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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 2* Vara
Federal de Sdo Gongalo, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Imunoglobulina Humana.

I - RELATORIO

. De acordo com o formulario médico em impresso da Defensoria Pablica da Unido
(Evento 1 _ANEXO2 Péginas 15/18), preenchido em 16 de setembro de 2021, pela médica
| | a Autora apresenta neuropatia motora
multifocal e necessita iniciar o tratamento com Imunoglobulina Humana intravenosa
Sg/frasco, na dose de 2g/frasco em esquema mensal, dividindo a dose em 5 dias consecutivos,
no total de 27 frascos/més. Foi participado pela médica assistente que esse é o tratamento de
escolha para a melhora da funcionalidade e progressdo da doenga e ndo ha opgdo terapéutica com
a mesma eficacia que o medicamento em questdo. Foi mencionada a seguinte Classificagdo
Internacional de Doengas (CID-10): G58.7 — Mononeurite miiltipla.

I - 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 Resolug@o n® 338/CNS/MS; de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagao 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 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. ¢
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4, A Deliberagio 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
Relacgido Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RIJ).

5. A Deliberagao CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas
de execugdo 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
Obrigatdrio de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

6. A Deliberagido CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Delibera¢do
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.

7. A Portaria n® 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Satde da
Cidade de Sdo Gongalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade de

medicamentos da rede de atencéo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Basicas
de Satde, a saber, a REMUME — Sao Gongalo.

DO QUADRO CLINICO

1. A neuropatia motora multifocal (NMM) ¢ uma neuropatia inflamatéria de
baixa prevaléncia — 0,6/100.000 pacientes, caracterizada por uma fraqueza muscular progressiva,
assimétrica e distal, sem comprometimento sensitivo. A NMM pode mimetizar a esclerose lateral
amiotrofica (ELA), outras variantes da doenga do neurdénio motor e outras polineuropatias
inflamatdrias desmielinizantes crénicas, com inicio assimétrico. A diferenciagdo é importante,
tendo em vista as especificidades da evoluq;ﬁo e do tratamento das referidas neuropatias. O
principal achado eletrofisiologico é o bloqueicy de condug@o nervosa na auséncia de
anormalidades sensitivas. A fisiopatogenia da NMM ¢ pouco conhecida. O frequente achado de
anticorpos circulantes contra o monoassialogangliosideo (GM1) é sugestivo de que possa haver
seu comprometimento em alteragdes estruturais nodais e permoda15 com comprometimento
multifocal da condugio nervosa. O corolario desses dl$tt.11blOS sdo paresias e paralisias, também
de distribuigdo muitifocal. A Imunoglobulina Humana por via endovenosa em altas doses
constitui o tratamento de escolha K "

K

DO PLEITO - s r ”

1. Dentre as indicagoes terapéuticas’ da Imunoglobulina Humana destaca-se o
tratamento de imunomodulagiip em adultos, criangas e adolescentes (0-18 anos) com neuropatia
motora multifocal (NMM)?. )

gt

" .
' LOURENCO, P. M. Aspectos clinico-neuroldgicas da neuropatia motora multifocal, 2016, Dissertagiio (Mestrado em Doengas
Cronico-Degenerativas e Imunomediadas do Sistema Nervoso) - IFaculdade de Medicina dg Ribeirdo Preto, Universidade de Sao
Paulo, Ribeirdo Preto, 2016, Disponivel ent; <https://teses.usp.br/teses/disponiveis/1 7/17161/tde-05122016-145344/pt-br.php>.
Ac-.sso em: 27 out. 2021,

2 Bula do medicamento Imunoglobulina Humana (Blauimuno™) por Blau Farmactutica S.A. Disponivel cm
<https://consultas.anvisa.gov br/#/medicamentos/25351 7%?47201861.”?suhsl.mc1'1—22497>
Acesso em: 27 out. 2021,
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111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com neuropatia motora multifocal com solicitagio médica
para tratamento com Imunoglobulina Humana intravenosa.

2. [sto posto, informa-se que o medicamento pleiteado Imunoglobulina Humana
5g apresenta_indicacio prevista em bula’ aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilincia
Sanitaria (ANVISA), para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora — neuropatia
motora multifocal, conforme descrito em documento médico (Evento | ANEXO2 Péginas
15/18).

3. Quanto a disponibilizagéo, pelo SUS do medicamento pleiteado insta mencionar
que:

. Imunoglobulina Humana 5,0g — ¢é disponibilizada pela Secretaria de Estado de
Saide do Rio de Janeiro, através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusio dos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da
Saide, atendendo, também, ao 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
execugdo do CEAF.

v' Entretanto, os medicamentos dpo CEAF somente serio autorizados e
disponibilizados para as doencas decritas na Classificagio Internacional de
Doengas (CID-10) contempladas. Assim, a Classificagio Internacional de
Doengas (CID-10) informada no dodumento médico acostado aos autos (Evento
1_ANEXO2_Péginas 15/18): G58.7 — Mononeurite multipla, nio esti dentre
as contempladas para a fretirada go medicamento_pela via do CEAF,
impossibilitando a obtenciio do firmaco pleiteado de forma administrativa.

- )’ ! - -
4. Elucida-se que até¢ o momento, o medicamento Imunoglobulina Humana 5,0g
nio foi avaliado pela Comissio Nacional desIncorporacio de Tecnologias no SUS —
CONITEC para o tratamento do quadro clinico c'l)a' Autora’.

5. Ademais, informa-se qfle este Niicleo ndo identificou PCDT* publicado ou em
elaboragiio® para o tratamento ‘da neuropatia motora multifocal ¢ Mononeurite miiltipla
(CID-10: G58.7). Dessa forma, para o tratamento da doenga da Autora, tal farmaco ndo consta
nas listas oficiais de medicamentos dos SUS, bem cofpo ndo foram identificadas opgdes
terapéuticas as quais a Requerente possa ter’acesso pelas vias.administrativas. '

2’ yl
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* BRASIL. Ministério da Saade. Comisso’ Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<htip://conitec.gov.britecnologias-em-avaliacao™>. Agesso em: 27 out. 2021.

* Comissiio Nacional de Incorporagiio de Tecnologias‘ no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-c-direlrizes>. Acesso em: 27 out. 2021. ‘

5 BRASIL. Ministério da Saade. Comissdio Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:

<http://conitec.gov.br/pedi-em-¢laboracao>, Acesso em: 27 out. 2021, .
t o
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6. Quanto ao pre¢o dos medicamentos, 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 Vigildncia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco
méaximo pela Cidmara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos (CMED)°.

7. De acordo com publicagio da CMED’, o Preco Fibrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo 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 Resolugé@o n® 3 de 2011, e 0 Preco Maximo de Venda ao Governo
(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.

8. Assim, considerando a regulamentagao vigente, em consulta a Tabela de precos
CMED a Imunoglobulina Humana 5,0g, na apresentagdo po liofilizado em frasco ampola +
diluente 100mL + equipamento para infusdo, possui o menor prego de fabrica encontrado,
correspondente a R$ 1.027,86 e o menor prego de venda ao governo encontrado, correspondente
a R$ 806,56, sem imposto®.

E o parecer.

A 2* Vara Federal de Sio Gongalo, da Seciio Judiciiria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

7N
GABRIELA CARRARA MARCELA/MA ‘r\gc DURAO
I'armacéutica Assisterite de rdenagiio
CRF-RJ 21.047 CRF-RJ 7517
ID. 5083037-6 ID.".216255-6

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

6 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilincia Sani.ia'tria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso e 27 out, 2021.

7 BRASIL. Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA). Ciamara de Regulagfio do Mercado de
Medicamentos (CMIED). Pregos mitximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e prego
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:

<hup:h’ponal.unvisa.gov.hrr’documcnlsﬂ74947/5866895;’LISTA7C0N FORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630(-7344-42¢c-
b8be-8198bba7¢205>. Acesso em: 27 out. 2021,

8 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel
em: <hltps:/lwww.gov.hnfurwisa.lpl-br!assuntusa’lncdicamcntos/cmcd.’precus/arquivus/lisia_cnnthnnidadc _gov_2021_10_vl.pdf>.
Acesso em: 27 out. 2021. J



