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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0252/2021

Rio de Janeiro, 30 de mar¢o de 2021.

Processo n°  5001840.05.2021.4.02.5117,
ajuizado por| |
representado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 2° Juizado
Especial Federal de Sdo Gongalo, da Sec¢do Judiciéria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento

Inibidor de C1 esterase derivado de plasma humano 500Ul (Berinert®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Instituto de Puericultura e Pediatria
Martagdo Gesteira (Evento 1 ANEXO2, pags. 7 e 11), emitidos em 07 de dezembro de 2020, pela
médica| | o Autor, nascido em 18/11/2007,

acompanhado no referido instituto por angioedema hereditario, doenca de evolugdo cronica que
pode cursar com edema de vias aéreas superiores com risco de evolugdo para asfixia aguda e morte.
Atualmente, estd em uso continuo de Acido Tranexdmico 250mg — 11 comprimidos/dia. E
necessario acompanhamento clinico por tempo indeterminado, com consultas e exames
laboratoriais regulares. Em caso de crise de angioedema necessita ter em domicilio Inibidor de C1
esterase derivado de plasma humano 500Ul (Berinert®) para ser utilizado em trés possiveis
crises. O medicamento serd administrado sob supervisdo médica em ambiente hospitalar. Foi
informada a seguinte Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): D84.1 - Defeitos no
sistema complemento, e prescrito, 0 medicamento:

* Inibidor de C1 esterase derivado de plasma humano 500Ul (Berinert®) — administrar
11900UI (20UI/Kg), em ambiente hospitalar, em caso de crise aguada de angioedema
hereditario. Necessita de 09 frascos, correspondentes a quantidade de dose necesséria para
o tratamento de 03 episddios agudos de angioedema.

11 - ANALISE DA
LEGISLACAO
1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo 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, disp0e,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
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e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria & Saide no
ambito do Sistema Unico de Satide.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacgdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Béasico 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria n® 007 de 18 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Satde da
Cidade de Sdo Goncalo dispbe sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo basica, os quais deverao estar disponiveis nas Unidades Basicas
de Saude, a saber, a REMUME — S&o Goncalo 2018.

QUADRO CLINICO

1. O angioedema é o termo utilizado para descrever um edema localizado e
autolimitado do tecido submucoso e subcutdneo e ocorre devido ao aumento temporario da
permeabilidade vascular causada pela liberacdo de mediadores vasoativos. Ele geralmente ocorre
como parte da urticéria, estando, nesse caso, associado a ocorréncia de péapulas. Quando o
angioedema ocorre de forma repetida e sem papulas, o paciente provavelmente apresenta
angioedema hereditario (AEH) ou angioedema adquirido (AEA), sendo este 0 mais frequentel.

2. O angioedema hereditario (AEH) é uma imunodeficiéncia primaria do sistema
complemento com heranga autossomica dominante, heterogeneidade de locus e expressividade
variavell. O termo AEH ¢é aplicado para o angioedema recorrente causado por excesso de

bradicinina cuja forma de heranca é autossémica dominante?.

DO PLEITO

1. O Inibidor de C1 Esterase Derivado de Plasma Humano (Berlnert®) ¢ uma
glicoproteina plasmatica, o efeito terapéutico no angioedema hereditario € produzido pela reposicao

IBRASIL. Ministério da Sadde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Angioedema associado a deficiéncia de C1 esterase (

(C1-INH) — Portaria SAS/MS n°880, de 12 de julho de 2016. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/pcdt_angioedema-deficincia-Clesterase_2016.pdf >. Acesso em: 26 mar. 2021.
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da atividade deficiente do inibidor de C1 esterase. Esta indicado para o tratamento de episddios
agudos de angioedema hereditério tipo | e 11 (AEH)Z.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se o0 Autor portador de angioedema hereditario. Atualmente, estd em uso
continuo de Acido Tranexamico 250mg — 11 comprimidos/dia. Em caso de crise de angioedema
necessita ter em domicilio Inibidor de C1 esterase derivado de plasma humano 500Ul
(Berinert®) para ser utilizado em trés possiveis crises (Evento 1_ANEXO2, pags. 7 e 11).

2. Desataca-se que a classificagdo mais atualizada do AEH agrupa os pacientes
naqueles com deficiéncia _do inibidor da Cl-esterase (C1-INH), codificado pelo gene
SERPINGL, e naqueles sem deficiéncia de C1-INH (antigo tipo 3). A forma mais comum de
AEH é aquela associada a deficiéncia do C1-INH. Ocorre em 80%-85% dos casos, e 0s hiveis
plasmaticos do C1-INH usualmente estdo reduzidos em 5%-30% do normal. No tipo 2, que
corresponde a 15%-20% dos casos, o C1-INH permanece com niveis séricos normais ou mesmo
elevados, sendo diagnosticado mediante demonstracdo de que sua atividade esta abaixo de 50% do
normal. A classificacdo em tipo 1 e 2, portanto, depende da presenca de defeitos quantitativos do
C1-INH (tipo 1) ou de defeitos funcionais do C1-INH (tipo 2). Os pacientes com AEH ndo

associado a deficiéncia de C1-INH, assim como criancas até 12 anos de idade, deverdo ser

considerados casos especiais e encaminhados para acompanhamento em servicos de referéncial.

3. Ressalta-se que 0 medicamento Inibidor de C1 esterase derivado de plasma

humano 500Ul (Berinert®), segundo a sua bula® registrada na ANVISA esta indicado para o
tratamento de episodios agudos de angioedema hereditario tipo | e 1l (AEH). De acordo com
documento médico (Evento 1_ANEXO2, pag. 7), o Autor é portador de angioedema hereditario.
N&o foi especificado qual o tipo angioedema hereditario, apresentado pelo Autor. Sendo assim,
para que este NUcleo possa inferir com seguranga acerca da indica¢do do referido medicamento,
sugere-se_que seja_emitido novo documento médico, no qual a médica assistente esclareca
gual a o tipo de angioedema hereditario apresentado pelo Requerente.

4. No que tange a disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta

mencionar que Inibidor de C1 esterase derivado de plasma humano 500Ul (Berinert®) néao
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro

5. Elucida-se que o medicamento pleiteado Inibidor de C1 esterase derivado de plasma humano
500U1 (Berinert®) possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). No
entanto, até 0 momento ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no SUS - CONITEC® para 0 manejo da (CID-10): D84.1 - Defeitos no sistema complemento,
quadro clinico apresentado pelo Autor.

6. Cumpre esclarecer que o Ministério da Satde publicou a Portaria SAS/MS 880, de

12 de julho de 20161, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Angioedema associado a deficiéncia de C1 esterase (C1-INH). Por conseguinte, pela Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da

2Bula do medicamento Inibidor de C1 Esterase Derivado de Plasma Humano (Berinert®) por CSL Behring Comércio de Produtos
Farmacéuticos Ltda. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BERINERT>. Acesso em: 26 mar.
2021

3Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-
avaliacao>. Acesso em: 26 mar. 2021.
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Assisténcia Farmacéutica (CEAF), disponibiliza, aos pacientes que se enquadrem nos critérios de
inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Saude, e
conforme disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, que estabelece as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no ambito do SUS, o
medicamento: Danazol 100mg (cépsula) para profilaxia da crise. J& o tratamento das crises é
predominantemente hospitalar e ndo inclui 0 uso do Danazol.

7. Destaca-se ainda, que o Danazol, medicamento disponibilizado pelo SUS para
profilaxia a longo prazo de AEH, apresenta muitos eventos adversos e é contraindicado para uso
em criangas, adolescentes e gestantes. Além disso, 0 Danazol ndo é eficaz no tratamento de crises
agudas de angioedema, sendo que, no Brasil, este tratamento é predominantemente hospitalar. O
inibidor da esterase-C1 humana € eficaz no tratamento de crises agudas e apresenta a vantagem de
ser auto administravel, reduzindo o ndmero de internacdes relacionadas as crises de angioedema.
Entretanto, as evidéncias avaliadas ndo sustentam a recomendacao de uso do inibidor da esteraseC1
humana como substituto do Danazol. Para que tal decisdo seja tomada, sdo necessarios estudos de
maior qualidade e estudos de custo-efetividade. Dessa forma, pode-se recomendar fracamente o
uso_do _inibidor da esterase-C1 humana em casos especiais, levando-se 0 alto custo do
medicamento _em consideracdo. Esses casos incluem gestantes, criancas, adolescentes e
pacientes que sdo intolerantes ao Danazol ou pacientes com falha terapéutica ap6s o uso de
Danazola.

8. Cabe informar ainda que na lista oficial de medicamentos para dispensagdo pelo SUS, no ambito
do Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro, ndo constam alternativas terapéuticas,
medicamentos genéricos ou similares, que possam representar substitutos farmacoldgicos ao

medicamento pleiteado Inibidor de C1 esterase derivado de plasma humano 500U1 (Berinert®).

9. Em relagcdo ao questionamento sobre se ha alguma contraindicacdo ou restri¢cao
médica ao tratamento, cabe esclarecer que o medicamento Inibidor de C1 esterase derivado de

plasma humano 500Ul (Bermert®) é contraindicado a hipersensibilidade conhecida a qualquer dos
componentes do produto3.

10. No que concerne ao valor do pleito Inibidor de C1 esterase derivado de plasma
humano 500Ul (Berinert®), no Brasil para um medicamento ser comercializado no pais é preciso
obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de
preco maximo pela Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

11. De acordo com publicacdo da CMEDS, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos nao 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, e o Prego Maximo de Venda ao Governo

4CENTRO COLABORADOR DO SUS: AVALIACAO DE TECNOLOGIAS E EXCELENCIA EM SAUDE — CCATES. Eficécia,
efetividade e seguranca do inibidor da esterase-C1 humana para angioedema hereditario. PTC 06/2018. Disponivel em: <
http://www.ccates.org.br/wp-content/uploads/2019/06/PTC-06-2018-esterase-c1.pdf>. Acesso em: 26 mar. 2021.
SBRAﬁLMmmmwda%weA@mwNmmmHmV@ﬁmmSMMMaMNVBA)MMRMMM%XEmaa%RmM@%dOMme

de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 26 mar. 2021.

6BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e prego
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42¢ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 26 mar. 2021.
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(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

12. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Inibidor de C1 esterase derivado de plasma humano 500Ul (Berinert®) possui 0
menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 2577,43 e o menor preco de venda ao
governo consultado, correspondente a R$ 1998,95, para o ICMS 20%" .

13. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica da Unido (Evento 1_INIC1,
pag. 7, item “ 5 - Do Pedido”, subitem “€”) referente ao provimento do medicamento pleiteado
“..bem como o que mais se revelar necessario para o tratamento da satde da Autor no curso do
feito...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo
gue justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680

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

"BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel
em: <http://antigo.anvisa.gov.br/documents/374947/6048620/LISTA_CONFORMIDADE_2020_10_v1.pdf/7b88a38f-1b2f-4768-b589-
f62b4beb1762>. Acesso em: 26 mar. 2021.
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