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ajuizado por] .

O presente parecer técnico visa atender a solicitacdo de informages técnicas da
32 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Imunoglobulina Humana 5g/100mL.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos do Hospital Universitario Pedro Ernesto
(fls. 82 e 90), emitidos em 07 de marco de 2022 pela médica
| , 0 Autor com diagnostico de Polineuropatia
desmielinizante inflamatdria crdnica. Encontra-se com fraqueza muscular nos membros
inferiores predominantemente distal, limitando a deambulacdo. Classificagdo Internacional de
Doenca citada: G61.8 — Outras polineuropatias inflamatérias. Sendo prescrito:
Imunoglobulina humana 5 gramas aplicar 07 frascos intravenoso (35g) uma vez ao dia durante
05 dias.

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 Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico,
Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo 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 Atencéo Primaria a Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacédo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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

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

8. A Portaria Gabinete n° 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Saude da Cidade de Nova lguagu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova lguagu.

DO QUADRO CLINICO

1. A polineuropatia desmielinizante inflamatoria 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 sensério-motora que iré alterar a qualidade de vida de seus portadores. A PDIC pode
acometer criancas e adultos, e o sexo masculino é o mais afetado. O quadro clinico é composto
de dorméncia, parestesia, alteracfes sensoriais, fraqueza muscular, hiporeflexia ou arreflexia,
fadiga e alteracdes de equilibrio, esse quadro tem carater progressivo ou recidivante, simétrico e
com evolugdo lenta. A doenca tem carater autoimune gerada por respostas imunes celulares e
humorais, que irdo agir contra antigenos dos nervos periféricos, gerando uma desmielinizacédo e
degeneracdo axonal. O tratamento da PDIC visa reduzir ou atenuar a evolugdo da
sintomatologia?.

DO PLEITO

1. A Imunoglobulina Humana é usada para promover a imunizagdo passiva,
aumentando a concentracdo de anticorpos e o potencial da reagdo antigeno-anticorpo. Esta
indicada em estados de imunodeficiéncia, para promover a imunizacdo passiva em pacientes
com agamaglobulinemia congénita, hipogamaglobulinemia e imunodeficiéncia combinada.
Também pode provocar efeitos benéficos em pacientes sintomaticos e assintomaticos infectados
por HIV, apos transplante de medula 6ssea e com leucemia linfocitica crénica. Também é
utilizado nas desordens imunol6gicas e inflamatorias, 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 infeccOes bacterianas e virais graves?® Indicada
para Polirradiculoneuropatia inflamatoria desmielinizante cronica (PIDC) e Transplante
alogénico de medula éssea®. Também é usada no tratamento da neuropatia motora multifocal
(NMM)~*.

1 Meireles ALF. Polineuropatia desmielinizante inflamatdria cronica — uma revisdo narrativa. Disponivel em: <
https://www.revistas.usp.br/revistadc/article/download/148341/169928/476254>. Acesso em: 01 set.. 2022.

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: 01 set.. 2022.

3 Bula do medicamento Imunoglobulina Humana (Sandoglobulina® Privigen®) por CSL Behring Comércio de Produtos
Farmacéuticos Ltda. Disponivel em <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=101510120>

Acesso em: 01 set. 2022.

4 Bula do medicamento Imunoglobulina (Endobulin Kiovig®) por Shire. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=ENDOBULIN%20KIOVIG> Acesso em: 01 set. 2022.
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111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que o tratamento da polineuropatia desmielinizante
inflamatoria cronica (PDIC), patologia do Autor, conforme documento médico (fl. 90), visa
reduzir ou atenuar a evolugdo da sintomatologia. Os trés principais tipos de tratamentos
farmacoldgicos sdo a administracdo intravenosa de imunoglobulinas, corticosteroides e
transferéncia plasmatical. Assim, o medicamento pleiteado Imunoglobulina Humana
5¢/100mL possui indicacdo ao quadro clinico do Autor.

2. Quanto ao fornecimento pelo SUS, cabe elucidar que o farmaco
Imunoglobulina Humana 5,09 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 Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as
normas de financiamento e de execucdo do CEAF).

3. Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para
as _doencas descritas na Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) contempladas nas
legislacbes mencionadas. Assim, a patologia do Demandante - polineuropatia desmielinizante
inflamatoria crénica (PDIC), representada pela CID-10: G61.8, ndo estd dentre as
contempladas para a retirada do medicamento pela via do CEAF, impossibilitando a
obtencdo do farmaco pleiteado de forma administrativa.

4. Até 0 momento o medicamento Imunoglobulina Humana 5,0g ndo_foi
avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC
para o tratamento do guadro clinico do Autor.®

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

6. Cabe adicionar que o medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

7. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(fl. 17, item “ VII”, subitem “b”) referente ao fornecimento dos medicamentos pleiteados
“..bem como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam
necessarios ao tratamento da moléstia do Autor...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissdo 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 satde.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO ALINE PEREIRA DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
BARROZO Farmacéutica Assessor-chefe
Farmacéutica CRF- RJ 13065 CRF-RJ 10.277
CRF- RJ 9554 ID. 4.391.364-4 ID. 436.475-02
ID. 50825259

5 BRASIL. Ministério da Salde. Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/>. Acesso em: 01 set. 2022.
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