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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagGes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Sio Gongalo, da Se¢@io Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento inibidor de C1 esterase derivado de plasma humano S00UT (Berinert®).

I— RELATORIO

1. Em Evento 21_PARECER] Péginas 1/6 encontra-se 0 PARECER TECNICO N°
0692/2020, emitido em 18 de setembro de '7020 no qual foram esclarecidos aspectos relativos as
legislagdes vigentes, ao quadro clinico que acomete ao Autor — angioedema hereditirio e quanto
ao fornecimento do medicamento pleiteado inibidor de C1 esterase derivado de plasma humano
500UT (Berinert®).

2. Ainda no Parecer supramencionado, salientou-se que o inibidor de C1 esterase
derivado de plasma humano S00UT (Berinert®) é indicado em bula para o tratamento de
episddios agudos de angioedema hereditario dos tipos ! e 1l' e que nio foi especificado em
documento médico acostado ao Processo (Evento | ANEXQ2_ Pégina 6), qual o tipo de
angioedema acomete o Autor. inpossibilitando inferir com seguranga guanto 4 indicacio do
medicamento pleiteado ao Requerente.

3. Apbs a emissdo do PARECER TECNICO N° 0692/2020, de 18 de setembro de
2020, foram acostados novos documentos médicos do Instituto de Pediatria e Puericultura
MartagZo Gesteira (Evento 42_ANEXO2_Pagina 1/2), pela médica | |
(CRE\IERJ [ 1] informando que o Autor apresenta diagnéstico de angioedema
hereditdrio tipo I, por deficiéncia do inibidor de C1 esterase, doenca de evolugiio crénica, que
cursa com episddios recorrentes de edema subcutdneo/submucoso, que pode acometer via aérea
com risco de asfixia. O Autor necessita de tratamento com consultas e exames regulares para
monitorizagdo do quadre e acompanhamento clinice por tempo indeterminado. Apresenta varios
episédios de angioedema ao més, por esse motivo, necessita ter em domicilio o medicamento —
inibidor de C1 esterase na dose de 200UL/kg, para ser utilizado em trés possiveis crises. Foi
participado pela médica assistente que, para a faixa etdria do Autor, o Gnico medicamento
disponivel para crises € o inibidor de CI1 esterase derivado de plasma humano 300Ul
(Berinert®). A alternativa — Icatibanto, ndo pode ser utilizada na idade do Autor. Foi mencignada a
seguinte Classificag@io Internacional de Doengas (CID-10): D84.1 — Defeitos no sistema
complemento. Foi prescrito ao Autor: 1r

' Bula do medicamento inibidor de C1 esterase derivado de plasma humano (Berinert™) por CSL Behring Coméreio de Produtos

Farmacéuticos. Disponivel em: <htips://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25331457294201085/7nome Produto=berinert>. Acesso

em: 22 fev. 2021.
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e Inibidor de C1 esterase derivado de plasma humano 500UI (Berinert®) — Administrar
30001 intravenoso em ambiente hospitalar, em caso de crise aguda de angioedema
hereditdrio. O Autor necessita de 03 frascos, correspondentes a quantidade de doses
necessdrias para o tratamento de 03 episodios agudos de angioedema hereditério.

11— ANALISE
DA LEGISLACAQ/QUADRO CLINICO/DO PLEITO

Conforme abordado no PARECER TECNICO N° 0692/2020, emitido em 18 de setembro de 2020
{Evento 21 PARECERI Pédginas 1/6).

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autor diagnosticado com angicedema hereditirio tipo I, por
deficiéneia do inibidor de C1 esterase, com solicitacio médica para: inibidor de C1 esterase
derivado de plasma humano 500UI (Berinert®).

2. [nicialmente, este Nicleo salientou que o inibidor de C1 esterase derivado de
plasma humano 500U (Berinert®) ¢ indicado em bula para o tratamento de episddios agudos de
angioedema hereditdrio dos tipos I e II e que nfe foi especificado em documento médico acostado
a0 Processo (Evento 1 _ANEXO2 Pagina 6), qual o tipo de angioedema acomete o Autor,
inpossibilitando inferir com seguranca quanto 2 jndicaciio do medicamento pleiteado ao
Reguerente.

"

3. Apds a emiss3o do referido Parecer Técnico, 2 médica assistente mencionou em
novo documento médico (Evento 42_ANEXO2_Pégina 1/2) que o Autor apresenta diagnéstico de
angioedema hereditédrio tipo L

4, Nesse sentido, cumpre-se elucidar que o medicamento pleiteado o inibidor de C1
esterase derivado de plasma humano 500UI (Berinert®) apresenta indicaciio prevista em bula’
para o tratamento de episédios agudos de angioedema hereditirio tipo I, doenga que afeta ao
Autor.

5. Ademais, reiteram-se as informag@es prestadas no PARECER TECNICO N°
0692/2020, emitido em 18 de setembro de 2020 (Evento 21 _PARECERI_ Péaginas 1/6) quanto ao
medicamento inibidor de C1 esterase derivado de plasma humano 50001 (Berinen®).

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de 8ao Gongalo, da Se¢fio Judicidria do Rio de
Janeiro, para conbecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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