Nota Técnica 384111

Data de conclusao: 01/08/2025 13:46:29

Paciente

Idade: 30 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Novo Hamburgo/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 384111-A

CID: N25.8 - Outros transtornos resultantes de funcao renal tubular alterada

Diagnéstico: Outros transtornos resultantes de funcao renal tubular alterada.

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: CITRATO DE POTASSIO

Via de administracao: VO
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Posologia: Citrato de Potassio 20MEQ 1 cp VO de 8/8h
Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao

clinica do demandante? Néao
O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CITRATO DE POTASSIO

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: n/a
Existe Genérico? Sim

Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CITRATO DE POTASSIO
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CITRATO DE POTASSIO
Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CITRATO DE POTASSIO

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O citrato de potassio atua como um
agente alcalinizante e suplemento de potassio, neutralizando o excesso de acido e corrigindo a
hipocalemia, além de inibir a formacéo de célculos renais ao aumentar a excrec¢ao urinaria de
citrato. O cloreto de potassio é utilizado para corrigir a hipocalemia, mas néo possui efeito
alcalinizante significativo. Ja o bicarbonato de sédio € um alcalinizante eficaz que neutraliza a
acidose, porém pode agravar a hipocalemia se nao for administrado com suplementagcao
adequada de potéassio. Portanto, a combinacao de citrato de potassio e bicarbonato de sodio é
frequentemente empregada para corrigir tanto a acidose quanto a hipocalemia em pacientes
com ATR distal [4].

Ap6s uma busca nas bases de dados PubMed, SciELO, Cochrane Library, UpToDate e
DynaMed, ndo foram identificadas revisdes sistematicas ou ensaios clinicos randomizados
(ECR) que avaliem especificamente o uso de citrato de potassio, cloreto de potassio e
bicarbonato de s6dio no tratamento da acidose tubular renal.

O tratamento do quadro em tela é fundamentado em estudos clinicos baseados na
compreensdo da fisiopatologia e na analise de desfechos intermediarios [5-8]. Embora a
abordagem adotada ainda ndo seja respaldada por ensaios clinicos randomizados, a
experiéncia acumulada ao longo do tempo, sustentada por esses principios, tem se mostrado
cientificamente consistente. Além disso, € pouco provavel que essa questao clinica venha a ser
objeto de investigacbes futuras com desenhos metodoldgicos mais rigorosos.

Um estudo publicado no Journal of Urology avaliou o efeito do citrato de potéassio sobre a
saturacdo urinaria de sais em pacientes com acidose tubular renal distal incompleta. Foram
incluidos seis pacientes adultos, que inicialmente passaram por uma fase de controle e, em
seguida, foram randomizados para receber citrato de potassio ou citrato de soédio, em um
regime cruzado. Cada agente foi administrado na dose de 80 mEg/dia, dividida em quatro
tomadas diarias durante quatro semanas [9].

Durante a fase de tratamento com citrato de potassio, observou-se uma reducéo significativa
na saturacdo urinaria de oxalato de célcio em comparag¢ao aos valores basais (p < 0,005). Em
contraste, a administracdo de citrato de sodio ndo promoveu alteracdo significativa na
saturacdo de oxalato de célcio, mas levou a um aumento na saturacdo urinéria de fosfato de
célcio e urato de sddio (p < 0,05 para ambos). Quando comparadas diretamente, as fases de
tratamento com citrato de potassio e citrato de so6dio ndo apresentaram diferencga significativa
na saturacdo de oxalato de calcio; no entanto, a saturagcdo de urato de sédio foi
significativamente menor durante o uso de citrato de potassio (p < 0,01).

Na discussédo, os autores sugerem que o citrato de potassio pode ser mais eficaz do que o
citrato de s6dio na reducéo da supersaturagcdo de oxalato de célcio, um importante fator de
risco para a formacao de calculos renais. Além disso, ressaltam que o citrato de sddio pode ser
menos desejavel devido ao seu potencial de aumentar a saturacéo de fosfato de calcio e urato
de sbdio. Entretanto, o estudo apresenta limitagcdes importantes, como o pequeno numero de
participantes, a curta duragdo de cada intervencdo e a auséncia de avaliacdo de desfechos
clinicos, como a formacéao efetiva de calculos renais.

ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario Valor Anual
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Cloreto de600 MG COM REV55 R$ 10,88* R$ 598,40

potassio LIB PROL CT FR
PLAS PP OPC X
20
Citrato de Potassio10 mEq 37 R$ 84,75 ** R$ 3.135,75
60 cp
Bicarbonato de500 mg 13 R$ 35,00 ** R$ 455,00
sodio 60 cp
Total R$ 4.189,15

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacéao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

** Nao disponivel na CMED. Valor estimado conforme orcamento anexado pela parte autora
(Evento 1, ORCAM15, Pagina 1, Evento 1, ORCAM16, Pagina 2).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: correcao da acidose e da hipocalemia,
prevencao de litiase urinaria e perda de funcao progressiva.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: CITRATO DE POTASSIO
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: O tratamento em questao é fundamentado na compreenséao da fisiopatologia, em
desfechos intermediarios e em evidéncias clinicas disponiveis. Destaca-se, nesse contexto, o
estudo publicado no Journal of Urology, que demonstrou a eficacia do citrato de potassio em
reduzir a saturacao urinaria de oxalato de calcio em pacientes com acidose tubular renal distal
incompleta. Embora nao existam ensaios clinicos randomizados voltados para a questao
clinica, a experiéncia acumulada e os dados disponiveis conferem respaldo cientifico suficiente
para a conduta proposta, sendo pouco provavel que essa questdao venha a ser objeto de
investigacdes futuras com metodologias mais rigorosas.

Adicionalmente, observa-se que os medicamentos solicitados nao estdo padronizados no
Sistema Unico de Saude (SUS) na forma requerida. As apresentacdes orais em capsulas ou
comprimidos de citrato de potassio e bicarbonato de s6dio ndo constam na Relacdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME). Destaca-se que o SUS disponibiliza apenas as
formulacdes injetaveis de cloreto de potassio e bicarbonato de soédio, usualmente empregadas
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em contexto hospitalar, enquanto, no presente caso, a indicacdo é para uso oral diario por
tempo indeterminado.

Considerando as particularidades clinicas envolvidas e a inexisténcia de protocolos especificos
em politicas publicas para essa situacdo, manifestamo-nos favoravelmente ao pleito
jurisdicional.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Conforme laudo médico anexado aos autos, a parte autora foi
diagnosticada com acidose tubular renal do tipo 1 ap6s internacdo hospitalar em marco de
2024, ocasiao em que apresentou quadro de acidose metabdlica hiperclorémica, associado a
histérico de nefrolitiase e hipercalciuria. Apés o devido manejo clinico, recebeu alta hospitalar
em abril de 2024, com prescricao de citrato de potassio, cloreto de potassio e bicarbonato de
sodio, todos de uso oral. A parte autora solicitou o fornecimento dos referidos medicamentos a
Secretaria de Saude, tendo o pedido sido indeferido sob a justificativa de que nao se tratam de
itens disponiveis no ambito do SUS. Diante disso, pleiteia judicialmente o fornecimento dos
medicamentos acima para o tratamento da acidose tubular renal tipo 1.

A acidose tubular renal (ATR) é uma doenca rara dos rins que afeta a capacidade dos tubulos
renais de manter o equilibrio acido-base do organismo. Em condigcbes normais, 0s rins
eliminam o excesso de acidos através da urina. No entanto, em pacientes com ATR, esse
processo estd comprometido, levando a acumulagdo de acidos no sangue (acidose
metabdlica), mesmo com fungao renal aparentemente preservada.

A forma tipo 1 da doenga, também chamada de ATR distal, ocorre quando os tubulos distais do
rim nao conseguem excretar adequadamente os ions de hidrogénio (H*), responsaveis por
eliminar o excesso de acidez do organismo. Como resultado, o pH da urina permanece
inadequadamente elevado (acima de 5,5), mesmo em situacdes de acidose no sangue. Esse
distarbio pode levar a complicagbes sérias, como formacdo de calculos renais (nefrolitiase),
depdsito de calcio nos rins (nefrocalcinose) e, em casos crbénicos, a progressao para doencga
renal crénica [1].

A ATR tipo 1 pode ocorrer de forma esporadica ou associada a outras condicbes médicas,
como sindrome de Sjogren, artrite reumatoide, uso de determinados medicamentos (como
anfotericina B, litio ou ifosfamida), transplante renal e doencas hereditarias [1].

O diagnoéstico € realizado com base na observacdo de acidose metabdlica com anion gap
normal e pH urinério persistentemente elevado. Em alguns casos, testes provocativos sédo
utilizados para confirmar o diagnéstico [1].

O tratamento visa corrigir a acidose e prevenir suas complicacdes, por meio da administracao
de substancias alcalinizantes, como bicarbonato de sodio. O citrato de potassio, em particular,
é preferido quando o paciente apresenta niveis baixos de potassio no sangue (hipopotassemia)
ou histdrico de célculos renais, pois, além de corrigir o pH, inibe a formacédo de calculos ao
aumentar a eliminacéo de citrato na urina [1,2].

O manejo adequado da ATR tipo 1 é essencial para evitar o comprometimento progressivo da
funcao renal, especialmente em criancas, nas quais a doenca pode afetar o crescimento e o
desenvolvimento ésseo. Mesmo em adultos, a falta de tratamento pode levar a perda
progressiva da funcéo renal e a necessidade de terapias mais complexas no futuro [2,3].

Tecnologia 384111-B
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CID: N25.8 - Outros transtornos resultantes de funcéo renal tubular alterada
Diagnéstico: Outros transtornos resultantes de funcao renal tubular alterada.
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: BICARBONATO DE SODIO

Via de administracao: VO

Posologia: Bicarbonato de Sédio 500mg 1 cp VO de 12/12h.
Uso continuo? -

Duracéao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: BICARBONATO DE SODIO

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: cloreto de potassio e
bicarbonato de so6dio injetaveis.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: BICARBONATO DE SODIO

Laboratoério: -
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Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: BICARBONATO DE SODIO
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: BICARBONATO DE SODIO

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O citrato de potassio atua como um
agente alcalinizante e suplemento de potassio, neutralizando o excesso de &cido e corrigindo a
hipocalemia, além de inibir a formacao de calculos renais ao aumentar a excre¢ao urinaria de
citrato. O cloreto de potassio é utilizado para corrigir a hipocalemia, mas né&o possui efeito
alcalinizante significativo. Ja o bicarbonato de s6dio é um alcalinizante eficaz que neutraliza a
acidose, porém pode agravar a hipocalemia se ndo for administrado com suplementagao
adequada de potéassio. Portanto, a combinagao de citrato de potassio e bicarbonato de sodio é
frequentemente empregada para corrigir tanto a acidose quanto a hipocalemia em pacientes
com ATR distal [4].

Apbés uma busca nas bases de dados PubMed, SciELO, Cochrane Library, UpToDate e
DynaMed, nédo foram identificadas revisdes sistematicas ou ensaios clinicos randomizados
(ECR) que avaliem especificamente o uso de citrato de potassio, cloreto de potassio e
bicarbonato de sédio no tratamento da acidose tubular renal.

O tratamento do quadro em tela é fundamentado em estudos clinicos baseados na
compreensao da fisiopatologia e na analise de desfechos intermediarios [5-8]. Embora a
abordagem adotada ainda ndo seja respaldada por ensaios clinicos randomizados, a
experiéncia acumulada ao longo do tempo, sustentada por esses principios, tem se mostrado
cientificamente consistente. Além disso, é pouco provavel que essa questao clinica venha a ser
objeto de investigacdes futuras com desenhos metodolégicos mais rigorosos.

Um estudo publicado no Journal of Urology avaliou o efeito do citrato de potéassio sobre a
saturacao urinaria de sais em pacientes com acidose tubular renal distal incompleta. Foram
incluidos seis pacientes adultos, que inicialmente passaram por uma fase de controle e, em
seguida, foram randomizados para receber citrato de potassio ou citrato de sbédio, em um
regime cruzado. Cada agente foi administrado na dose de 80 mEg/dia, dividida em quatro
tomadas diarias durante quatro semanas [9].
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Durante a fase de tratamento com citrato de potassio, observou-se uma reducéo significativa
na saturacdo urinaria de oxalato de célcio em comparag¢ao aos valores basais (p < 0,005). Em
contraste, a administracdo de citrato de so6dio ndo promoveu alteracdo significativa na
saturacao de oxalato de célcio, mas levou a um aumento na saturacdo urinéria de fosfato de
célcio e urato de sddio (p < 0,05 para ambos). Quando comparadas diretamente, as fases de
tratamento com citrato de potassio e citrato de sddio ndo apresentaram diferenga significativa
na saturacdo de oxalato de calcio; no entanto, a saturacdo de urato de sédio foi
significativamente menor durante o uso de citrato de potassio (p < 0,01).

Na discusséo, os autores sugerem que o citrato de potassio pode ser mais eficaz do que o
citrato de s6dio na reducéo da supersaturagcdo de oxalato de célcio, um importante fator de
risco para a formacao de calculos renais. Além disso, ressaltam que o citrato de sddio pode ser
menos desejavel devido ao seu potencial de aumentar a saturacéo de fosfato de calcio e urato
de sbdio. Entretanto, o estudo apresenta limitagdes importantes, como o pequeno numero de
participantes, a curta duragdo de cada intervencdo e a auséncia de avaliacdo de desfechos
clinicos, como a formacéao efetiva de calculos renais.

ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario Valor Anual
Cloreto de600 MG COM REV55 R$ 10,88* R$ 598,40
potassio LIB PROL CT FR
PLAS PP OPC X
20
Citrato de Potassio10 mEq 37 R$ 84,75 ** R$ 3.135,75
60 cp
Bicarbonato de500 mg 13 R$ 35,00 ** R$ 455,00
sédio 60 cp
Total R$ 4.189,15

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isenc¢ao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

** Nao disponivel na CMED. Valor estimado conforme orcamento anexado pela parte autora
(Evento 1, ORCAM15, Pagina 1, Evento 1, ORCAM16, Pagina 2).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: correcdo da acidose e da hipocalemia,
prevencao de litiase urinaria e perda de fungdo progressiva.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao
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Tecnologia: BICARBONATO DE sSODIO
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: O tratamento em questao é fundamentado na compreenséao da fisiopatologia, em
desfechos intermediarios e em evidéncias clinicas disponiveis. Destaca-se, nesse contexto, o
estudo publicado no Journal of Urology, que demonstrou a eficacia do citrato de potassio em
reduzir a saturacao urinaria de oxalato de calcio em pacientes com acidose tubular renal distal
incompleta. Embora ndo existam ensaios clinicos randomizados voltados para a questéo
clinica, a experiéncia acumulada e os dados disponiveis conferem respaldo cientifico suficiente
para a conduta proposta, sendo pouco provavel que essa questdo venha a ser objeto de
investigacdes futuras com metodologias mais rigorosas.

Adicionalmente, observa-se que os medicamentos solicitados ndo estdo padronizados no
Sistema Unico de Saude (SUS) na forma requerida. As apresentacdes orais em capsulas ou
comprimidos de citrato de potassio e bicarbonato de s6dio ndo constam na Relacdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME). Destaca-se que o SUS disponibiliza apenas as
formulacdes injetaveis de cloreto de potassio e bicarbonato de soédio, usualmente empregadas
em contexto hospitalar, enquanto, no presente caso, a indicacdo é para uso oral diario por
tempo indeterminado.

Considerando as particularidades clinicas envolvidas e a inexisténcia de protocolos especificos
em politicas publicas para essa situacdo, manifestamo-nos favoravelmente ao pleito
jurisdicional.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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Outras Informacgdes: Conforme laudo médico anexado aos autos, a parte autora foi
diagnosticada com acidose tubular renal do tipo 1 ap6s internacdo hospitalar em marco de
2024, ocasiao em que apresentou quadro de acidose metabdlica hiperclorémica, associado a
histérico de nefrolitiase e hipercalciuria. Apés o devido manejo clinico, recebeu alta hospitalar
em abril de 2024, com prescricao de citrato de potassio, cloreto de potassio e bicarbonato de
sodio, todos de uso oral. A parte autora solicitou o fornecimento dos referidos medicamentos a
Secretaria de Saude, tendo o pedido sido indeferido sob a justificativa de que nao se tratam de
itens disponiveis no ambito do SUS. Diante disso, pleiteia judicialmente o fornecimento dos
medicamentos acima para o tratamento da acidose tubular renal tipo 1.

A acidose tubular renal (ATR) é uma doenca rara dos rins que afeta a capacidade dos tubulos
renais de manter o equilibrio acido-base do organismo. Em condicbes normais, 0s rins
eliminam o excesso de acidos através da urina. No entanto, em pacientes com ATR, esse
processo estad comprometido, levando a acumulagdo de acidos no sangue (acidose
metabdlica), mesmo com fungéo renal aparentemente preservada.

A forma tipo 1 da doencga, também chamada de ATR distal, ocorre quando os tabulos distais do
rim ndo conseguem excretar adequadamente os ions de hidrogénio (H*), responsaveis por
eliminar o excesso de acidez do organismo. Como resultado, o pH da urina permanece
inadequadamente elevado (acima de 5,5), mesmo em situacdes de acidose no sangue. Esse
distarbio pode levar a complicacbes sérias, como formacdo de calculos renais (nefrolitiase),
depdsito de calcio nos rins (nefrocalcinose) e, em casos crbnicos, a progressao para doenca
renal crénica [1].

A ATR tipo 1 pode ocorrer de forma esporadica ou associada a outras condicbes médicas,
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como sindrome de Sjogren, artrite reumatoide, uso de determinados medicamentos (como
anfotericina B, litio ou ifosfamida), transplante renal e doencas hereditarias [1].

O diagnoéstico € realizado com base na observacdo de acidose metabdlica com anion gap
normal e pH urinario persistentemente elevado. Em alguns casos, testes provocativos séao
utilizados para confirmar o diagnéstico [1].

O tratamento visa corrigir a acidose e prevenir suas complicagdes, por meio da administragao
de substancias alcalinizantes, como bicarbonato de sodio. O citrato de potassio, em particular,
é preferido quando o paciente apresenta niveis baixos de potassio no sangue (hipopotassemia)
ou histdrico de célculos renais, pois, além de corrigir o pH, inibe a formacédo de calculos ao
aumentar a eliminagao de citrato na urina [1,2].

O manejo adequado da ATR tipo 1 é essencial para evitar o comprometimento progressivo da
funcao renal, especialmente em criancas, nas quais a doenca pode afetar o crescimento e o
desenvolvimento 6sseo. Mesmo em adultos, a falta de tratamento pode levar a perda
progressiva da funcéo renal e a necessidade de terapias mais complexas no futuro [2,3].

Tecnologia 384111-C

CID: N25.8 - Outros transtornos resultantes de funcao renal tubular alterada
Diagnéstico: Outros transtornos resultantes de funcao renal tubular alterada.
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido
Descricao: Cloreto de potassio

O produto esta inserido no SUS? Sim

O produto esta incluido em: RENAME

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Cloreto de potassio

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: cloreto de potassio e
bicarbonato de sédio injetaveis.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Cloreto de potassio

Custo da tecnologia: -
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Cloreto de potassio

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O citrato de potassio atua como um
agente alcalinizante e suplemento de potassio, neutralizando o excesso de acido e corrigindo a
hipocalemia, além de inibir a formacéo de célculos renais ao aumentar a excrec¢ao urinaria de
citrato. O cloreto de potassio é utilizado para corrigir a hipocalemia, mas néo possui efeito
alcalinizante significativo. Ja o bicarbonato de sédio € um alcalinizante eficaz que neutraliza a
acidose, porém pode agravar a hipocalemia se nao for administrado com suplementagcao
adequada de potéassio. Portanto, a combinacao de citrato de potassio e bicarbonato de sodio é
frequentemente empregada para corrigir tanto a acidose quanto a hipocalemia em pacientes
com ATR distal [4].

Ap6s uma busca nas bases de dados PubMed, SciELO, Cochrane Library, UpToDate e
DynaMed, ndo foram identificadas revisdes sistematicas ou ensaios clinicos randomizados
(ECR) que avaliem especificamente o uso de citrato de potassio, cloreto de potassio e
bicarbonato de s6dio no tratamento da acidose tubular renal.

O tratamento do quadro em tela é fundamentado em estudos clinicos baseados na
compreensdo da fisiopatologia e na analise de desfechos intermediarios [5-8]. Embora a
abordagem adotada ainda ndo seja respaldada por ensaios clinicos randomizados, a
experiéncia acumulada ao longo do tempo, sustentada por esses principios, tem se mostrado
cientificamente consistente. Além disso, € pouco provavel que essa questao clinica venha a ser
objeto de investigacbes futuras com desenhos metodoldgicos mais rigorosos.

Um estudo publicado no Journal of Urology avaliou o efeito do citrato de potéassio sobre a
saturacdo urinaria de sais em pacientes com acidose tubular renal distal incompleta. Foram
incluidos seis pacientes adultos, que inicialmente passaram por uma fase de controle e, em
seguida, foram randomizados para receber citrato de potassio ou citrato de soédio, em um
regime cruzado. Cada agente foi administrado na dose de 80 mEg/dia, dividida em quatro
tomadas diarias durante quatro semanas [9].

Durante a fase de tratamento com citrato de potassio, observou-se uma reducéo significativa
na saturacdo urinaria de oxalato de célcio em comparag¢ao aos valores basais (p < 0,005). Em
contraste, a administracdo de citrato de sodio ndo promoveu alteracdo significativa na
saturacdo de oxalato de célcio, mas levou a um aumento na saturacdo urinéria de fosfato de
célcio e urato de sddio (p < 0,05 para ambos). Quando comparadas diretamente, as fases de
tratamento com citrato de potassio e citrato de so6dio ndo apresentaram diferencga significativa
na saturacdo de oxalato de calcio; no entanto, a saturagcdo de urato de sédio foi
significativamente menor durante o uso de citrato de potassio (p < 0,01).

Na discussédo, os autores sugerem que o citrato de potassio pode ser mais eficaz do que o
citrato de s6dio na reducéo da supersaturagcdo de oxalato de célcio, um importante fator de
risco para a formacao de calculos renais. Além disso, ressaltam que o citrato de sddio pode ser
menos desejavel devido ao seu potencial de aumentar a saturacéo de fosfato de calcio e urato
de sbdio. Entretanto, o estudo apresenta limitagcdes importantes, como o pequeno numero de
participantes, a curta duragdo de cada intervencdo e a auséncia de avaliacdo de desfechos
clinicos, como a formacéao efetiva de calculos renais.

ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario Valor Anual
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Cloreto de600 MG COM REV55 R$ 10,88* R$ 598,40

potassio LIB PROL CT FR
PLAS PP OPC X
20
Citrato de Potassio10 mEq 37 R$ 84,75 ** R$ 3.135,75
60 cp
Bicarbonato de500 mg 13 R$ 35,00 ** R$ 455,00
sodio 60 cp
Total R$ 4.189,15

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacéao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

** Nao disponivel na CMED. Valor estimado conforme orcamento anexado pela parte autora
(Evento 1, ORCAM15, Pagina 1, Evento 1, ORCAM16, Pagina 2).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: correcao da acidose e da hipocalemia,
prevencao de litiase urinaria e perda de funcao progressiva.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: Cloreto de potassio
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: O tratamento em questao é fundamentado na compreenséao da fisiopatologia, em
desfechos intermediarios e em evidéncias clinicas disponiveis. Destaca-se, nesse contexto, o
estudo publicado no Journal of Urology, que demonstrou a eficacia do citrato de potassio em
reduzir a saturacao urinaria de oxalato de calcio em pacientes com acidose tubular renal distal
incompleta. Embora nao existam ensaios clinicos randomizados voltados para a questao
clinica, a experiéncia acumulada e os dados disponiveis conferem respaldo cientifico suficiente
para a conduta proposta, sendo pouco provavel que essa questdao venha a ser objeto de
investigacdes futuras com metodologias mais rigorosas.

Adicionalmente, observa-se que os medicamentos solicitados nao estdo padronizados no
Sistema Unico de Saude (SUS) na forma requerida. As apresentacdes orais em capsulas ou
comprimidos de citrato de potassio e bicarbonato de s6dio ndo constam na Relacdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME). Destaca-se que o SUS disponibiliza apenas as
formulacdes injetaveis de cloreto de potassio e bicarbonato de soédio, usualmente empregadas
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em contexto hospitalar, enquanto, no presente caso, a indicacdo é para uso oral diario por
tempo indeterminado.

Considerando as particularidades clinicas envolvidas e a inexisténcia de protocolos especificos
em politicas publicas para essa situacdo, manifestamo-nos favoravelmente ao pleito
jurisdicional.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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Outras Informacoes: Conforme laudo médico anexado aos autos, a parte autora foi
diagnosticada com acidose tubular renal do tipo 1 ap6s internacdo hospitalar em marco de
2024, ocasiao em que apresentou quadro de acidose metabdlica hiperclorémica, associado a
histérico de nefrolitiase e hipercalciuria. Apés o devido manejo clinico, recebeu alta hospitalar
em abril de 2024, com prescricao de citrato de potassio, cloreto de potassio e bicarbonato de
sodio, todos de uso oral. A parte autora solicitou o fornecimento dos referidos medicamentos a
Secretaria de Saude, tendo o pedido sido indeferido sob a justificativa de que nao se tratam de
itens disponiveis no ambito do SUS. Diante disso, pleiteia judicialmente o fornecimento dos
medicamentos acima para o tratamento da acidose tubular renal tipo 1.

A acidose tubular renal (ATR) é uma doenca rara dos rins que afeta a capacidade dos tubulos
renais de manter o equilibrio acido-base do organismo. Em condigcbes normais, 0s rins
eliminam o excesso de acidos através da urina. No entanto, em pacientes com ATR, esse
processo estd comprometido, levando a acumulagdo de acidos no sangue (acidose
metabdlica), mesmo com fungao renal aparentemente preservada.

A forma tipo 1 da doenga, também chamada de ATR distal, ocorre quando os tubulos distais do
rim nao conseguem excretar adequadamente os ions de hidrogénio (H*), responsaveis por
eliminar o excesso de acidez do organismo. Como resultado, o pH da urina permanece
inadequadamente elevado (acima de 5,5), mesmo em situacdes de acidose no sangue. Esse
distarbio pode levar a complicagbes sérias, como formacdo de calculos renais (nefrolitiase),
depdsito de calcio nos rins (nefrocalcinose) e, em casos crbénicos, a progressao para doencga
renal crénica [1].

A ATR tipo 1 pode ocorrer de forma esporadica ou associada a outras condicbes médicas,
como sindrome de Sjogren, artrite reumatoide, uso de determinados medicamentos (como
anfotericina B, litio ou ifosfamida), transplante renal e doencas hereditarias [1].

O diagnoéstico € realizado com base na observacdo de acidose metabdlica com anion gap
normal e pH urinério persistentemente elevado. Em alguns casos, testes provocativos sédo
utilizados para confirmar o diagnéstico [1].

O tratamento visa corrigir a acidose e prevenir suas complicacdes, por meio da administracao
de substancias alcalinizantes, como bicarbonato de sodio. O citrato de potassio, em particular,
é preferido quando o paciente apresenta niveis baixos de potassio no sangue (hipopotassemia)
ou histdrico de célculos renais, pois, além de corrigir o pH, inibe a formacédo de calculos ao
aumentar a eliminacéo de citrato na urina [1,2].

O manejo adequado da ATR tipo 1 é essencial para evitar o comprometimento progressivo da
funcao renal, especialmente em criancas, nas quais a doenca pode afetar o crescimento e o
desenvolvimento ésseo. Mesmo em adultos, a falta de tratamento pode levar a perda
progressiva da funcéo renal e a necessidade de terapias mais complexas no futuro [2,3].
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