GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 0865/2018
Rio de Janeiro, 09 de outubro de 2018.

Processo n° 5028987-59.2018.4.02.5101,

a'!uizado ﬁor | |

O presente parecer técnico visa atender a solicitagao de informagées técnicas da
4° Vara Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Imunoglobulina Humana.

| - RELATORIO

5 [ De acordo com documento médico (Evento 1_ATESTMEDS, pag. 1), emitido em

30 de agosto de 2018 em impresso proprio, pelo neurologistal |
(CREMERJ[_____ ] o Autor apresenta neuropatia motora com blogueio de condugéo,

doenca autoimune que acomete o sistema nervoso periférico. O tratamento de primeira linha &

feito com imunoglobulina humana (400mg/Kg/dia), independentemente da marca do fabricante,

por cinco dias consecutivos em aplicacdes que devem ser feitas mensalmente até a possivel

estabilizacao do quadro clinico. Caso ndo seja cumprido o protocolo acima mencionado, o Autor

correra sério risco de progressdo da enfermidade.

2 Segundo documentos médicos da Clinica da Familia Santa Marta  (Evento
1 LAUDO?7, pags. 1 a 4), emitido em 24 de setembro de 2018, pela médica | |
| | nos quais foi informado que o Autor em 2015 notou perda da
capacidade de realizar dorsiflexao plantar a esquerda e desde entdo vem perdendo forga dos
membros inferiores, flexdo dos dedos dos pés, caimbras frequentemente em todo o corpo e
redugéo do equilibrio. Apresenta hipertensdo e diabetes em uso de Cloridrato de Metformina
comprimido de liberagao prolongada (Glifage® XR) e Losartana. Teve episodio de
tromboembolismo pulmonar em junho/2018 e faz uso de Rivaroxabana 20mg (Xarelto®)/dia.
Exame fisico: Membros inferiores (MMII) - atrofia e redugéo de ténus muscular, mais evidente
em membro inferior esquerdo (MIE), com forga grau 4/5. Nao realiza dorsiflexéo plantar de
ambos MMIl. Em eletroneuromiografia realizada em 10 de abril de 2017 foi concluido que ha
quadro sugestivo de polineuropatia sensitiva leve, com processo neurogénico periférico crénico
pré ganglionar puramente motor acometendo os quatro membros e o segmento toracico, com
marcante predominio nos membros inferior e em especial no membro inferior esquerdo. Nao foi
observado acometimento bulbar; acometimento do neurénio motor inferior. Em relagéo ao exame
de 31/03/2016 foi observado agravamento da denervacéo nos membros inferiores bilateralmente

e aparecimento de remodelamento neurogénico no segmento toracico. Nao foi observada piora
evolutiva da neuropatia sensitiva apresentada. Membros superiores e segmento bulbar sem

alteragdes evolutivas. O Autor foi encaminhado ao servico de neurologia do SUS para
acompanhamento conjunto com esta unidade.

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES ., ; 1



GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

Il - ANALISE

DA LEGISLACAO

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

2% A Portaria de Consolidagéo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria GM n° 740, de 27 de margo de 2018, dispde, também, sobre as normas para o
financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagao em trés
componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

23 A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterada pela Portaria GM n° 702, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas de
execucao dos Componentes Bésico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SuUS.

4. 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
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5! A Deliberagdo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°, estabelece o Elenco
Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bdsico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolug@o 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 os Cpm;ﬁonentes
Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagao Municipal de
Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em
consonancia com as legislagdes supramencionadas. 0 4

|

DA PATOLOGIA

1. As neuropatias sdo desordens comuns relacionadas a muitas enfermidades
sistémicas ou préprias do Sistema Nervoso Periférico (SNP), que podem associar-se a
disfungées do Sistema Nervoso Central (SNC). Do ponto de vista anatémico, o SNP pode ser
envolvido em qualquer uma das partes que o compde, desde a raiz nervosa até as porgdes mais
distais dos ramos terminais dos axénios. Seu acometimento pode estar presente em todas as
faixas etarias, sendo maior nas idades mais avangadas, com uma prevaléncia. Os sintomas
relacionados ao acometimento dos nervos podem relacionar-se ao comprometimento de suas
fibras motoras, sensitivas e autonémicas de maneira combinada ou isolada. A caracterizagao da
sintomatologia torna-se importante uma vez que podem direcionar ao tipo de neuropatia e,
consequentemente, a sua etiologia. - ol

e Neuropatias predominantemente motoras nos fazem raciocinar a favor de quadros
inflamatérios auto-imunes como as polirradiculoneurites aguda ou crénica, neuropatia
motora multifocal (NMM), neuropatia sensitivo-motora multifocal desmielinizante
adquirida (MADSAM), neuropatia desmielinizante distal simétrica e adquirida (DADS),
neuropatia motora axonal aguda (AMSAN), entre outras. Dentre o0s sintomas est&o:
fasciculagées, fraqueza e atrofia;
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e Os sintomas sensitivos s&o frequentemente os primeiros observados pelos pacientes, e
com a progressdo da doenga passam a queixar-se de sintomas motores, como
fasciculagdes, caibras, fraqueza e atrofia; o acometimento sensitivo manifesta-se como
perda de sensibilidade ao tato, propriocepgao, vibratéria, dor, temperatura, tato afetivo,
parestesias e dor neuropatica;

e Os sintomas autondmicos sdo hipotensdo postural, gastroparesia, disfungao erétil,
disfungdes intestinais e urinarias e alteragbes da sudorese’.

2. A hipertensdo arterial sistémica (HAS) é condigdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragées funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coragéo, encéfalo, rins
e vasos sanguineos) e a alteragdes metabolicas, com consequente aumento do risco de eventos
cardiovasculares fatais e nao fatais. A HAS é diagnosticada pela detecg¢ao de niveis elevados e
sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatdria que define HAS considera valores
de PA sistélica = 140 mmHg e/ou de PA diastélica = 90 mmHg?.

3 O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na agaéo
da insulina, na secregdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secregdo da
insulina elou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragbes nos
metabolismos lipidico e proteico s&o também frequentemente observados. A classificagdo atual
do DM baseia-se na etiologia, € ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM
insulinodependente e DM insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria
classificatéria. A classificagdo proposta pela Organizagdo Mundial da Salde (OMS) e pela
Associacéo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM
tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®. )

4. A embolia pulmonar (EP) ocorre como consequéncia de um trombo, formado
no sistema venoso profundo, que se desprende e, atravessando as cavidades direitas do
corag&o, obstrui a artéria pulmonar ou um de seus ramos, daf o termo adotado por muitos grupos
de doenga venosa tromboembodlica. A apresentagao clinica da EP é geralmente ‘inespecifica,
dificultando o diagnéstico. Os sinais e sintomas dependem, fundamentaimente, da localizagéo e
tamanho do trombo e do estado cardiorrespiratorio prévio do paciente. A EP pode ser
classificada em trés sindromes clinicas: colapso circulatério, dispnéia ndo explicada e dor
toracica do tipo pleuritica®. .

DO PLEITO 1

1. A Imunoglobulina Humana €& usada para promover a imunizagdo passiva,
aumentando a concentragéo de anticorpos € o potencial da reagao antigeno-anticorpo. Esta
indicada para o tratamento de estados de imunodeficiéncias (para promover a; imunizagao
passiva em pacientes com agamaglobulinemia congeénita, hipogamaglobulinemia e

1FELIX, E.P.V;OLIVEIRA, A.S.B Diretrizes para abordagem diagnéstica das neuropatias em servigo de referéncia em
doengas neuromusculares. Revista de Neurociéncias, v. 18, n. 1, p. 74-80, 2010. Disponivel em: .. E
<http://www.revistaneurociencias.com.brledicoes/2010/RN1801/274%20revisao.pdf >. Acesso em: 10 out.2018.
2g0ciedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertens&o. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95,
n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em: 1
<http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1lv95n1s1 .pdf>. Acesso em: 10 out. 2018.

3SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 201 7-2018. Sociedade
Brasileira de Diabetes. Disponivel em: <http:llwww.dIabetes.org.brlproﬁssionais/image512017/diretrizes/diretrizes-sbd-
2017-2018.pdf>. Acesso em: 10 out. 2018.

4Sociedade Brasileira de Cardiologia. Diretriz de Embolia Pulmonar. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, V. 83, sup.1, Séo
Paulo, 2004. Disponivel em: <http://www.scielo.brlscielo.php?script=sc‘|_arttext&pid=SOO66-782X2004002000001>.
Acesso em: 10 out. 2018. i
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imunodeficiéncia combinada. Também pode provocar efeitos benéficos em pacientes
sintomaticos e assintomaticos infectados por HIV, apés transplante de medula éssea e com
leucemia linfocitica cronica), desordens imunolégicas e inflamatérias (utilizado no controle de
desordens imunolégicas e inflamatérias especificas, incluindo purpura trombocitopénica
idiopatica (PT1), Sindrome de Kawasaki e Sindrome de Guillain-Barré) e também pode ser usada
em terapia combinada com antibi6ticos ou antivirais apropriados para prevenir ou modificar
agudas infecgbes bacterianas e virais graves®. Indicada na imunomodulagdo das seguintes
patologias: - Purpura trombocitopénica imune (PTI) em criangas ou adultos com alto risco de
sangramento ou antes de intervengdes cirdrgicas, para corrigir a contagem de plaquetas. -
Sindrome de Guillain-Barré - Doenga de Kawasaki - Polineuropatia Desmielinizante Inflamatdria

Crénica (PDIC)S.

Il - CONCLUSAO

1. Inicialmente informa-se que as neuropatias de forma isolada ou associadas a
outras doencas sdo as principais queixas tanto para o neurologista quanto para meédicos de
quaisquer outras especialidades. Muitas vezes sdo verdadeiros desafios diagnésticos
quanto as suas _etiologias. Deve-se. entdo, avaliar o paciente de forma organizada,
objetivando-se uma adeguada padronizac&o do comprometimento da neuropatia periférica,
evitando-se investigacdes desnecessarias, dispendiosas em recursos e tempo, atingindo-se,
entdo, um diagnéstico etiolégico que permita o tratamento e orientagées adequadas, o
mais precocemente possivel'.

2 Destaca-se que de acordo com a bula do medicamento pleiteado
Imunoglobulina Humana? o referido medicamento esta indicado para o trgtamento de
desordens imunolégicas e inflamatérias. Contudo, nos documentos médicos acostados ao
processo (Evento 1_ATESTMEDS, pag. 1), (Evento 1_LAUDO7, pags. 1 a 4) e (Evento
1_COMP8, pag. 1) consta apenas informag&o que o suplicante apresenta neuropatia motora,
de origem autoimune, hipertensao, diabetes e neuropatia progressiva idiopatica. No
entanto, ndo foi especificado gual tipo de neuropatia o Autor apresenta. Desta forma, para
uma inferéncia segura acerca da indicagéo do medicamento pleiteado, sugere-se emissao de
documento médico relatando o guadro clinico completo do Autor e ainda evidéncias
cientificas, a luz da medicina baseada em evidéncias, a fim de justificar a escolha da

Imunoglobulina Humana na terapéutica do Autor.

3 No que tange a disponibilizagdo no ambito do SUS do medicamento pleiteado,
cumpre informar que a Imunoglobulina Humana na apresentacao 5,0g é disponibilizada pela
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), conforme disposto no Titulo IV da. Portaria
de Consolidagao n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela Portaria n°® 3.265, de 1°
de dezembro de 2017, que constitui as normas de financiamento e de execugao do CEAF no
ambito do SUS. Contudo, a dispensagdo do medicamento pleiteado nao esta autorizada para
as doencas declaradas a saber. neuropatia motora, hipertensdo, diabetes e neuropatia
progressiva idiopatica, inviabilizando que o Autor receba o referido pleito por vias
administrativas. |

5 Bula do medicamento Imunoglobulina Humana (Imunoglobulin®) por Blau Farmacéutica S.A. Disponivel ém: ;
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/ﬂIa_bula/frmVlsualizarBula.asp?pNuTransacao=1 7961082017&pldAnexo=9073265>.

Acesso em: 10 out. 2018.
8 Bula do medicamento Imunoglobulina Humana (Sandoglobulina® Privigen®) por CSL Behring Comércio de Produtos

Farmacéuticos Ltda. Disponivel em
<http://www.anvlsa.gov.brldatavisa/ﬁla_bulalfrmVisuaIizarBula.asp?pNuTransacao=608254201 8&pldAnexo=10641132>

Acesso em: 10 out. 2018.
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4. Cabe informar que, para o tratamento da Neuropatia Motora e Neuropatia
Progressiva Idiopatica, até a presente data, ndo foi publicado pelo Ministério da Saude o

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas’, que versem sobre tais patologias e, portanto, ndo ha
lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

E o parecer.

A 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER JULIANA PEREIRA DE CASTRO CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
ZAMBONI Farmacéutica

Farmacéutica
CRF- RJ 22.383 CRF-RJ 14680

Nutricionista
CRN4: 01100421

)

RACHEL D USA AUGUSTO LUCIANA HENTE DE CARVALHO
Farfnacéutica SI\OAI;;\CB;O
CRHA-RJ 8626
Mat.: 5516-0 CRM RJ 52.85062-4

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

7 Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>Acesso em: 10 out. 2018.
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