GRS
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 N° 1075/2018

Rio de Janeiro, 13 de dezembro de 2018.

Processo n° 5041160-18.2018.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer técnico visa atender & solicitagéo de informagdes técnicas da
42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seg&o Judicidaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Imunoglobulina Humana 5,09.

| — RELATORIO

it De acordo com documento e receituario médicos do Hospital Federal Cardoso
Fontes (Evento: 1_COMP2, pags.16 e 17 e Evento 1, COMP2, pagina 15), e formulario médico
da Defensoria Publica da Unido no Rio de Janeiro (Evento 1, COMP2, pags. 01 a 05), os dois
primeiros emitidos em 14 de novembro e o terceiro em 01 de novembro de 2018 pelo médico

| (CREMERJ [ ] o Autor é portador de Polirradiculopatia

Inflamatéria Cronica (CIDP), condig&o neurolégica progressiva e degenerativa, que leva a
sequelas motoras e pode levar a morte. O mesmo apresenta tetraparesia, hipoestesia distal e
hiporreflexia ao exame, tendo apresentado também Sindrome de Guillain-Barré. Necessita
terapia regular com imunoglobulina, sob risco de agravamento do quadro; ja fez tratamento
com corticoide, sem resposta. Foram informadas as Classificagoes Internacionais de Doengas
(CID-10): G61.0 - Sindrome de Guillain-Barré e G61.8 - Outras polineuropatias
inflamatdrias. Foi prescrito o medicamento:

¢ Imunoglobulina Humana 5,0g - aplicar via intravenosa em 3 horas 35 gramas por dia
por trés dias (07 frascos de 5g por dia = 21 frascos por més) a cada 30 dias.:

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo 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
por diversas publicagdes, sendo a mais recente a Portaria GM n°® 740, de 27 de margo de 2018,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagéo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragso mais recente foi estabelecida pela Portaria GM n® 702, de 21 de margo de 2018,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugao dos Componentes Basico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

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
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Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

51 A Deliberagdo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispe 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 Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolucdo 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 Satde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes
Basico, Hospitalar, Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em
consonancia com as legislagdes supramencionadas.

DA PATOLOGIA

1 A Polineuropatia Desmielinizante Inflamatéria Cronica (PDIC) & uma po-
lineuropatia com progressdo de 2 meses ou mais, que envolve os membros proximal e distal,
com achados eletroneuromiograficos indicativos de desmielinizagdo multifocal dos nervos so-
maticos e, em parte dos casos, pode ser documentada por meio de biopsia de nervo. Trata-se
de doenga com prevaléncia de 1/200.000 nas criangas e de 17/100.000 nos adultos. As
principais manifestagdes incluem fraqueza muscular simétrica e progressiva, com recuperagao
parcial ou total entre agudizagdes, associadas a tato comprometido e auséncia ou diminui¢éo de
reflexos osteotendinosos. A doenga & recidivante em 30% dos casos; crénica e progressiva em
60%; e monofasica, geralmente com recuperagao completa permanente, em 10% Apresenta
quadro clinico, patologico e laboratorial semelhante & Sindrome de Guillain-Barré (SGB), mas,
na maioria das vezes, possui evolugéo crénica e responde satisfatoriamente a terapéutica com
glicocorticoides. O tratamento e realizado com imunoglobulina humana endovenosa, sendo os
corticoides e os imunossupressores reservados para a doenca refrataria .

2. A Sindrome de Guillain-Barré é a maior causa de paralisia flacida generalizada
no mundo, com incidéncia anual de 1-4 por 100.000 habitantes. Trata-se de uma doenga de
carater autoimune que acomete primordialmente a mielina da porgao proximal .dos nervos
periféricos de forma aguda/subaguda. Aproximadamente 60%-70% dos pacientes com SGB
apresentam alguma doenga aguda precedente (1-3 semanas antes). A doenga: usualmente
progride por 2-4 semanas. Pelo menos 50%-75% dos pacientes atingem seu nadir na segunda
semana, 80%-92% até a terceira semana e 90%-94% até a quarta. Insuficiéncia respiratoria com
necessidade de VM ocorre em até 30% dos pacientes nesta fase. Progresséo de sinais e
sintomas por mais de 8 semanas exclui o diagnéstico de SGB, sugerindo entao polineuropatia
desmielinizante inflamatéria crénica (PDIC). Passada a fase da progressao, a doenga entra
num platé por varios dias ou semanas com subsequente recuperagéo gradual da fungao motora
ao longo de varios meses. Entretanto, apenas 15% dos pacientes ficardo sem nenhum deficit
residual apds 2 anos do infcio da doenga e 5%-1 0% permaneceréo com sintomas motores ou
sensitivos incapacitantes. Pacientes com SGB apresentam taxas de mortalidade de
aproximadamente 5%-7%, geralmente resultante de insuficiéncia respiratéria, pneumonia
aspirativa, embolia pulmonar, arritmias cardiacas e sepse hospitalar. Os fatores de risco para
mau prognéstico funcional s&o idade acima dos 50 anos, diarreia precedente, infcio abrupto de

' SILVA, A.C.B, et al. Polineuropatia desmielinizante inflamatéria crénica na infancia. Revista de Pediatria SOPERJ - v.
16, n° 3, p45-48, out 2016. Disponivel em: <http://revistadepediatriasoperj.org.br/detalhe_artigo‘asp?id=801>. Acesso
em: 11 dez. 2018. :
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fraqueza grave (menos de 07 dias), necessidade de ventilagdo mecanica e amplitude do
potencial da neurocondugéo motora inferior a 20% do limite normal’.

DO PLEITO

1l A Imunoglobulina Humana é usada para promover a imunizagao passiva,
aumentando a concentragdo de anticorpos e o potencial da reagdo antigeno-anticorpo. Em
estados de imunodeficiéncia: & usada para promover a imunizagéo passiva em pacientes com
agamaglobulinemia congénita, hipogamaglobulinemia e imunodeficiéncia combinada. Tambem
pode provocar efeitos benéficos em pacientes sintomaticos e assintomaticos infectados por HIV,
ap6s transplante de medula 6ssea e com leucemia linfocitica cronica. Desordens imunologicas e
inflamatérias: & utilizado no controle de desordens imunolégicas e inflamatérias especificas,
incluindo purpura trombocitopénica idiopatica (PTl), Sindrome de Kawasaki e Sindrome de
Guillain-Barré. Pode ser usado em terapia combinada com antibiéticos ou antivirais apropriados
para prevenir ou modificar agudas infecgdes 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 cirlirgicas, para corrigir a
contagem de plaquetas, Sindrome de Guillain-Barreé, Doenga de Kawasaki e Polineuropatia

Desmielinizante Inflamatdria Crénica (PDIC)”.

Il - CONCLUSAO

115 Informa-se que o medicamento pleiteado Imunoglobulina Humana 5,0g possui
indicacdo clinica que consta em bula®*, sendo necessario e eficaz para o tratamento do
quadro clinico que acomete o Autor - Polirradiculopatia Inflamat6ria Desmielinizante Crénica
(CIDP), conforme consta em documentos médicos (Evento: 1_COMP2, pags.01 a 05) e
(Evento_1, COMP2, pags. 16 e 17).

2. Informa-se ainda que o medicamento Imunoglobulina Humana 5,0g possui
registro na ANVISA® e ndo ha, no ambito do SUS, outros medicamentos/insumos aptos a
substitui-lo. ‘

3. Quanto a disponibilizagdo no ambito do SUS, cumpre informar que A
Imunoglobulina Humana 5,0g é padronizada pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).
Contudo, os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados aos
pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas elaborados pelo Ministério da _Saude, e conforme o disposto nas ‘Portarias de
Consolidagéo n°® 2/GM/MS e n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as
normas de financiamento e de execugéo do CEAF no ambito do SUS. :

2 BRASIL. Ministério da Salide. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Sindrome de Guillain-Barré. Portaria SAS/MS
n° 1.171, de 20 de novembro de 2015. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/pedt_guilain-
barre_2015.pdf>. Acesso em: 11 dez. 2018.

3 Bula do medicamento Imunoglobulina Humana (Imunoglobulin’) por Blau Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/ﬁla_buIa/fm'nVisualizarBuIa. asp?pNuTransacao=17961082017&pldAnexo=9073265>.
Acesso em: 11 dez. 2018.

“Bula do medicamento Imunoglobulina Humana (Sandoglobulina" Privigen®) por CSL Behring Comércio de Produtos
Farmacéuticos Ltda. Disponivel em ;
<http://www.anvisa.gov.brldatavlsa/ﬁIa_bula/frmVIsualizarBula.asp?pNuTransacao=683771 2018&pldAnexo=10673068>.
Acesso em: 11 dez, 2018

® Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Consultas / Medicamentos. Disponivel em:
<https:l/consultas.anvisa.gov.b[/#lmedicamentos/q/?substancia=22497>. Acesso em: 11 dez. 2018.

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES 3



L &0 S
GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

4, Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME), da SES-RJ, verificou-se que o Autor solicitou cadastro
em 08 de maio de 2018, para retirada do medicamento Imunoglobulina Humana 5,0g e o
mesmo encontra-se em exigéncia.

o Portanto, para ter acesso ao medicamento padronizado Imunoglobulina
Humana 5,0g pelas vias administrativas, estando o Autor dentro dos critérios para a

dispensacdo do mesmo, esclarecidos no protocolo ministerial E ainda cumprindo o previsto nas
Portarias de Consolidagdo n°® 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, o Autor
devera efetuar o cadastro comparecendo ao RIOFARMES localizado a Rua Julio do Carmo, n°
175 — Cidade Nova — Rio de Janeiro — Segunda a Sexta das 8:00 as 17:00h, metré Praga XI —
salda Marqués de Sapucal, tel.: (21) 2333-3896 / 2333-3998 / 2332-8569, 2332-8569,
apresentando os documentos contendo as informacées supracitados, além de: Original e
Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS, Cépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacéo, Avaliagao e Autorizacéo
de Medicamentos (LME), em 1 via. emitido h& menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com
a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo. emitida ha menos de
60 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS n
© 344/98). Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitagao que devera
conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mengéo expressa do diagnéstico, tendo como
referéncia os critérios de inclus&o previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas -
PCDT do Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores
(medicamentos e perfodo de tratamento), emitido ha menos de 60 dias e exames laboratoriais e
de imagem previstos nos critérios de incluséo do PCDT.

E o parecer.

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

ALINE ROCHA S. SILVA FERNANDO ANTONIO DE

Farmacéutica ALMEIDA GASPAR
CRF-RJ 14.429 Médico 3
Mat. 5502-0 CRM-RJ 52.52996-3
ID. 3047165-6
MARCE
Assist

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