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NOTA TECNICA N° 11126
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Vara Unica
COMARCA: Guarani/MG

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0011126

IDADE: 96 anos Sexo: Masculino

DOENCA(S) INFORMADA(S): CID N19

PEDIDO DA ACAO: Fornecimento pelo SUS do medicamento ciclossilicato de

zirconio sodico (Lokelma®).

FINALIDADE / INDICACAO: Acesso a tratamento pelo SUS de hipercalemia
em paciente portador de Doenca renal cronica mediante o uso do medicamento
ciclossilicato de zircénio sodico (Lokelma®) 5 g.

Il — PERGUNTAS DO JUIiZO:

- O tratamento efetivo para o paciente seria o uso do medicamento pleiteado?
R: Sim.

- Qual é o principio ativo do medicamento pleiteado?

R: Ciclossilicato de zirconio sodico hidratado.

- Existe outro medicamento com o mesmo principio ativo fornecido pelo SUS?
R: N&o existe outro medicamento com 0 mesmo principio ativo
(ciclossilicato de zircénio sodico hidratado) no Brasil.

-Existe outro medicamento/tratamento ndo mencionado nos relatorios medicos
gue deveria ser empregado antes da utilizagdo do medicamento pleiteado?.

R: N&o.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada trata-se de paciente de 96 anos,

portador de Doenca renal crénica estagio 5, cursando com hipercalemia, a
despeito do tratamento com o uso de diuréticos, medidas dietéticas e
supressao de medicamentos que podem cursar com hipercalemia. A médica

assistente entdo prescreveu Lokelma® em po 5 gramas duas vezes por
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semana com o objetivo de controlar a hipercalemia. Nao foram citados ou
anexados aos relatorios de saude nenhum resultado de exame complementar.
A secretaria estadual de saude negou o fornecimento do medicamento em
outubro de 2025 com o argumento de que o farmaco néo esta contemplado
nos componentes basico, especializado ou estratégico de assisténcia
farmacéutica vigentes no Estado de Minas Gerais.

A DRC é uma condicéo clinica definida pela presenca de anormalidade
estrutural ou funcional renal, durante um periodo de pelo menos trés meses,
com a perda progressiva da funcdo dos néfrons e consequente perda de sua
capacidade de filtrar o sangue e manter a homeostase. As diversas funcdes
renais, como a excrecdo de produtos finais de diversos metabolismos,
producédo de hormdnios, controle do equilibrio hidroeletrolitico, do metabolismo
acido-basico e da pressdo arterial, sdo gradativamente impactadas.
Atualmente, a DRC se destaca como um problema de saude publica devido a
sua prevaléncia crescente, morbimortalidade elevada e altos custos
demandados para a manutencdo dos pacientes renais cronicos dialiticos nas
diversas modalidades de terapia renal substitutiva (TRS) existentes
(hemodialise, dialise peritoneal e transplante renal).

Em 2017, um total de 697,5 milhdes de casos de DRC foram descritos
em todo o mundo, gerando uma prevaléncia estimada da doenca de 9,1%. No
Brasil, cerca de dez milhdes de pessoas tém alguma disfuncdo renal e a
prevaléncia de DRC é de 50/100.000 habitantes.

A DRC pode ser classificada em seis estdgios, a depender das
alteracdes anatdbmicas ou estruturais e funcionais, sendo esta Ultima baseada
na taxa de filtracdo glomerular. No estagio 5, a doenca é considerada como
Faléncia Renal.

O tratamento conservador da DRC compreende o tratamento nao
dialitico. Seu objetivo € a manutencdo da funcédo renal e a prevencédo da
progresséo da doenca, buscando postergar a necessidade de TRS. Quando a
progressao é inexoravel, o tratamento busca a atenuacdo na velocidade de

perda da funcéo renal. O tratamento conservador também contempla o cuidado
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as complicacdes, como anemia, hipertenséo arterial, DMO, acidose e doenca
cardiovascular.

Segundo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas das Estratégias
para Atenuar a Progressdo da Doenca Renal Crdnica publicado pelo Ministério
da Saude, o tratamento ndo medicamentoso da DRC consiste has mudancas
do estilo de vida, incluindo a cessacao do tabagismo, a pratica de exercicios
fisicos, a reducdo de peso e as orientagdes nutricionais, como restricdo de sal,
de fosforo na presenca de hiperfosfatemia; de potassio na presenca de
hipercalemia (2-4 g ao dia) e de proteinas na dieta. As drogas disponiveis no
sistema unico de saude (SUS) para atenuar a progressdo da DRC sédo os
farmacos Captopril, Dapagliflozina, Espironolactona, Losartana potassica e
Enalapril. !

O Sistema Renina-Angiotensina—Aldosterona (SRAA) desempenha
papel fundamental na regulacdo do volume sanguineo, pressdo arterial e
funcdo cardiovascular e, portanto, o seu bloqueio resulta em desfechos
positivos para este grupo de pacientes. Por isso, medicamentos inibidores do
SRAA (iISRAA), como é o caso dos IECA e BRA, sédo recomendados para
tratamento de pacientes com DRC em primeira linha, tanto em diretrizes
internacionais quanto brasileiras. No entanto, como citado anteriormente, &
bem estabelecido na literatura o efeito dos iISRAA na reducao da excrecéo de
potassio e o aumento do risco de hipercalemia. A metandlise de Albasri e
colaboradores verificou que o tratamento com iSRAA esta associado a um risco
de hipercalemia duas vezes maior em comparacao a pacientes que nao fazem
uso destes medicamentos. A hipercalemia é uma condicdo potencialmente
ameacadora a vida caracterizada pela elevacdo do potassio sérico.

As estratégias disponiveis no SUS usadas atualmente para o manejo de
hipercalemia séo a adequacédo do consumo de potassio na dieta e 0 uso de
medicacBes como diuréticos. Como ultima opcéo, a reducéo ou suspensao dos
IECA ou BRA, o que sabidamente contribui para piores desfechos cardiorrenais
em pacientes com DRC. Todas essas opc¢des terapéuticas, entretanto, sao

limitadas em termos de eficacia e efeitos adversos.
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O ciclossilicato de zirconio sodico (nome comercial Lokelma®) tem

registro ativo na ANVISA. E um p6 inorganico ndo polimérico, ndo absorvido,
com uma estrutura microporosa uniforme que captura preferencialmente o
potassio em troca de cations de hidrogénio e sédio. E altamente seletivo para
0s ions de potassio, mesmo na presenca de outros cations, tais como calcio e
magneésio, in vitro e captura o potassio ao longo de todo o trato gastrointestinal
e reduz a concentragcdo de potassio livre no limen, diminuindo, desta forma,
0s niveis de potassio sérico e aumentando a excrecao fecal de potassio para
resolver a hipercalemia.?

A CONITEC avaliou a tecnologia em marco de 2025. O Relatério n°® 991
discorreu sobre as evidéncias cientificas de eficacia, seguranca, custo-
efetividade e impacto orcamentario do Ciclossilicato de zircénio sodico para
tratamento da hiperpotassemia grave em pacientes com doenca renal cronica,
visando avaliar sua incorporacdo no Sistema Unico de Saude (SUS). A
recomendacao foi de incorporar no SUS o ciclossilicato de zirconio sédico para
o tratamento da hiperpotassemia em pacientes com doenga renal crénica
estagios 4 e 5, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude.3

Em um estudo de fase 3, aberto e de longo prazo, 82% dos pacientes
com DRC estagios 4-5 e 82-90% daqueles com DRC estagios 1-3 que usaram
ciclosilicato de sodio e zircénio para hipercalemia mantiveram normocalemia
ao longo de 12 meses de manutencao, independentemente do estagio da
doenca.*

Uma Metanalise Sistematica publicada em 2021 e incluindo 1.697
pacientes com hipercalemia mostrou que o ciclosilicato de sédio e zircénio
diminuiu eficazmente o nivel de potassio em pacientes com hipercalemia
dentro de 48 horas e apresentou beneficios no controle a longo prazo do
potassio sérico em pacientes que continuaram recebendo ciclosilicato de sodio
e zirconio (SZC), com um perfil de seguranca favoravel. O medicamento levou
a um risco relativo significativamente maior de atingir normocalemia com SZC
versus placebo, com efeito mais pronunciado na fase de correcédo (RR ~4,5)

do que na fase de manutencéao (RR ~1,9), consistente em subgrupos com DRC,
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diabetes, insuficiéncia cardiaca e uso de RAASI.>

No estudo DIALIZE (fase 3b, randomizado, duplo-cego, controlado por
placebo), pacientes em hemodialise trissemanal com hipercalemia pré-dialise
receberam ciclosilicato de sodio e zircdnio (SZC) 5 g/dia em dias sem dialise,
titulado até 15 g. O desfecho primario (potassio sérico pré-dialise de 4,0-5,0
mmol/L em pelo menos 3 de 4 sessfes, sem necessidade de terapia de resgate)
foi atingido por 41,2% dos pacientes com SZC versus apenas 1,0% com
placebo (p<0,001), com necessidade de terapia de resgate em 2,1% vs. 5,1%
e taxas semelhantes de eventos adversos graves entre os grupos.®

O DIALIZE-Outcomes, ensaio subsequente com 2.690 participantes em
hemodialise, confirmou controle superior da calemia: 74,0% mantiveram
normocalemia em 12 meses com SZC versus 47,0% com placebo (OR 3,36).
Entretanto, ndo houve reducéo do desfecho cardiovascular composto (morte
subita cardiaca, AVC ou hospitalizacdo/intervencdo/atendimento de
emergéncia por arritmia): 8,8% com SZC vs. 8,9% com placebo (HR 0,98; IC95%
0,76-1,26). Hipopotassemia foi mais frequente com SZC (3,0% vs. 1,4%).’

IV - CONCLUSAO

Considerando o caso concreto do presente auto, trata-se de paciente de
96 anos, portador de doenca renal crbnica estagio 5, cursando com
hipercalemia, a despeito do tratamento com o uso de diuréticos, medidas
dietéticas e supressao de medicamentos que podem cursar com hipercalemia;

Considerando que o medicamento solicitado possui registro ativo na

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esta indicado em bula
para o manejo do quadro clinico apresentado, conforme relatério médico;
Considerando que existem evidéncias cientificas confiaveis que
sustentam a indicagdo do tratamento proposto para o quadro clinico descrito
com eficacia e seguranca aceitaveis;
Considerando que a CONITEC avaliou a tecnologia em 2025, e a
recomendacao foi de incorporar no SUS o ciclossilicato de zirconio sodico para

0 tratamento da hiperpotassemia em pacientes com doenca renal crbnica
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estagios 4 e 5, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude;

Este NATJUS considera a presente demanda como justificada.
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