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Rio de Janeiro, 30 de dezembro de 2019.

Processo n° 5004946-58.2019.4.02.5112

ajuizado ﬁor |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 1*
Vara Federal de Itaperuna, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Eculizumabe 300mg.

I - RELATORIO

1. De acordo com documentos do Hospital S3c José do Avai (Evento
1_ATESTMEDY, pag. 1) ¢ (Evento 1_RECEITS5, pég. 1), emitidos em 06 de dezembro de
2019, pelo médico | | a Autora apresenta

diagndstico de sindrome hemolitico urémica em evolug#o para piora importante, internada em
regime de terapia intensiva devido a quadro de urémico grave, evolugo para insuficiéncia renal
aguda além de piora importante no estado geral, além de todas as séries do hemograma.
Necessita do uso do medicamento Eculizumabe 300mg - fazer 900mg por via intravenosa uma
vez por semana por quatro semanas, mantendo dose de manutengéo 1200mg a cada 14 dias.

2. Em documento médico do hospital supracitado (Evento 9 ATESTMED?2, p4;
1), emitido em 10 de dezembro de 2019, pelo médico | g_|

a Autora internada no CTI Central com diagnéstico de sindrome hemolitico
urémica, encontra-se com boa evolugdo clinica e laboratorial, respondendo satisfatoriamente as
medidas preconizadas e n#o sendo mais necessério, a principio, 0 uso do medicamento
Eculizumabe 300mg/10mL (Soliris®).

II — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag#io 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 Resolugéio n° 338/CNS/MS, de 06 de maio dé 2004.

2. A Portaria de Consolidagdio n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragio mais recente consta na Portaria n° 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
disp3e, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo
a sua organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 20]7 alterada
pela Portaria n° 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas de

execugdo dos Componentes Bésico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SUS.
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4, A Deliberagio 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° 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 &mbito 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.

6. No tocante ao Municipio de Itaperuna, em consonéncia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relag@o Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Itaperuna, publicada em didrio oficial Folha de
Itaperuna.

DA PATOLOGIA

1. Sindrome Hemolitico-Urémica (SHU) é uma doenga grave, caracterizada pelo
conjunto de sinais e sintomas que sio manifestados por anemia hemolitica microangiopética,
trombocitopenia e lesdo renal aguda, chamada de triade, podendo acontecer ou ndo apds
episédios de diarreia com sangue. Pode ter origem infecciosa e néio infecciosa. A que tem
maior relevincia epidemiologica é a infecciosa, causada pelas bactérias Escherichia
coli produtoras da toxina Shiga (STEC). Estas bactérias podem causar desde diarreia leve até
casos graves de colite hemorrigica (infecgdio intestinal sanguinolenta), que podem evoluir
para complicagbes extra intestinais graves como a SHU. A SHU pode ocorrer como
agravamento de uma infecgio adquirida apés o consumo de dgua efou alimentos
contaminados ou pelo contato direto com fezes de humanos ou animais infectados. A doenga
também pode ocorrer em decorréncia de fatores ndo infecciosos ~ causas atipicas (uso de
medicamentos, heranga genética, transplantes, gravidez), secundirias a doengas coexistentes
(sepse, hipertenso maligna e tumores) ou causa idiopética. O tratamento da Sindrome
Hemolitico-Urémica (SHU) consiste em um conjunto de medidas de suporte (Transfusdo
sanguinea; Transfusio de concentrado de plaquetas; Didlise; Controle da pressdo arterial;
Suporte nutricional adequado), geralmente em unidade de terapia intensiva (UTI) e cuidados
especializados terapéutica dirigida (Plasmaferese; Eculizumab, um anticorpo monoclonal anti-
C5; Transplantacio renal e ou hepética) para o alivio dos sintomas e da progressio da
gravidade da doencga’.

DO PLEITQ

1. O Eculizumabe ¢é um anticorpo IgG2/4x monoclonal humanizado
recombinante, que se liga & proteina humana C5 do complemento e inibe a ativagio do

'BRASIL. Ministério da Saade. Sindome Hemoliico-Urémica (SHU): o que & causas, sinomas, tratamenso, disgndstico e
Disponivel em: < http:/saude.gov.br/saude-de-a-z/sindrome-hemolitico-uremica>. Acesso em: 26 dez. 2019.
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complemento terminal. E indicado em adultos e criangas para o tratamento de pacientes com
Hemoglobinria paroxistica noturna (HPN) e Sindrom olitico urémica atipica (SHUa)?.

I - CONCLUSAOQ

1. Inicialmente, cumpre informar que, embora haja pleito advocaticio (Evento
1_INIC1, Pag. 10, item “Dos Pedidos”, subitem “3”) do medicamento Eculizumabe 300mg, em
(Evento 9_PET], Pég. 1,) consta que “houve PERDA DO INTERESSE PROCESSUAL, nio
havendo mais a necessidade do firmaco requerido, o qual é de dificilimo acesso. A autora
encontra-se em processo evolug#o clinica. Diante o exposto, informa que ndio hé mais pretensdo

para prosseguimento da presente demanda, uma vez n#o mais haver o interesse formulado na
inicial”.
2 Em aten¢fio ao questionamento do Despacho Judicial (Evento 3, DESPADEC],

p;ig. 1), cumpre destacar que o medicamento pleiteado Eculizemabe 300mg possui registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

3. Informa-se que o medicamento pleiteado Eculizumabe 300mg possui
indicacéio gue consta_em bula’ para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora -
sindrome hemolitico urémica, conforme consta em documentos médicos (Evento
1_ATESTMEDA4, pég. 1) e (Evento 9_ATESTMED?2, pag. 1). Contudo, ainda nfio_integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para
dispensagiio no SUS, no ambito do Municipio de Itaperuna e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Acrescenta-se que ainda nfio existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas,
emitido pelo Ministério da Saide’, que verse sobre a sindrome hemolitico urémica — patologia

que acomete a Autora e, portanto, pdo hé lista oficial de medicamentos que possam ser
implementados nestas circunstincias.

5. O Eculizumabe foi submetido a anélise da Comissdo Nacional de Incorporagéo
de Tecnologias do Ministério da Saide (CONITEC-MS) que recomendou preliminarmente
em relatério técnico a nfio incorporacfio deste medicamento para o tratamento de pacientes
com SHUa. A Comisséio considerou que a partir das evidéncias encontradas, existem incertezas
sobre a eficécia e do eculizumabe, a0 mesmo tempo em que o seu uso foi associado a uma alta
frequéncia de reagdes adversas graves. O diagnéstico da SHUa é por exclusdo, baseado na
apresentagdo clinica e achados laboratoriais, o que dificulta o mesmo. Além disso, a
incorporagiio do eculizumabe para a SHUa apresenta um elevado impacto orgamentirio, que
ndo se justifica frente 4s incertezas supracitadas. O Relatério relativo & proposta de
ingorporacdo do Eculizumabe para tratamento da Sindrome Hemolitica Urémica Atipica
gsteve em consulta pablica para contribuicdo da sociedade entre 24 de juiho a 12 de agosto de

2019°. A publicagdo da vers#o final da decisdio relativa ao relatério mencionado ocorrerd apés o

?Bula do medicamento Eculizumabe (Soliris®) por Alexion Farmacéutica Brasil Importaghio e Distribuigio de
Produtos e servigos de Administragfio de vendas Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=131224201 9&pldAnexo=11021
070>. Acesso em: 26 dez. 2019,

*Comissdio Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS — CONITEC, Disponivel em: <
http://conitec.gov.brfindex. php/protocolos-e-diretrizes#S >Acesso em: 26 dez. 2019,

‘BRASIL. Ministério da Saide — Relatétio de Recomendagfio — Eculizumabe para tratamento da Sindrome
Hemolitica Urémica Atipica — 2019 - Disponivel em:
<http:/lconitcc.gov.br!imageleonsuhas/Relatorios/ZOI9/Relatorio_Eculizurnabe_SHUa_CP_40_20l9.pdi>. Acesso
em: 26 dez. 2019

SBRASIL. Ministério da Sa0de. Comissio Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Consultas

Pablicas 2019 - Encerradas. Dispontvel em: < http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas-2019-encerradas >.
Acesso em: 26 dez. 2019,
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encerramento destes prazos, sem data definida pela Comissdo Nacional de Incorporagio de
Tecnologias ao SUS — CONITEC.

6. Em relagdo a “evidéncia cientifica da eficdcia no tratamento proposto”,
informa-se que o medicamento Eculizumabe possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitiria (ANVISA). Assim, destaca-se que o registro de medicamentos ¢ um dos meios
estabelecidos pela Politica Nacional de Medicamentos pelo qual a autoridade sanitéria avalia a
relevincia éutica do medicamento, analisa sua eficécia e seguranca®.

7. Quanto a0 questionamento existéncia de medicamentos genéricos
correspondentes, em consulta ao banco de dados da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), verificou-se que o principio ativo Eculizumabe’ possui registro apenas com o
nome comercial Soliris®.

. Elucida-se ainda, que o fornecimento de informagdes acerca de preco estimado
etc. nfio consta

no escopo de atuagdo deste Nucleo.

9. Por fim, informa-se que na lista oficial de medicamentos para dispensag#o pelo
SUS, no dmbito do Municipio de Itaperuna ¢ Estado do Rio de Janeiro, nfio constam
alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacolégicos ao Eculizumabe
300mg.

E o parecer.

A 1" Vara Federal de Itaperuna, da Secfio Judicidria do Rio de Janeiro,
para conhecer ¢ tomar as providéncias que entender cabfveis.

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10277
ID. 436.475-02

SMASTROIANNL, P.C.; LUCCHETTA, R.C. Regulamentagio Sanitaria de Medicamentos. Revista de Ciéncias
Farmacéuticas Bésica ¢ Aplicada, v. 32, n. 1, p. 127-132, 2011. Disponivel em:
<https://repositorio.unesp.br/bitstream/handle/11449/108343/1SSN1808-4532-2011-32-1-127-
132.pdf?sequence=1&isAllowed=y>, Acesso em: 26 dez. 2019.
TAGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA. Consulta de medicamentos. Disponivel em: <
hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?substancia=25890> Acesso em: 26 dez. 2019
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