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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0441/2021

Rio de Janeiro, 19 de maio de 2021.

Processo n° 5037292-27.2021.4.02.5101,
ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Basiliximabe 20mg (Simulect).

1 - RELATORIO

1. De acordo com o formulario médico em unplcsso da Defensoria Pablica da Unido
(Evento |_ANEXO2_Paginas 11/16), preenchido em 07 de maio de 2021, pelo médico L—__J
I l, o Autor tem docnca renal crimica e
glomerulonefrite rapidamente progressiva, com indicagio de Basiliximabe 20mg a ser
administrado da seguinte forma: 20mg no da do transplante e 20mg no quarto dia pds-operatério. O
tratamento recomendado visa minimizar os riscos de rejeicdio pés transplante, e caso ndo receba a
terapéutica prescrita, o Autor poderd apresentar rejeigiio do enxerto com necessidade de retorno a
terapia de substituicio renal. Foram mencionadas as seguintes Classificagdes Intermnacionais de
Doencas CID-10: N18.0 — Doen¢a renal em estidio final ¢ N01.7 -~ Sindrome nefritica
rapidamente progressiva — glomerulonefrite difusa em crescente.

2. Acostado no Evento 1 ANEXO2 Paginas 17/18, encontram-se documentos
mcd:ws do Hospital Adventista, emitidos em 09 de abril de 2021, pelo médico supramencionado,
informando que o Autor tem doenca remal cronica em estigio terminal secundaria a
glomerulonefrite, com indicagio de transplante renal. Foi participado que o Autor possui doador
vivo aparentado, ja com avaliagio pré-operatoria completa e apto para a realizagio do transplante
renal.

-

3. Entretanto, apesar dos exames realizados pelo Autor evidenciarem prova cruzada
negativa, revelaram baixa identidade imunolégica com a doadora (alelos HLA), podendo levar o
Requerente a um evento imunoldgico de rejeigdo. Desse modo, o médico assistente indica terapia
com Basiliximabe 20mg (Simulect™) no intuito de indugiio de imunossupressio com blogueio
dos receptores de Interleucina-2. Foi informado que o medicamento pleiteado € imprescindivel, ndo
havendo similares no mercado e sua ndo utilizagdo pode acarretar em dano & vida. Foi mencionada
a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas CID-10: Z94.0 — Rim transplantado.
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DA LEGISLACAO

l. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estiio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento ¢ de execugio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo 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),

S. A Deliberagio CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execu¢do e 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.

6. A Deliberagiio CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagéo
CIB n® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unifdo destinados
ao Lompongntc Bésico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolugdio SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO). em consonédncia com as
legislagbes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenga renal crénica (DRC) consiste em lesdo renal e perda progressiva ¢
irreversivel da funcdo dos rins (glomerular, tubular e endderina). Em sua fase mais avancada
(chamada de fase terminal de insuficiéncia_renal cronica — IRC), os rins ndo conseguem mais
manter a normalidade do meio interno do paciente. A fase terminal. ou fase 5, da insuficiéncia
renal cronica corresponde a faixa de funcdo renal na qual os rins perderam o controle do meio
interno, tornando-se este bastante alterado para ser incompativel com a vida. Nesta fase, o paciente
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encontra-se intensamente sintomdtico. Suas opgdes terapéuticas sdo os métodos de depuracdo
artificial do sangue (dialise peritoneal ou hemodialise) ou o transplante renal’.

2. Glomerulonefrite rapidamente progressiva (GNRP) ¢ uma sindrome que se
caracteriza por declinio rapido da fungdo renal (ao longo de dias ou semanas) associado a uma
glomerulonefrite, geralmente em presenga de achados sugestivos de sindrome nefritica aguda. As
glomerulonefrites que, clinicamente, tém um comportamento rapidamente progressivo manifestam-
se frequentemente, a histopatologia, como glomerulonefrites crescénticas. A classificacio dessas
glomerulonefrites baseia-se no resultado do exame de imunofluorescéncia, cujos achados
caracterizariam trés diferentes mecanismos de injaria glomerular; portanto, é essencial que o
material de biopsia renal seja avaliado por esta técnica’.

3. O transplante ¢ a transferéncia de células, tecidos ou 6rgios vivos de um doador a
um receptor com a intengdo de manter a integridade funcional do material transplantado no
receptor. Seu grande limitador é a rejeigio, a qual pode ser mediada por reagédo celular ou humoral.
O transplante renal € a terapia de substituigdo renal mais custo-efetiva, como evidencia estudo
realizado no Brasil’.

4. A sensibilizagdo imunologica, definida pela presenga de anticorpos anti-antigeno
leucocitario humano (HLA) no sangue do receptor, ¢ desencadeada pela exposi¢do prévia a
antigenos HLA, geralmente em decorréncia de histérico de transplante de orgios, gravidez ou
hemotransfusdo. Receptores sensibilizados tém risco aumentado para rejeicio mediada por
anticorpos (RMA) apés transplante renal’.

DO PLEITO

1. Basiliximabe (Simulect”) esta indicado na profilaxia da rejeigio aguda de orgios
em transplante renal em adultos e pacientes pedidtricos. E para ser utilizado em tratamento
imunossupressor concomitante com Ciclosporina para microemulsdo e corticosteroides ou em um
regime triplo de manutengio imunossupressora contendo Ciclosporina para microemulsio,
corticosteroide e Azatioprina ou Micofenolato de Mofetila®,

2. O Basiliximabe ¢ um anticorpo monoclonal anti-receptor de Interleucina-2, que se
encontra presente na superficie dos linfocitos-T. Basiliximabe liga-se especificamente com elevada
afinidade ao antigeno CD25 em linfécitos-T ativados, os quais contém receptores de interleucina-2
(IL-2R) de elevada afinidade inibindo, desta forma, a ligagio da Interleucina-2, um sinal critico
para a proliferacio das células-T na resposta imunitiria celular envolvida na rejeicio do
aloenxerto®.

P JUNIOR, LE.R. Doenga Renal Crdnica: Delinigho, Epidemiologia ¢ Classificagio. Jornal Brasileiro de Nefrologia, v. 26 (3 suppl 1), n
3. 2004. Disponivel em: <https:/bmephrology org/article/doenca-renal-cronica-definmicao-epidemiologia-c-classificacao/>, Acesso em:
11 mai. 2021.

* SOCIEDADE BRASILEIRA DE NEFROLOGIA. Departamento de Nefrologia da AMB. Volume XX VI Namero | Suplemento 1
Maio 2005, Glomerulonefrite rapidamente progressiva (GNRP). Disponivel em:

<https:/farquivos.sbn.org br/uploads/recomendacoes ! pdf>. Acesso em: 11 mai. 2021,

P BRASIL. Ministério da Sadde ~ Protocolo Clinicas ¢ Diretrizes Terapéuticas da Imunossupressiio no Transplante Renal. Disponivel
m:<http://conitec. gov briimages/Protocolos/20210113_PCDT_Imunossupressao_Transplante-Renal.pdf >, Acesso em: 11 mai. 2021.

+SOUSA, M. V.. ZOLLNER. R. L: MAZZALIL M. Pacientes transplantados renais com anticorpos anti-HLA pré-formados: achados
precoces de bidpsia e desfechos clinicos. Braz, J, Nephrol,, S3o Paulo, v. 42, n, 2, p. 201-210, June 2020 , Disponivel em:
<htips/Avww.scielo br/pdffibn/vd2n2/pt 2175-8239-1bn-2018-0244 pdf>, Acesso em: 12 mai, 2021

5 Bula do medicamento Basiliximabe (Simutect™) por Novartis Biociéncias SA. Disponivel em

<htips:/consultas anvisa.gov. br/#/medicamentos/2 300003566497 16/ MnomeProduto=simulect=. Acesso em: 11 mai. 2021
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111 - CONCLUSAO

I Sumariamente, trata-se de Autor com doenca renal cronica em estagio terminal
se mddrm a glomerulonefrite, com indicagiio de transplante renal. Foi participado que o Autor
possui doador vivo aparentado, ji4 com avaliagdo pré-operatoria completa e apto para a realizagio
do transplantc renal. Entretanto, apesar dos exames realizados pelo Autor evidenciarem prova
cruzada negativa, revelaram baixa identidade imunoldgica com a doadora (alelos HLA), podendo
levar o Requerente a um evento imunoldgico de rejeigdo. Desse modo, o médico assistente indica
terapia com Basiliximabe 20mg (Simulect”) no intuito de indugio de imunossupressio com
bloqueio dos receptores de Interleucina-2.

2. O medicamento Basiliximabe 20mg (Simulect®) esta_indicado_em bula para a
terapia de indugdio da imunossupressio no transplante renal - caso clinico do Autor.

3. Verificou-se que o Ministério da Salde publicou recentemente o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Imunossupressio em Transplante Renal conforme a
Portaria Conjunta n° 1, de 05 de janeiro de 2021°.

4. De acordo com o referido Protocolo, a indugio da imunossupressido (terapia de
inducdo) ¢ caracterizada pela utilizagdo de agentes bioldgicos que inibem a atividade do linféeito
T. E utilizada imediatamente antes do transplante, durante o procedimento ou no periodo peri-
operatério_precoce (primeira semana apos o transplante). Seu objetivo principal ¢ aumentar a
eficicia da imunossupressdo, a fim de reduzir o risco de rejeigdo ou permitir a minimizagio dos
componentes do esquema de manutengiio’.

5. Em continuidade, os agentes padronizados através do PCDT supradito para terapia
de indugiio siio os corticosteroides (Metilprednisolona), o anticorpo anti-receptor de Interleucina-2
(Basiliximabe) ¢ a imunoglobulina antitimécitos humanos (coelho) ou timoglobulina. Preconiza-se
que todos os receptores de transplante renal recebam Metilprednisolona endovenosa no intra-
operatério. Adicionalmente, para aqueles de menor risco, preconiza-se o uso de Basiliximabe. Aos
pacientes de rieco maior a 'l'imoglohulina é preconizada“ Segundo o relato médico 08 exames

clamﬁcacéo do risco imunolégico dn transplante, enquadra-sc, N0 Menor risco, portanm. indicado
o uso de Basiliximabe®.

6. Quanto a disponibilizagio, cumpre esclarecer que o Basiliximabe 20mg — trata-se
de medicamento coberto pelo SUS, contemplado na modalidade hospitalar, conforme Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Satde
- SUS (SIGTAP), na qual consta: Basiliximabe 20mg injetavel (por frasco-ampola) p/ transplante
sob o seguinte codigo: 06.03.08.001-4,

7. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, conforme a Deliberag¢iao CIB-RJ N.”
6.374 de 15 de abril de 2021, que pactua o Plano Estadual de Transplantes do Rio De Janeiro
no ambito do estado, as unidades credenciadas receberdo Incentivo Estadual ao Transplante e
deveriio estar credenciadas pela Secretaria de Estado de Saude, conforme Decreto N° 9.175, de 18
de outubro de 2017, que instituiu o Sistema Nacional de Transplantes — SNT.

8. Conforme a Deliberagiao CIB-RJ N.° 6.374 de 15 de abril de 2021, as unidades
de saide que aderirem ao programa estadual, receberiio, conforme previsto nas além dos valores
repassados pelo Ministério da Saide através do Fundo de Agdes Estratégicas e Compensagao -

a




Secretaria de
Sadde

GOVERNO DO ESTADO

Subseerctaria Juridica
Nucleo de Assessoria 1éenica em Agoes de Saude

FAEC, o incentivo financeiro previsto destinado as varias fases do processo de doagio e
transplantes. Ademais, juntamente com a facilidade de acesso as consultas ¢ obrigatério que a
instituiciio forneca todo o apoio diagnéstico ¢ terapéutico ao paciente sem que 0 mesmo s¢ja
direcionado_a sua Unidade de Saude de origem a fim de realizar exames e terapias
relacionados & modalidade de transplante para ele indicada.

9. Considerando a Nota Técnica do Ministério da Saude N° 245/2013°, salienta-se que
quando o paciente esta internado em ambiente hospitalar, o hospital, seja pablico, filantrépico ou
privado conveniado ao Sistema de Satde € responsavel pelo atendimento integral ao paciente,
fornecendo inclusive os medicamentos necessarios a recuperacio da saide do paciente. Destaca-se
que o Autor, encontra-se em acompanhamento no Hospital Adventista Silvestre, Em consulta ao
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saide (CNES) verificou-se que a unidade hospitalar
esta cadastrada como entidade sem fins lucrativos. com atendimento conveniado ao SUS.

10. Os procedimentos desenvolvidos em dmbito hospitalar tém seu custo definido por
procedimento, sendo o medicamento um item do gasto com a internagio hospitalar e sdo
financiados na modalidade AIH — financiados na modalidade AIH —Autorizacio de Internagio
Hospitalar pelo Sistema Autorizacio de Internacio Hospitalar pelo Sistema Unico de Saide.
Além disso. o financiamento hospitalar Unico de Saide esta inserido nos recursos da Média e Alta
Complexidade, onde os hospitais recebem recursos para manutengdo dos procedimentos
rotineiros,como a manutengio de medicamentos e outros insumos necessarios a suas atividades®.

1. Conforme previsto no PCDT em questio, Basiliximabe 20mg integra
procedimentos hospitalares especiais em AIH.

12. Ainda sobre a unidade que assiste o Autor, cumpre dizer que o Hospital Adventista
Silvestre esta cadastrado para realizagio do transplante renal, conforme a Portaria N° 986, de
19 de agosto de 2019, que concede autorizagdo e renovagdo de autorizagio, a estabelecimentos e
equipes de salide para retirada e transplante de Orgios. Portanto, cadastrada para o transplante renal
(Anexo ). Deste modo, a unidade esta cadastrada conforme previsto no SNT e segundo a
Deliberagio CIB-RJ N.” 6.374 de 15 de abril de 2021 € obrigatério que a_instituiciio forneca
todo o apoeio diagnéstico e terapéutico a0 paciente.

13, No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado no
pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA) ¢ a
autorizagiio de preco maximo pela Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED)’,

14, De acordo com publicagio da CMED?, o Prego Fibrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢ao dos medicamentos nio for determinada por ordem judicial ¢ os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resoluglio n® 3 de 2011, ¢ o Prego Maximo de Venda ao Governo

“Ministério da Satde. Nota técnica n® 24572013, Disponivel emi<

hitp://portalarquivos.saude gov. br/images/pd1/2014/agosto/26/Basiliximabe. pd >, Acesso em: (05 maio 2021,

T BRASIL Ministério da Satde. Agéncin Nacional de Vigildneia Samtina (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdio do
Mercado de Medicamentos (CMED), Disponivel em: <hup//portal anvisa gov. br/cmed/apresentacao=. Acesso em: [ mai. 2021,

* BRASIL. Ministério du Sande. Agéncin Nacional de Vigilineia Sanitaria (ANVISA). Ciamara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) ¢ prego
madximo de venda so governo (PMVG). Disponivel em:

<http:/portal anvisa.gov_br/documents/374947/5866895/LISTA CONFORMIDADE_GOV_2020 05 v [.pdf/3a4 16301-734442¢c-
b8bc-81U8bba7c205>, Acesso em: 11 mai. 2021,
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(PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013.

15. Assim, considerando a regulamentagio vigente, em consulta a tabela de pregos
CMED, considerando o ICMS de 20% para o estado do Rio de Janeiro, tem-se”.
¢ Basiliximabe 20mg (Simulect™) possui prego fabrica o valor de RS 6.880,56 ¢ preco
maximo de venda ao governo o valor de RS 5.498,2

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal, da Se¢io Judiciaria do Estado do Rie de
Janeiro, para conhecer ¢ tomar as providéncias que entender cabiveis,

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RJI21.047

4 ¢ § | pu
MARCELA MATHADO DURAO
Assistenlg de Coordenaglio
CRF-RI 11517

117 4.216.255-6
i

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

* BRASIL Ministério da Sabde. Agéneia Nacional de Vigildncia Sanitana (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos, Disponivel em
<hitp://portal anvisa.gov . br/listas-de-precos’>, Acesso em: [ mai. 2021.
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Anexo |

F2X Minstério da Saude

CNESNet

- g adestro Nacional oo
Secrotaria de Atencglo A Salde

- | ol

Hom» Institucional Servicos 2 Reiatdrios . Consuitas

Indicadores - Servigos Especializados

Estado: RIO DE JANEIRO
Municipio: RIO DE JANEIRO
Tipo de Servigo
Servigo Especializado: TRANSPLANTE
Classificagao: RIM

Existem 8 registros na tabala - Mostrando pagina 1 de 1
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