para facilitar a mobilizagdo de hemdcias em cirurgias
eletivas de grande porte, como parte de programas de doacdo autdloga,
reduzindo a necessidade de transfusdes alogénicas.

O medicamento esta padronizado pelo Ministério da Saude para o tratamento da
Anemia na Doenga Renal Cronica - CID10 N18.0, N18.8, Sindrome Mielodisplasica de Baixo
Risco - CID10 D46.0, D46.1, D46.4, D46.7, Doenca Falciforme - CID10 D57.0, D57.1, D57.2 e
Transplante de Outros Orgdos e Tecidos - CID10 Z94.8, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), nas apresentac¢des de 2.000 Ul, 3.000 Ul,
4.000 Ul e 10.000 Ul (injetavel), sendo disponivel para portadores de hepatite C apenas na
concentracdo de 10.000 Ul. Para o acesso aos medicamentos é necessario o preenchimento
dos critérios de inclusao definidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — PCDT
da doenga.

Cabe ao paciente a responsabilidade de buscar atendimento pela via administrativa
por meio do CEAF e atender as exigéncias preconizadas no PCDT (exames, documentos,
receita, termo de consentimento e laudo médico, entre outros). Os documentos serao
analisados por técnicos da SES/SC e, estando de acordo com o protocolo, os medicamentos
serao disponibilizados e entregues para o paciente na sua respectiva unidade de saude,
conforme o tempo previsto para cada tratamento.

O medicamento alfaepoetina pertence ao Grupo 1A, do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). A aquisicdo dos medicamentos que compdem o grupo
1A é de responsabilidade exclusiva da Uniao.

Evidéncias cientificas:

Trata-se de uma formulagdo do hormoénio eritropoietina sintetizada em laboratdrio
(EPOr). Entre os efeitos adversos relacionados ao seu uso estdo aumento da pressdo
arterial, eventos tromboticos e hemorragicos além de um risco de aplasia pura de série
vermelha (APSV)

A eritropoietina é uma substancia que regula a produgdo de células vermelhas do
sangue e esta diminuida em pessoas com doenga renal cronica.

Pacientes com DRC em tratamento conservador ou em didlise peritoneal
beneficiam-se do uso de alfaepoetina para correcao da anemia. Uma revisdo sistematica
da Cochrane 40 buscou avaliar a eficacia da alfaepoetina no tratamento da anemia em
pacientes com DRC em tratamento conservador. Os autores concluiram que o tratamento
corrige a anemia, evita transfusdes, melhora a qualidade de vida e a capacidade fisica.
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Os beneficios do uso de alfaepoetina no tratamento da anemia em pacientes com
DRC em hemodidlise foram claramente demonstrados no classico estudo publicado por
Eschbach et al (8). Os 333 pacientes incluidos, com hematdcrito inferior a 30% e reservas
adequadas de ferro, virtualmente eliminaram a necessidade de transfusGes sanguineas
apods 2 meses de tratamento com alfaepoetina, uma vez que tiveram sua anemia corrigida.
A dose média de alfaepoetina, administrada por via intravenosa no estudo, foi de 75 Ul/kg,
trés vezes por semana. Os pacientes tiveram ainda melhora significativa na qualidade de
vida.

Segundo o PCDT de Anemia na Doencga Renal Cronica de fevereiro de 2017:

“A anemia na DRC pode se desenvolver em decorréncia de qualquer uma das
condi¢gGes hematoldgicas que afetam a populagao em geral; entretanto, sua causa mais
comum é a deficiéncia de eritropoetina, sobretudo naqueles com doenga mais avangada.
Essa glicoproteina, produzida pelos rins atua na medula dssea estimulando as células
progenitoras da série eritroide. Os maiores estimulos para a sua produg¢do s3ao a presenga
de anemia e hipdxia tecidual. Em pacientes com DRC, ocorre deficiéncia relativa de sua
producgdo, ou seja, os niveis produzidos estdao aquém do esperado para o grau de anemia
apresentado. Isso decorre da perda progressiva de néfrons ao longo da histdria natural da
DRC".

O PCDT estabelece os parametros clinicos para fornecimento da medicagao em
pacientes com Doenga Renal Cronica, conforme segue:

Critérios de Inclusdo
Para o tratamento com alfaepoetina: Pacientes que apresentem um dos seguintes
critérios:

= Homens e mulheres adultos, com hemoglobina sérica menor ou igual a 10 g/dL
e reservas adequadas de ferro (ferritina sérica maior que 100 ng/dL e saturacdo
da transferrina maior que 20% nos pacientes em tratamento conservador ou
didlise peritoneal (DP); ferritina sérica maior que 200 ng/dL e saturagdo da
transferrina maior que 20% em pacientes em hemodidlise), ou

= Homens e mulheres adultos, com hemoglobina sérica menor ou igual a 9 g/dL,
gue estejam realizando a reposi¢ao de ferro e apresentem deficiéncia absoluta
ou relativa de ferro (estoques de ferro ndo adequados), ou

= Pacientes pediatricos com DRC e portadores de hemoglobina abaixo de 11 g/dL,
guando outras causas de anemia forem excluidas e os estoques de ferro
estiverem adequados, ou

= Homens e mulheres de qualquer idade, com DRC e que tenham previamente
interrompido o uso de alfaepoetina devido a hemoglobina acima de 13 g/dL,
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desde que o nivel de hemoglobina tenha retornado a faixa entre 10 e 12 g/dL e
cujas doses ou frequéncia de uso do medicamento tenham sido ajustadas.

Critérios de Exclusao

Pacientes que apresentarem intolerancia, contraindicacao ou hipersensibilidade a
qualquer um dos medicamentos preconizados neste Protocolo estdo excluidos do uso do
respectivo medicamento.

Adicionalmente, estardao excluidos do uso de medicamentos para reposicao ou
suplementacao de ferro, os pacientes que apresentarem algumas das seguintes condi¢des:

" Hemocromatose;

= Hemossiderose;

= Anemia hemolitica;

» Ferritina sérica acima de 800 ng/mL ou saturacdo de transferrina superior a 40%;

Também estardo excluidos do uso de alfaepoetina, os pacientes que apresentarem
algumas das seguintes condigdes:
= Hipertens3do arterial sistémica ndo controlada (niveis acima de 140/90 mmHg)
mesmo com uso de trés anti-hipertensivos;
= Anemia de outras etiologias.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Melhora da qualidade de vida, reducdo da necessidade de transfusdes sanguineas para
corre¢ao da anemia em pacientes com DRC e redugdo de riscos associados.

6. Conclusao
6.1. Parecer

() Favoravel

( x ) Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

O medicamento esta previsto em PCDT especifico. Estd mencionado que houve
recusa em fornecimento (fls 18) pela Secretaria Estadual de Saude, mas esse documento
ndao foi anexado para que possamos avaliar as razdes para recusa e as possiveis
circunstancias que autorizaria seu uso apesar da recusa de fornecimento. Por ser
medicamento padronizado, a recusa deve ter acontecido pela paciente ndo preencher os
requisitos estabelecidos para o seu fornecimento.

Portanto, concluimos desfavoravelmente a demanda.
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Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de érgdo ou comprometimento de fungdo

(x) NAO
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8. Outras Informacdes — conceitos

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das a¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.
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CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacg3o de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgdo colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na defini¢io das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdao Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das a¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranga, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.
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FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
qgue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacbes de organizacdo
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢des de saude
caracterizadas como doencgas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioeconémicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuigdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estao definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
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neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da Resolugdo n2
479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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