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PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-JUS FEDERAL N° 1254/2019.

Rio de Janeiro, 10 de dezembro de 2019.

Processo n° 5003707-04.2019.4.02.5117,

ajuizado  por |

O presente parecer técnico visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Inibidor de C1 esterase derivado de plasma humano 500UI (Berinert®).

I - RELATORIO

1l Para a elaboracdo deste Parecer Técnico, foram considerados os documentos
meédicos mais recentes acostados ao Processo (Evento 110 ANEXO4, Pag. 1) e (Evento
143 _ANEXO3, Pag. 1), suficientes para apreciacdo do quadro clinico atual da Autora.

2. Em PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0563/2019, emitido
em 18 de junho de 2019 (Evento 19 PARECERI, pégs. 1 a 5) foi esclarecido os aspectos relativos
as legislagdes vigentes, ao quadro clinico que acomete a Autora — angioedema hereditirio (AEH)
e a indicagdo e dlspomblhzag:ao do medicamento Imibidor de C1 esterase derivado de plasma
humano 500UI (Berinert®).

3% Apds a emissdo do parecer supracitado, foram acostados documentos médicos do
Hospital Federal dos Servidores do Estado e do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho
(Evento 110 ANEXO4, Pag. 1) e (Evento 143_ANEXO3, P4ag. 1), emitidos em 26 de setembro e
01 de outubro de 2019, pelas médicas |
| [, a Autora (em 26/09/2019), encontra-se gestante na 32%/33?
de gestagdo. E portadora angioedema hereditdrio e necessna de 03 frascos de Inibidor de C1
esterase derivado de plasma humano 500UT (Berinert”) para uso antes do parto. Data prevista
par ao parto 29/10/2019, podendo ocorrer antes em caso de trabalho de parto. Assim, foi prescrito:

e Usar preferencialmente: Inibidor de C1 esterase derivado de plasma humano 500UI
(Berinert®) — administrar o contetido de 03 frascos (1500UT) via intravenosa, lentamente,
em caso de crise de angioedema hereditario. Caso ndo disponivel, utilizar: Plasma fresco
congelado — utilizar, via intravenosa 2 a 4Ul, em caso de angioedema hereditario, se
necessario.

II - ANALISE

DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO/ DO PLEITO

Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0563/2019,
emitido em 18 de junho de 2019 (Evento 19 _PARECERI, pags. 1 a 5).
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III — CONCLUSAO

il Destaca-se que o tratamento das crises de AEH deve ser feito de acordo com sua
gravidade. Crises graves e/ou crises que envolvem o trato respiratério requerem tratamento urgente
a fim de evitar potencial morbidade e mortalidade. Assim, pacientes com AEH devem ter acesso ao
tratamento “sob demanda” para crises, sendo recomendavel que tenham pelo menos duas terapias
para usar em seu domicilio em casos de eventuais crises. Independentemente da disponibilidade de
todas as drogas usadas para tratar a crise de AEH, a prioridade deve ser sempre a manutencéo da
permeabilidade das vias aéreas, e os médicos ndo podem perder o “momento certo” de intubago,
caso esta seja indicada. Existem trés medicamentos para tratar as crises de AEH: concentrado do
pdC1-INH, Icatibanto e Ecallantide. Os dois primeiros estdo disponiveis no Brasil. AEH durante a
gravidez, parto, poés-parto e lactagdo Os horménios, em particular o estrogénio, sdo fatores
relevantes de desencadeamento de crises de AEH em pacientes do sexo feminino. Assim, os sinto-
mas podem se tornar mais frequentes e mais graves durante a gravidez, p6s-parto e durante a
lactagdo em mulheres com AEH com ou sem deficiéncia de C1-INH. No entanto, ainda ha nimero
limitado de estudos nessas situagdes, especialmente nos casos de AEH sem deficiéncia de C1-INH.
Devido ao potencial agravamento da doenga durante a gravidez, parto, pos-parto e lactagdo, e,
também, a restri¢ao ao uso de medicamentos apropriados, recomenda-se que as mulheres com AEH
sejam acompanhadas de forma frequente e regular durante estas fases de suas vidas. O tratamento
de crises durante a gravidez inclui a prescrigdo de medicamentos sintomaticos (analgésicos),
hidratacdo e uso de concentrado de pdC1-INH ou plasma fresco congelado, quando o primeiro nédo
estiver disponivel. Crises durante o parto geralmente ocorrem imediatamente apds ou no prazo de
48 horas posteriores ao mesmo, € podem ter consequéncias graves. Para ambos, a dosagem, os
riscos e as precaugdes sdo os mesmos que para as mulheres ndo gravidas. Ndao ha estudos
controlados de tratamento de episédios de AEH durante esses periodos com Icatibanto, Ecallantide
e C1-INH recombinante. Em resumo, a utilizagdo dos medicamentos disponiveis para o tratamento
do AEH com ou sem deficiéncia de C1-INH ¢ limitada durante a gravidez, o parto ou pés-parto. O
concentrado de pdC1-INH € o unico medicamento recomendado por todos os estudos publicados.
Em nosso pais. o concentrado de pdC1-INH atualmente é aprovado pela ANVISA, embora ainda
néo esteja incluido na lista de medicamentos de alto custo fornecidos pelo governo'.

23 Em atendimento ao Despacho Judicial (Evento 145 DESPADECI, péags. 1 a 2),
seguem as consideragdes:

e  “O Plasma fresco congelado, conforme indicado na prescri¢cio médica de Evento 143, é
alternativa ao BERINERT”. O plasma fresco congelado, que contém o C1-INH, pode ser
utilizado quando estes trés medicamentos de primeira linha ndo estiverem disponiveis.
Assim, o plasma n@o deve ser utilizado para o tratamento das crises de AEH, a menos que
nenhuma outra opgéo de tratamento de primeira linha esteja acessivel'.

e “Se o custo é efetivamente menor”. Elucida-se que o fornecimento de informagdes acerca
de custo, ndo consta no escopo de atuagao deste Nucleo.

® “Se apresenta a seguranca necessdria a autora no caso de crise de angioedema
hereditdrio”. Nenhum estudo controlado demonstrou sua eficicia e, embora o plasma
fresco congelado possa controlar a maioria das crises de AEH, uma piora paradoxal pode
ocorrer em alguns casos, pois o plasma também fornece cininogénio e pré-calicreina de

'GIAVINA-BIANCHLI, P. et al. Diretrizes brasileiras para o diagndstico e tratamento do angioedema hereditario —2017.
Arq Asma Alerg Imunol — Vol. 1. N° 1, 2017. Disponivel em: < http://aaai-
asbai.org.br/audiencia_pdf.asp?aid2=758&nomeArquivo=v1nla05.pdf&ano=2017>. Acesso em: 10 dez. 2019.
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alto peso molecular (HMW), que podem gerar mais bradicinina. Além disso. ha riscos de
transmiss@o de patégenos transmitidos pelo sangue e derivados, assim como de reacdes
transfusionais’,

“O BERINET ¢ indicado no periodo de lactacdo e se hd outra alternativa terapéutica
além do Plasma fresco congelado”. A maioria das mulheres experimenta aumento da
frequéncia e da gravidade das crises de AEH durante a lactagdo, interferindo com a
amamentacdo. Concentragdes mais elevadas de prolactina parecem ser responsaveis pelo
aumento temporario das crises apds o parto. Andrégenos e antifibrinoliticos sdo excretados
no leite humano e, por isso. devem ser evitados durante a amamentacéo. O tratamento de
escolha das crises durante a gravidez, parto, pés-parto e amamentacio é o
concentrado de pdC1-INH. Virios estudos tém comprovado a sua eficicia e seguranca.
Quando o concentrado de pdC1-INH nao estiver disponivel para tratamento das crises, o
plasma fresco congelado pode ser administrado’.

E interessante pontuar ainda que o alvo de toda a aten¢do do médico € a satide do ser

humano, em beneficio da qual devera agir com o maximo de zelo e o melhor de sua capacidade
profissional. E direito do médico indicar o procedimento adequado ao paciente, observadas as
praticas cientificamente reconhecidas e respeitada a legislagédo vigente?,

4.

Por fim, as informagdes referente ao fornecimento do medicamento pleiteado

Inibidor de C1 esterase derivado de plasma humano 500UI (Berinert®) ja foi devidamente
prestada no item 1 da Conclusio do PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°
0563/2019, emitido em 18 de junho de 2019 (Evento 19 PARECERI, pags. 1 a 5).

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal de Sao Gongalo, da Secéio Judiciaria do Rio de

Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica

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

2CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA — CFM. Cédigo de ética médica. Disponivel em: <
http://webcache.googleusercontent.com/search?q=cache:ajyp3 Q 1 HWu4J:www.rcem.cfm.org.br/index.php/cem-
atual+&cd=7&hl=pt-BR&ct=cInk&gl=br>. Acesso em: 10 dez. 2019.



