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PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-JUS FEDERAL N° 1215/2019.

Rio de Janeiro, 03 de dezembro de 2019.

Processo n° 5006321-27.2019.4.02.5102,
ajuizado por| |

O presente parecer técnico visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Niterdi, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Imunoglobulina Humana.

I - RELATORIO

1: Para elaboragéio deste parecer técnico foram considerados os documentos médicos
mais recentes acostados ao processo.

7 De acordo com documentos médicos do Hospital Federal dos Servidores do Estado
(Evento 22 RECEIT2, Pég. 1), (Evento 22_RECEIT3, Pég. 1) e (Evento 27_RECEIT2, Pég. 1),
emitidos em 20 de setembro e 01 de outubro de 2019, pelo neurologista | |
(CREMERJ [ ] o Autor possui diagnéstico de neuropatia motora multifocal,
apresentando paresia predominantemente distal de membros superiores, com fraqueza para
extensdo de mao esquerda e atrofia de interésseos de mdo direita; O tratamento de primeira
escolha para esta enfermidade consiste em infus@o periédica de Imunoglobulina, cuja frequéncia
serd determinada por sua resposta ao tratamento. Foi mencionada a Classificagéo Internacional de
Doengas (CID-10): G62.9 — Polineuropatia nio especificada, e prescrito:

e Dieta oral livre.
Imunoglobulina Humana - dose total = 35g - no caso de Sg/frasco - 07 frascos por via
endovenosa em BIC correr em 6 horas.
Dipirona 1g/amp endovenosa 6/6h se dor ou tax > 37.8°C,
Aferir sinais vitais pré e pés-infuséo.

II — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos € a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria n° 702/GM/MS,
de 21 de margo de 2018, e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004.

2 A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterag@io mais recente consta na Portaria n° 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018, dispde,
também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua
organizagio em trés componentes: Bésico, Estratégico e Especializado.
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3. A Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria n° 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas de execugdo dos
Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

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

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
financiamento e de execugdo do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
aAmbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. As neuropatias sdo desordens comuns relacionadas a muitas enfermidades
sistémicas ou préprias do Sistema Nervoso Periférico (SNP), que podem associar-se a disfuncdes
do Sistema Nervoso Central (SNC). Do ponto de vista anatébmico, 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 ax6nios. 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 autonOmicas de maneira combinada ou isolada. Neuropatias predominantemente
motoras nos fazem raciocinar a favor de quadros inflamatérios auto-imunes como as
polirradiculoneurites aguda ou cronica, 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 os sintomas estdo: fasciculagdes, fraqueza e atrofia'.

2 A Neuropatia Motora Multifocal (NMM) ¢ uma rara desordem provavelmente
imune mediada caracterizada por lenta e progressiva, fraqueza assimétrica distal de um ou mais
membros com nenhuma perda da sensagéo de objetivo. Isso pode causar longos periodos de
deficiéncia’. A NMM ¢é uma neuropatia inflamatéria de baixa prevaléncia, 0,6/100.000 pacientes,
pode mimetizar a esclerose lateral amiotréfica (ELA), outras variantes da doen¢a do neurdnio
motor e outras polineuropatias inflamatérias desmielinizantes cronicas, com inicio assimétrico. A
diferenciagdo é importante, tendo em vista as especiﬁcidades da evolugdo e do tratamento das
referidas neuropatias. A Imunoglobulma humana por via endovenosa em altas doses constitui o
tratamento de escolha em muitos casos’.

'FELIX, E.P.V; OLIVEIRA, A.S.B. Diretrizes para abordagem diagndstica das neuropatias em servigo de referéncia em
doengas neuromusculares Rev Neurocienc 2010;18(1):74-80. Disponivel em:
<http;//www.revistaneurociencias.com.br/edicoes/2010/RN1801/274%20revisao.pdf>. Acesso em: 03 dez. 2019.

2V AN SCHAIK LN. et al. Imunoglobulina intravenosa para neuropatia motora multifocal. Base de Dados Cochrane de
Revisdes Sistemaéticas 2005, ntimero 2. Disponivel em:
<https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD004429.pub2/full ?highlightAbstract=motor%7Cintrav
enous%7Cimmunoglobulin%7Cfour%7Cmultifocal%7Cfor%7Cwithdrawn%7Cneuropathy%7Cmultifoc%7Cneuropathi
%7Cintraven>; <http://www.epistemonikos.org/pt/documents/63fd16cee5bc61f1f1ed0150beb66df7f4ed2736>. Acesso
em: 03 dez. 2019.

3LOURENCO, P.M. Chronic-Degenerative Diseases and Inmune-mediated Nervous System. Disponfvel em:
<http://www.teses.usp.br/teses/disponiveis/17/17161/tde-05122016-145344/en.php>. Acesso em: 03 dez. 2019.



Secretarla de
Sa

Ode

%

ERRATT
GOVERNO DO ESTADO
RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Jurfdica
Nicleo de Assessoria Técnica em Ag¢des de Satde

DO PLEITO

1. A Imunoglobulina Humana ¢ usada para promover a imunizagdo passiva,
aumentando a concentrag@o de anticorpos e o potencial da reagdo antigeno-anticorpo. Est4 indicada
para o tratamento de estados de imunodeficiéncias (para promover a imunizagdo passiva em
pacientes com agamaglobulinemia congénita, hipogamaglobulinemia e imunodeficiéncia
combinada. Também pode provocar efeitos benéficos em pacientes sintomaticos e assintomaticos
infectados por HIV, ap6s transplante de medula éssea e com leucemia linfocitica crénica),
desordens imunolégicas e inflamatérias (utilizado no controle de desordens imunolégicas e
inflamaté6rias especificas, incluindo pérpura trombocitopénica idiopatica (PTI), Sindrome de
Kawasaki e Sindrome de Guillain-Barré) e também pode ser usada em terapia combinada com
antibi6ticos ou antivirais apropriados para prevenir ou modlﬁca: agudas infec¢Ses bacterianas e
virais graves, e no tratamento da neuropatia motora multifocal *.

111 — CONCLUSAO

[ Inicialmente informa-se que o medicamento pleiteado Imunoglobulina Humana
possui indicacéo 4 para o manejo do quadro clinico que acomete o Autor — neuropatia motora
multifocal — conforme descrito em documento médico (Evento 22 RECEIT2, Pag. 1) e (Evento
22 RECEIT3, Pag. 1).

2. Destaca-se que a neuropatia motora multifocal (NMM) € uma neuropatia
inflamatéria autoimune (doenga imunomediada cronica). As opgdes terapéuticas para a NMM s#o
limitadas. Os individuos com NMM né#o respondem aos esterdides ou troca de plasma, e pode
mesmo agravar-se com estes tratamentos. Acrescenta-se que estudos demonstram que o tratamento
com Imunoglobulina ja é bem estabelecido para doengas como Sindrome de Guillain-Barré,
polineuropatia desmielinizante inflamatoéria crénica ¢ neuropatia motora multifocal, tanto como
terapia de primeira linha, como tratamento adjuvante. Evidéncias de quatro ensaios clinicos
randomizados mostraram que as pessoas tratadas com imunoglobulina intravenosa tiveram
melhorias significativas na forca a>>®, Tendo em vista o exposto, convém destacar que, neste caso, o
medicamento pleiteado Imunoglobulina Humana pode ser utilizado para o manejo do quadro
clinico que acomete o Autor - neuropatia motora multifocal.

3. No que tange a disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que Imunoglobulina Humana 5,0g ¢é disponibilizada pela Secretaria de Estado de
Satide do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo dos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Saude, e obedecendo o disposto
nas Portarias de Consolidagdo n° 2 e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as
normas de financiamento e de execugéio do CEAF no dmbito do SUS. Os medicamentos do CEAF
somente serdo autorizados e disponibilizados para as doengas descritas na Classificagdo
Internacional de Problemas e Doengas Relacionadas a Saude (CID-10) autorizadas.

4, Assim, elucida-se que a doenga declarada nos documentos médicos (Evento
22 RECEIT2, Pag. 1), (Evento 22_RECEIT3, Pag. 1) e (Evento 27_RECEIT2, P4g. 1), a saber,

‘Bula do medicamento Imunoglobulina (Endobulin Kiovig ®) por Shire. Disponfvel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351735849201703/?nomeProduto=endobulin> Acesso em: 03 dez. 2019.
SLUNEMANN, JD. QUAST, I, DALAKAS, M.C. Efficacy of Intravenous Immunoglobulin in Neurological Diseases.
Neurotherapeutics. 2015 Disponfvel em: <http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26400261>. Acesso em: 03 dez. 2019.

STJMG. Nota Técnica 63-2018. Imunoglobulina humana venosa 5g para neuropatia motora multifocal. Disponivel em:
<https://bd.tjmg.jus.br/jspui/bitstream/timg/9077/1/NT%20-%20638%20-%202018%20-%20Neuropatia%20-%20%2 0ENM%20-
%20Imunoglobulina%20-%20NATJUS%20TIMG.pdf>. Acesso em: 03 dez. 2019.
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G62.9 — Polineuropatia nio especificada - ndo estd dentre as contempladas para o recebimento
da Imunoglobulina Humana 5,0g pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), inviabilizando, dessa forma, o recebimento_do medicamento pleiteado pela via
admirativa.

5. Salienta-se que, até o momento, o Ministério da Saide ainda ndo publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas’, que verse sobre a Polineuropatia nido especificada
(CID-10: G62.9) — quadro clinico que acomete o Autor e, portanto, nio h4 lista oficial de
medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

6. Em atengéo ao questionamento do Despacho Judicial (Evento 29 DESPADECI,
pags. 1 e 2) cabem as seguintes consideragdes:

e "0 medicamento pleiteado encontra-se em fase experimental para a doenga da parte
autora”, informa-se que o medicamento Imunoglobulina Humana ainda n#io foi avaliado
pela Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS - CONITEC para o
tratamento de neuropatia motora multifocal ®,

*  “A sua aplicagdo exige que o procedimento seja realizado em ambiente hospitalar?” De
acordo com bula registrada na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA), o
medicamento Imunoglobulina Humana tem o uso restrito a hospitais®.

® “A ndo utilizacio do medicamento acarreta risco & vida da parte autora?” Salienta-se
que cabe ao médico assistente uma avaliagiio mais precisa acerca dos riscos inerentes
condicdo clinica atual do Autor. Contudo, no documento médico acostado ao processo
(Evento 22 RECEIT2, Pég. 1), o médico assistente relata que “..o0 Autor possui
diagndstico de neuropatia motora multifocal; O tratamento de primeira escolha para

esta enfermidade consiste em infusdo periddica de Imunoglobulina, cuja frequéncia serd

determinada por sua resposta ao tratamento”.

®  “O local que a parte autora faz tratamento pertence a rede publica de saide?” O Autor

esta sendo assistido no Hospital Federal dos Servidores do Estado (Evento 22_RECEIT2,
Pég. 1), (Evento 22_RECEIT3, Pég. 1) e (Evento 27_RECEIT2, P4g. 1), unidade de satde

que pertence a rede piiblica de saude.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Niteréi, da Sec¢dio Judicidria do Rio de

FERNANDO ANTONIO DE A. 1.2 AIDO DURAO CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
GASPAR S e\do\Zs Farmacéutica
Médico CRF-RJ 14680
CRM/RIJ 52.52996-3
ID. 3.047.165-6
FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe

CRF-RJ 10.277

ID. 436.475-02

"Comiss#o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC., Disponivel em: < http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-
e-diretrizes#P>. Acesso em: 03 dez. 2019.

*Comissao Nacional de Incorporagfo de Tecnologias no SUS — CONITEC, Tecnologias demandadas. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacac#I >. Acesso em: 03 dez. 2019.



