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PARECER TECNICO/SES/SJI/INATJUS N° 1893/2022
Rio de Janeiro, 19 de agosto de 2022.

Processo n° 0218922-34.2022.8.19.0001
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Imunoglobulina Humana 5,0g.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos do
Hospital Universitario Pedro Ernesto (fls. 27 a 29), emitidos em 22 de julho de 2022 pela
meédica | |

2. A Autora, 51 anos de idade, apresenta diabetes mellitus tipo I, cardiopatia,
historia de polineuropatia inflamatdria sensitivo motora de evolugéo cronica, paraparesia de
evolugdo de 2 anos, dificuldade de subir e descer escadas, com piora importante nos ultimos
6 meses. Ha necessidade de bengala para deambulacéo, com histéria de quedas frequentes.
Apresenta incontinéncia urinaria e fecal, além de disfagia, com necessidade de
acompanhamento de dieta, pela fonoaudiologia, no momento apenas alimentos pastosos.
Eletroneuromiografia (ENMG) sugestiva de acometimento misto, com predominio
desmielinizante. Dessa forma, a hipotese diagndstica principal é de “chronic inflammatory
demyelinating  polyradiculoneuropathy  (CIDP)” ou  polirradiculoneuropatia
desmielinizante inflamatdria cronica (PDIC), associado a quadro de polineuropatia
diabética com hipoestesia ascendente em bota longa. Internada no referido hospital pelo
periodo de 10 dias (12/07/2022 a 22/07/2002), recebendo alta hospitalar com prescri¢do de
Imunoglobulina Humana 5,0g - aplicar 5 frascos por dia, durante 5 dias, pela via
intravenosa. Foi mencionada a Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): G61.8 -
Outras polineuropatias inflamatérias.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Basico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.
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3. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Portaria n° 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no gque tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo 0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO
Seré abordada a patologia gue guarda relacdo com o medicamento pleiteado.

1. A polineuropatia desmielinizante inflamatdria crénica (PDIC) é uma
doenca de carater autoimune gerada por respostas imunes celulares e humorais que, atuando
de forma sinérgica, irdo agir contra antigenos dos nervos periféricos, gerando um quadro
progressivo de debilidade sensorio-motora que ird alterar a qualidade de vida de seus
portadores. A PDIC pode acometer criangas e adultos, e 0 sexo masculino é o mais afetado.
O quadro clinico é composto de dorméncia, parestesia, alteraces sensoriais, fraqueza
muscular, hiporeflexia ou arreflexia, fadiga e alteracGes de equilibrio, esse quadro tem
carater progressivo ou recidivante, simétrico e com evolugdo lenta. A doenca tem caréter
autoimune gerada por respostas imunes celulares e humorais, que irdo agir contra antigenos
dos nervos periféricos, gerando uma desmielinizacdo e degeneracdo axonal. O tratamento da
PDIC visa reduzir ou atenuar a evolucéo da sintomatologia®.

! Meireles ALF. Polineuropatia desmielinizante inflamatdria crénica — uma revisdo narrativa. Disponivel em: <
https://www.revistas.usp.br/revistadc/article/download/148341/169928/476254>. Acesso em: 26 mai. 2022.

4 NatJus )



Secretaria de
Saude

i

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

DO PLEITO

1. A Imunoglobulina Humana é usada para promover a imunizagdo passiva,
aumentando a concentracdo de anticorpos e o potencial da rea¢do antigeno-anticorpo. Esta
indicada em estados de imunodeficiéncia, para promover a imunizagdo passiva em pacientes
com agamaglobulinemia congénita, hipogamaglobulinemia e imunodeficiéncia combinada.
Também pode provocar efeitos benéficos em pacientes sintoméaticos e assintomaticos
infectados por HIV, apds transplante de medula 6ssea e com leucemia linfocitica cronica.
Também ¢ utilizado nas desordens imunoldgicas e inflamatérias, para controle de casos
especificos, incluindo purpura trombocitopénica idiopatica (PTI), Sindrome de Kawasaki e
Sindrome de Guillain-Barré. Ainda pode ser usado em terapia combinada com antibidticos
ou antivirais apropriados para prevenir ou modificar agudas infecgdes bacterianas e virais
graves?.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que o tratamento da polineuropatia
desmielinizante inflamatdria crénica (PDIC), doenca do Autor, visa reduzir ou atenuar a
evolugdo da sintomatologia. Os trés principais tipos de tratamentos farmacoldgicos séo a
administracdo intravenosa de imunoglobulinas, corticosteroides e transferéncia plasmatica®.
Assim, o medicamento pleiteado Imunoglobulina Humana 5g/100mL possui_indicacéo ao
guadro clinico do Autor.

2. Quanto ao fornecimento pelo SUS, cabe elucidar que o farmaco
Imunoglobulina Humana 5,0g é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES-RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Saude, atendendo, também,
ao disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de
2017 (estabelece as normas de financiamento e de execucdo do CEAF). Os medicamentos do
CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as doengas descritas na
Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) contempladas nas legislacdes
mencionadas.

3. Assim, a patologia do Demandante - polineuropatia desmielinizante
inflamatéria cronica (PDIC), ndo estd dentre as contempladas para a retirada do
medicamento pela via do CEAF, impossibilitando a obtencdo do farmaco pleiteado de
forma administrativa. Corrobora com o citado, o documento da coordenacdo do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) acostado ao processo
(f1.30).

3. No que se refere & existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
elucida-se que ndo h& Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo
Ministério da salde para tratamento da polineuropatia desmielinizante inflamatéria
crénica (PDIC). Consequentemente, ndo h& medicamentos preconizados e ofertados pelo
SUS para o tratamento da PDIC.

2 Bula do medicamento Imunoglobulina Humana (Imunoglobulin®) por Blau Farmacéutica S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=116370044 >. Acesso em: 26 mai. 2022.
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4, Por fim, cabe adicionar que 0 medicamento pleiteado possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

5. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 21 e 22, item “ VII”, subitem “e”) referente ao fornecimento dos medicamentos
pleiteados “...bem como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se
facam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdao de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 12.112 CRF-RJ 14680
Matricula: 72.991 ID. 4459192-6

VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica
CRF-RJ 11538
Mat.4.918.044-1

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