Secretaria de
Sadde

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subseerctaria Juridica
Nacleo de Assessoria [éenica em Agdes de Satide

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0364/2020

Rio de Janeiro, 22 de maio de 2020.

Processo n®  5011080-34.2019.4.02.5102,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 1*° Vara
Federal de Niteroi, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Imunoglobulina Humana Sg ¢ aos custos de internagdo para a sua aplicagio.

I - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Anténio Pedro
(Evento 67 LAUDOI, pp. | a 3), emitidos em 12 e 14 de maio de 2020. por] |

| o Autor, de

66 anos, ¢ portador de doen¢a coronariana (angioplastia em 2018), hipertensio arterial
sistémica, diabetes mellitus, doenca do refluxo gastroesofagiano com esofago de Barret
(fundoplicatura em 2011) e polineuropatia sensitivo _motora desmielinizante (neuropatia
motora) em tratamento com Imunoglobulina Humana a cada 21 dias. Submetido a cirurgia de
hernioplastia incisional em junho de 2019, com boa evolugdo no pos-operatorio. Avaliado pela
otorrinolaringologia com programagio de antrostomia bilateral e septoplastia. Sob o ponto de vista
terapéutico necessita de manutengao da dose de 30g de Imunoglobulina (6 frascos) durante 03 dias
no total de 18 frascos, que deverdo ser administrados a cada 21 dias. A Wltima dose foi
administrada em dezembro de 2019. Foi prescrito, ao Autor, o medicamento Imunoglobulina
Humana 5g — aplicar 06 (seis) frascos por via intravenosa, correndo em 08 (oito) horas. por dia.
durante 03 (trés) dias consecutivos (totalizando 18 frascos), a cada 21 (vinte e um) dias.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos ¢ a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estiio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagio n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagio da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
¢ Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece.

inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Saude.
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S. A Deliberagao 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).

6. A Deliberagao CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo ¢ financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
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.

7. A Deliberagao CIB-RJ n°® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagio
CIB n® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Niteréi., em consondncia com as legislagdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagio Municipal de
Medicamentos Essenciais (*REMUME-Niter6i™) através da Portaria n® 290/2012, publicada no dia
01 de dezembro de 2012, no Diario Oficial da Prefeitura da Cidade de Niterdi, e disponibilizou a
lista dos farmacos em <http://www.saude.niteroi.rj.gov.br>.

9. A Lei Federal n® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribui¢do gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu
artigo 1%, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educagdo para diabéticos,
receberdio, gratuitamente, do Sistema Unico de Saide os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condigdo e os materiais necessarios a sua aplicagdo e a monitoragdo da glicemia
capilar.

10. A Portaria GM/MS n® 2.583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu artigo 1°, o
elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia capilar dos
portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS.

I1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagdo da Atengdo a Saiide no dmbito do Sistema Unico de Satude (SUS)
visando superar a fragmentagdo da aten¢do e da gestdo nas Regides de Salde e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de agdes
e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

12. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Agdes e Servigos de Saide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Satde (SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenga coronariana ¢ o resultado da formagdo de placas de aterosclerose, que
sdo placas de tecido fibroso e colesterol, que crescem e acumulam-se na parede dos vasos a ponto
de dificultar ou mesmo impedir a passagem do sangue. O crescimento desta lesio pode ser
acelerado por fumo, pressdo alta, colesterol sanguineo elevado e diabete. A doenga é mais
frequente @ medida que envelhecemos, mas ndo €é uma consequéncia natural do
cnvelhecimento. Uma histéria familiar de doenga coronariana torna a pessoa mais predisposta.
Quando o entupimento da artéria pela aterosclerose envolve mais de 50 a 70% do seu didmetro, o
fluxo sanguineo torna-se insuficiente para nutrir a por¢do do coragdo irrigada por aquela artéria
doente, especialmente quando a necessidade de oxigénio é maior, como durante exercicio fisico. A
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irrigagdo inadequada de uma determinada regido, levando-a ao sofrimento e expondo aquele tecido
ao risco de morrer denomina-se isquemia. A isquemia, se prolongada, pode provocar a morte do
tecido e este fendmeno se denomina infarto. Quaisquer regides do corpo podem sofrer isquemia ou
infarto. Quando isto ocorre no coragdo, os termos utilizados sdo isquemia miocardica e infarto do
miocardio'.

2. A hipertensio arterial sistémica (HAS) ¢ condi¢do clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressio arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteragdes funcionais e/ou estruturais dos orgdos-alvo (coragéo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteragdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo fatais. A HAS ¢é diagnosticada pela detec¢do de niveis elevados e sustentados de PA pela
medida casual. A linha demarcatéria que define HAS considera valores de PA sistolica > 140
mmHg e/ou de PA diastélica > 90 mmHg’.

3. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distirbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgéo de insulina ou na sua a¢do, ou em
ambos os mecanismos. A hiperglicemia persistente esta associada a complicagdes cronicas micro e
macrovasculares, aumento de morbidade, redu¢ido da qualidade de vida e elevacdo da taxa de
mortalidade. A classificagdo do DM baseia-se em sua etiologia. Os fatores causais dos principais
tipos de DM — genéticos, biolégicos e ambientais — ainda ndo sdo completamente conhecidos. A
classifica¢do proposta pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS) e pela Associagio Americana de
Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2
(DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional’.

- O refluxo gastroesofagico (RGE) € o transito retrogrado e involuntario do conteido
gastrico para o es6fago, podendo manifestar-se ou ndo com regurgitagdo ou vomito de saliva,
alimentos, secre¢do gistrica, secregdo biliar e/ou pancreatica. O RGE pode ser fisiologico em
qualquer individuo. O termo doen¢a do refluxo gastroesofagico (DRGE) ¢ utilizado para
descrever o amplo espectro de distrbios causados pelo RGE". E a afecgdo cronica decorrente do
fluxo retrégrado de parte do conte(ido gastroduodenal para o esofago e/ou Orgdos adjacentes,
acarretando variavel espectro de sintomas (esofagicos ou extra-esofagicos), associados ou néo a
lesdes teciduais’. O esofago de Barrett (EB) ¢ atualmente definido pela presenca de mucosa
colunar em esdfago distal, visivel na Endoscopia Digestiva Alta (EDA), de qualquer extensdo, e
que a bidpsia demonstre metaplasia intestinal especializada, caracterizada pela presenga de células
caliciformes. Representa estagio avangado da DRGE e constitui fator de risco importante ao
desenvolvimento do adenocarcinoma de esdfago (ACE)".

' SOCIEDADE DE CARDIOLOGIA DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO - SOCERJ. Doenga coronariana. Disponivel em:
<http://sociedades.cardiol.br/socerj/publico/dica-coronariana.asp>. Acesso em: 20 mai. 2020.

2 QOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensiio. Arquivos Brasileiros de Cardiologia,
v.95. n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/abe/vO5n1s1/vO5n1s 1 pdf>. Acesso em: 20 mai. 2020.

Y SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: < https://www.diabetes.org br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf >. Acesso em:
20 mai. 2020.

4 RIBEIRO, M. A. G.O. et al. Efeito da cisaprida e da [isioterapia respiratoria sobre o refluxo gastroesolégico de lactentes chiadores
segundo avaliagdo cintilografica. J. Pediatr. (Rio J.), Porto Alegre, v. 77, n. 5, 2001, Dl:.punwc.l cm:
<http:flmvw.scicl0.br/scielo.php'.’pidﬂst}ml-75572001OOUSUU{)lﬂ&scripl:sci_arucxp. Acesso em: 20 mai. 2020.

S NASL A. et al. Doenca do refluxo gastroesofagico: revisdio ampliada. Arquivos de Gastroenterologia, v. 43, n. 4, p. 334-341, 2006.
Disponivel em: <http://www.sciclo.br/pd{/ag/v43n4/17.pdt>. Acesso em: 20 mai. 2020.

* YOLKWEIS, Bernardo Silveira; GURSKI, Richard Ricachenevsky. Eséfago de Barrett: aspectos fisiopatoldgicos ¢ moleculares da
sequiéncia metaplasia-displasia-adenocarcinoma - artigo de revisdo. Rev. Col. Bras. Cir.. Rio de Janeiro, v. 35, n. 2. p. 114-123, Apr.
2008. Disponivel em: < hitps://www.scielo.br/sciclo.php?script=sci_artiext&pid=50100-69912008000200009>. Acesso em: 20 mai.
2020.
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S. As neuropatias sio desordens comuns relacionadas a muitas enfermidades
sistémicas ou proprias do Sistema Nervoso Periférico (SNP), que podem associar-se a disfungdes
do Sistema Nervoso Central (SNC). Do ponto de vista anatomico, 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 autondmicas de maneira combinada ou isolada. A caracterizacdo da sintomatologia
torna-se importante uma vez que podem direcionar ao tipo de neuropatia e, consequentemente, a
sua etiologia. Os sintomas sensitivos sio frequentemente os primeiros observados pelos pacientes,
¢ com a progressdo da doenga passam a queixar-se de sintomas motores, como fasciculagdes,
céibras, fraqueza e atrofia; o acometimento sensitivo manifesta-se como perda de sensibilidade ao
tato, propriocepgdo, vibratéria, dor, temperatura, tato afetivo, parestesias e dor neuropatica.

6. Neuropatias predominantemente motoras nos fazem raciocinar a favor de quadros
inflamatorios auto-imunes como as polirradiculoneurites aguda ou crdnica, 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. Neuropatias de inicio, ou exclusivamente, sensitivas estio relacionadas
principalmente a distirbios metabdlicos, assim como em algumas neuropatias hereditarias, como as
sensitivas e autondmicas e doenga de Fabry (fibras finas).

7. As neuronopatias sensitivas (ganglionopatias sensitivas) podem estar associadas as
sindromes paraneopldsicas, uso de medicagdes (quimioterdpicos), doengas inflamatérias (Sindrome
de Sjogren), entre outras. Neuropatias com sintomatologia predominantemente relacionada ao
comprometimento de fibras finas (neuropatias de fibras finas, “small fiber neuropathies™) podem
nos direcionar para algumas causas especificas como amiloidose familiar progressiva (FAP),
sindrome de Sjogren, diabetes melito ou intolerincia a glicose, infecgdo pelo HIV, téxicos como
alcool ou medicamentos (antirretrovirais, por exemplo), entre outras. O SNP pode ser acometido
em todas as suas estruturas ou em sitios especificos. Os quadros mais tipicos, entre outros, sdo:
neuronopatias; radiculopatias, plexopatias; mononeuropatia; mononeuropatias maltiplas;
polirradiculopatias ¢ polineuropatias: acometimento, normalmente, simétrico dos nervos,
inicialmente, de predominio distal com progressao ascendente e em gradiente (distal —proximal)’.

8. Os exames eletrofisiologicos, principalmente a eletroneuromiografia (ENMG), tém
um papel fundamental no diagndstico da maioria dos casos de neuropatia. Obtém-se informagoes
importantes quanto ao aspecto fisiopatologico determinando, muitas vezes, a dire¢do na
investigagdo da neuropatia, assim como, descarta outros possiveis diagndsticos diferenciais
(doengas do neurénio motor, doengas da jungdo neuromuscular, miopatias etc.). Define-se também
o padrdo anatémico de acometimento, como descrito previamente, e quais fibras nervosas estio
acometidas (sensitiva, motora ou ambas). As caracteristicas dos achados na ENMG permitem
definir se o padrdo da neuropatia ¢ axonal ou desmielinizante. Nas neuropatias desmielinizantes
podemos observar diminuigdes importantes das velocidades de condugéo, prolongamento das
laténcias distais, bloqueios de condugio motora, dispersdo temporal do potencial motor e
prolongamento das laténcias das ondas F ou sua persisténcia diminuida’.

" FELIX, E.P.V:OLIVEIRA. A.S.1B Diretrizes para abordagem diagnostica das neuropatias em servigo de referéncia em doengas
neuromusculares. Rev Neurocienc 2010;18(1):74-80. Disponivel em:
<htp://www.revistancurociencias.com. br/edicoes/2010/RN 180 1/274%20revisao.pdf >. Acesso em: 20 mai. 2020.
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DO PLEITO

l. A Imunoglobulina Humana ¢ usada para promover a imunizacio passiva,
aumentando a concentragdo de anticorpos e o potencial da reagdo antigeno-anticorpo. Em estados
de imunodeficiéncia: ¢ usada para promover a imunizagdo passiva em pacientes com
agamaglobulinemia congénita, hipogamaglobulinemia ¢ imunodeficiéncia combinada. Também
pode provocar efeitos benéficos em pacientes sintomaticos e assintométicos infectados por HIV.
apds transplante de medula 6ssea e com leucemia linfocitica cronica. Desordens imunolégicas e
inflamatorias: ¢ utilizado no controle de desordens imunolégicas e inflamatorias especificas.
incluindo parpura trombocitopénica idiopatica (PTI)., Sindrome de Kawasaki e Sindrome de
Guillain-Barré. Pode ser usado em terapia combinada com antibidticos ou antivirais apropriados
para prevenir ou modificar agudas infecgdes bacterianas e virais graves®. Indicada para
Polirradiculoneuropatia inflamatéria desmielinizante crénica (PIDC) e Transplante alogénico de
medula 6ssea’. Também é usada no tratamento da neuropatia motora multifocal'®,

2. A terapia intravenosa ¢ a pratica que possibilita a infusdo direta na corrente
sanguinea de farmacos e fluidos para efeito imediato no paciente, tendo como objetivos: restaurar e
manter o equilibrio hidroeletrolitico; infundir medicamentos; administrar nutrientes parenterais e
suplementos nutricionais; transfundir sangue e hemoderivados: administrar fluidos que
possibilitem a realizagdo de exames diagndsticos ¢ monitoragio de padrées hemodinimicos do
paciente'’. A infusdo de imunoglobulina humana geralmente ¢é realizada em regime de
internagdo'’.

111 - CONCLUSAQ

1. As neuropatias, de forma isolada ou associadas a outras doengas, sio das
principais queixas tanto para o neurologista quanto para médicos de quaisquer outras
especialidades. Muitas vezes sao verdadeiros desafios diagndsticos quanto as suas etiologias. Deve-
se, entdo, avaliar o paciente de forma organizada, objetivando-se uma adequada padronizagio do
comprometimento da neuropatia periférica, evitando-se investigagdes desnecessarias, dispendiosas
em recursos e tempo, atingindo-se, entdo, um diagndstico etiologico que permita o tratamento e
orientagdes adequadas, o mais precocemente possivel’.

2. Destaca-se que de acordo com a bula do medicamento pleiteado Imunoglobulina
Humana®"'? o referido medicamento ¢ indicado para o tratamento de desordens imunolégicas e
inflamatorias e para neuropatia motora multifocal, além disso, sua administragio pode ocorrer por
via subcutdnea ou intravenosa®”'®. Contudo, no documento médico acostado ao processo (Evento
67_LAUDOI, p. 1), consta apenas informagio que o Suplicante apresenta, doenc¢a coronariana,
hipertensdo arterial sistémica, diabetes mellitus, doen¢a do refluxo gastroesofagiano com

* Bula do medicamento Imunoglobulina Humana (Imunoglobulin®) por Blau Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351003 171004 1/2nomeProduto=imunoglobulin>. Acesso em: 20 mai. 2020.

’ Bula do medicamento Imunoglobulina Humana (Sandoglobulina® Privigen®) por CSL Behring Coméreio de Produtos Farmacéuticos
Ltda. Disponivel em < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535 163090520081 5/7nomeProduto=Sandoglobulina>

Acesso em: 20 mai. 2020

" Bula do medicamento Imunoglobulina (Endobulin Kiovig") por Shire. Disponivel em: <
https://consultas. anvisa gov. br/f/medicamentos/25351735849201 703/ nomeProduto=endobulin> Acesso em: 20 mai. 2020).
'""EBSERH. Hospitais Universitérios Federais. Procedimento Operacional Padrdo -POP/CM/019/2016. Administragdo de medicamentos
via endovenosa. Disponivel em:

<http://www2.chserh.gov.br/documents/220250/4092009/POP+0 19+ ADMINIS TR A%C 3%87%C 3%830+DEAMEDICAMENTO+ VIA
FENDOVENOSA pdi/fd 196326-1880-4bd 1 -a090- 1 e3a2 1 125¢32>. Acesso em: 20 mai. 2020.

PINSTITUTO DE NEUROLOGIA DE CURITIBA. Infusdo de imunoglobuling humana. Disponivel em:
<http://site.hospitaline.com.br/pt/infusao-imunoglobulina>, Acesso enm: 20 mai, 2020,

wh
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esofago de Barret e polineuropatia sensitivo motora_desmiclinizante. No_entanto, niio esti
especificado claramente qual o tipo de neuropatia apresentada pelo Autor. Desta forma, para
uma inferéncia segura acerca da indicagio do medicamento e sua aplicacdo (administragdo via
intravenosa) pleiteados, sugere-se emissio de documento médico relatando o quadro clinico
completo do Autor.

3. No que tange a disponibilizagao dos itens pleiteados, pelo SUS:

e 0 medicamento Imunoglobulina Humana 5,0g ¢ disponibilizado pela Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se
enquadram nos critérios de inclusdao 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 execu¢do do CEAF no ambito do
SUS. Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados ¢ disponibilizados
para as doengas descritas na Classificagdo Internacional de Problemas e Doengas
Relacionadas a Saude (CID-10) autorizadas;

e a aplicaciio (administracio de mcditamcnto) esta coberta pelo SUS, conforme
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais
do Sistema Unico de Saude - SUS (SIGTAP), na qual constam: administracao de
medicamentos na atencao especializada, sob o cddigo de procedimento:
03.01.10.001-2.

4, Assim, elucida-se que as doengas declarada nos documento médico (Evento
67 _LAUDOI, p. 1), a saber. doen¢a coronariana, hipertensdo arterial sistémica, diabetes
mellitus, doeng¢a do refluxo gastroesofagiano com eséfago de Barret e polineuropatia sensitivo
motora desmiclinizante - nio estdo 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
administrativa.

5. Ainda, em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da Secretaria de Estado de Saiude do Rio de Janeiro
(SES/RI.) verificou-se que o Autor solicitou cadastro em 04/11/2013 no CEAF. para a retirada do
medicamento Imunoglobulina Humana S5g/frasco (injetavel) para a CID-10: G618 - Outras
polineuropatias inflamatdrias, tendo seu cadastro indeferido no CEAF. Observa-se que em
25/1172013 foi_deferido seu cadastro no Polo RioFarmes - Secretaria de Saide via mandado
judicial, sendo efetuado a (ltima retirada do medicamento pleiteado em 16/07/2018, no entanto, na
data de 13/08/2018 a situagdo do LME encontrava-se novamente indeferido.

6. Salienta-se que, até o monu.nto. o Ministério da Satde ainda nao publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas', que verse sobre a polineuropatia sensitivo motora
desmielinizante — quadro clinico que acomete o Autor e, portanto, ndo ha lista oficial de
medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

7. Quanto a duracio do tratamento. elucida-se que a hipertensio arterial
sistémica, polineuropatia sensitivo motora desmielinizante e diabetes mellitus sao doengas
cronicas que exigem tratamento por tempo indeterminado. Entretanto, é necesséario realizar

' Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-c-diretrizes# P>, Acesso em: 20 mai. 2020.

6




Secretaria de
Saude

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subseerctaria Juridica
Nocleo de Assessoria Téenica em Agoces de Satide

avaliacoes médicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica realizada.
uma vez que o plano terapéutico pode sofrer alteracoes.

8. No que concerne ao valor do medicamento Imunoglobulina Humana 5g . no
Brasil considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser
comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cimara de Regulacio do Mercado de
Medicamentos (CMED), que ¢ divulgado no site da ANVISA. A metodologia de precificagdo
adotada pela CMED busca garantir que os pregos maximos de entrada de medicamentos novos no
pais nao sejam superiores a0 menor prego encontrado numa cesta de nove paises e que também nio
acarretem custo de tratamento mais alto, em comparagao as alternativas terapéuticas ja existentes
para a mesma enfermidade, a ndo ser que seja comprovada sua superioridade em comparagiao a
elas."

9. O Prego Fibrica ¢ o prego miaximo de venda que deve ser praticado pelas
empresas produtoras, importadoras ou distribuidoras de medicamentos para as farmécias, drogarias,
hospitais, clinicas e para os governos. O Decreto n° 4.766, de 26 de junho de 2003 ¢ a Lei n°
10.742, de 6 de outubro de 2003 regulamentam a criagdo, as competéncias e o funcionamento da
Camara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos - CMED. A Resolugdo n° 1. de 26 de margo
de 2019 dispde sobre a forma de definigdgo do Prego Fabricante (PF) e do Preco Maximo ao
Consumidor (PMC) dos medicamentos em 31 de marco de 2019, estabelece a forma de
apresentagdo do Relatério de Comercializagdo a Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos - CMED, disciplina a publicidade dos pregos dos produtos farmacéuticos e define as
margens de comercializagio para esses produtos.

10. De acordo com publicagio da CMED'", para as aquisigdes piblicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos maximos de pregos: o Prego Fabrica (PF) e o Preco
Maximo de Venda ao Governo (PMVG), onde o PF ¢ o teto de prego pelo qual um laboratério ou
distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e 0 PMVG ¢ o resultado da
aplicagio do Coeficiente de Adequagdo de Pregos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser utilizado como
referéncia_quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013. que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n® 3 de 2011. Ja 0o PMVG é utilizado como referéncia quando
a compra for motivada por ordem judicial, ¢ sempre que a aquisicio contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n°® 6, de 2013 '5.

1. Assim, considerando a regulamentagio vigente, em consulta a Tabela de precos
CMED o Imunoglobulina Humana 50mg/mL x 200mL possui Prego Fabrica o valor de R$
2067,51 e Prego Maximo de Venda ao Governo o valor de R$ 1652.15'6,

12. Ressalta-sc que o Autor esta sendo acompanhado por uma unidade de saude
pertencente ao SUS, a saber, Hospital Universitario Antonio Pedro (Evento 67_LAUDOI, pp. 1 a
3). Portanto, caso o_medicamento pleiteado seja fornecido, ¢ responsabilidade da referida

" BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/emed/apresentacao=>. Acesso em: 20 mai. 2020.

5 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA). Camara de Regulagiao do
Mercado de Medicamentos (CMED). Pregos méaximos de medicamentos por principio ativo. para compras piblicas.
Prego fabrica (PF) ¢ prego maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <
http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV 2020 05 v1.pd(/3a41630(- |
7344-42¢c-b8be-8fY8bba7¢205>. Acesso em: 19 mai. 2020. '
' BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos, Disponivel
em: <http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos/>. Acesso em: 20 mai. 2020,
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institui¢@o realizar a sua aplicagio (administragfo) ou, no caso de impossibilidade, encaminhé-lo
a outra unidade de saide apta ao atendimento da demanda.

13. Por fim, insta esclarecer que os “custos para internagdo e aplica¢do™ ndio constam
no escopo de atuacdo deste ntcleo.

E o parecer.

A 1" Vara Federal de Niterdi, da Sec¢ao Judiciaria do Rio de Janeciro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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