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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1085/2021

Rio de Janeiro, 05 de novembro de 2021.

Processo n°  5011804-67.2021.4.02.5102,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacio de informagdes técnicas da 3* Vara
Federal de Niter6i, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Eculizumabe.

I - RELATORIO

. De acordo com o documento médico do Hospital Universitario Clementino
Fraga Filho (Evento | ANEXO2 Pédgina 26), emitido em 24 de agosto de 2021, pela médica
| | a Autora apresenta anemia aplastica
desde 2013. Apresenta também clone HPN (hemoglobiniria paroxistica noturna), hemalise
cronica (LDH aumentada) e um episodio de trombose relacionada a HPN (infarto do miocardio
em outubro de 2018). Em decorréncia deste quadro, faz-se necessirio tratamento com
Eculizumabe inicialmente na dose de 600mg intravenoso 01 vez por semana, durante 04
semanas e. posteriormente, 900mg 01 vez na semana a cada 15 dias por tempo indeterminado.
Foi participado que nio hé outra opgdo terapéutica para o tratamento da doenga apresentada pela
Autora. Foram mencionadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10):
D61.3 — Anemia aplastica idiopatica ¢ D59.5 — Hemoglobiniria paroxistica noturna
{Marchiafava-Micheli). ,.

I - ANALISE
DA LEGISLACAO L.

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolugéo 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. b

3. A Portaria de Consolidagio 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 dmbito do SUS.
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4. A Deliberagdo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo 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
Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

6. A Deliberagdo 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 Unifio destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

DO QUADRO CLIiNICO I,

l. A anemia aplastica (AA) ou aplasia de medula dssea é uma doenc¢a rara,
caracterizada por diminui¢do do numero de todos os elementos figurados do sangue como
hemacias, leucocitos, plaquetas (pancitopenia) moderada a grave no sangue periférico e
hipocelularidade acentuada na medula éssea, sendo a mais frequente das sindromes de faléncia
medular. Entretanto, seu diagndstico, por ndo ser facil, deve ser de excluséo, tendo em vista que
varias outras causas de pancitopenia podem apresentar quadro clinico semelhante ao de aplasia.
E uma doenga desencadeada por causas congénitas ou adquiridas. Pacientes com AA tém maior
probabilidade de desenvolver mielodisplasias e doengas neoplasicas hematologicas do que a
populagdo geral'.

2. A hemoglobindria paroxistica noturna (HPN) ¢ uma doenca rara, com
incidéncia anual estimada de 1,3 novos casos por um.milh&o de individuos. Ha pouca informagéo
epidemioldgica sobre esta doenga, ndo apenas por sua raridade, mas também pela dificuldade de
seu diagnéstico. A HPN clinica pode ocorrer em qualquer idade, mas a maioria dos pacientes é
diagnosticada entre a terceira e a quinta décadas de vida. Afeta homens e mulheres na mesma
propor¢do, sem relagdo hereditaria comprovada. A HPN ¢ causada por um defeito genético
adquirido no gene da fosfatidilinositolglicana classe-A (phosphatidylinositol glycan-class A,
PIG-A), localizado no brago curto do cromossomo X das células-tronco hematopoéticas. Essas
mutagdes sdo responsdveis pelo  bloqueio - ‘brecoce da sintese do fosfolipidio
glicosilfosfatidilinositol (glycosylphosphatidylinositol — GPI), responsavel pela ancoragem de
proteinas & membrana plasmatica. Na sua diminui¢do ou auséncia, multiplas proteinas ndo se
expressam na superficie celular, entre essas se encontram as proteinas reguladoras do Sistema de
Complemento (SC), como o CDS5 e CD59. A deficiéncia de GPI e da expressdo de proteinas
ancoradas 2 membrana plasmatica determina a fisiopatologia e as manifestagdes clinicas da
HPN. A identificagdo da doenga em seu estagio inicial e 0 encaminhamento 4gil e adequado para

I MINISTERIO DA SAUDE, Portaria SAS/MS n° 1.300, de 21 de no.vcmbr‘o de 2013. Aprova o Protocolo Clinico ¢ Diretrizes
Terapéuticas - Anemia Aplastica Adquirida. Disponivel em: <hllp://conitcc:gov.br/imagcs/Pmmcolos/pcdt—ancmia-api-adq-livm-
2013.pdf>. Acesso em: 05 nov. 2021, S .
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o atendimento especializado ddo a Atengdo Primaria um carater essencial para um melhor
resultado terapéutico e prognostico dos casos’.

DO PLEITO

l. O Eculizumabe ¢ um anticorpo I[gG2/4x monoclonal humanizado
recombinante, que se liga a proteina humana C5 do complemento e inibe a ativagio do
complemento terminal. E indicado em adultos e criangas para o tratamento de pacientes com
hemoglobinuria paroxistica noturna (HPN) (a evidéncia do beneficio clinico foi demonstrada no
tratamento de pacientes com hemdlise e sintoma(s) clinico(s) indicativo(s) de alta atividade da
doenc;a,1 independente do histérico de transfusdes) e sindrome hemolitico urémica atipica
(SHUa)".

Il - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com anemia aplastica ¢ hemoglobinidria paroxistica
noturna (HPN) apresentando solicitagdo médica para tratamento com Eculizumabe.

2. Em atendimento ao despacho/Decisao Judicial (Evento 4_DESPADEC1_Pagina
1), informa-se que o medicamento Eculizumabe possui indica¢io prevista em bula’, para o
quadro clinico da Autora, conforme relato médico — hemoglobiniria paroxistica noturna
(HPN) (Evento 1_ANEXO2 Pagina 26). ‘

~

3. Destaca-se que nao se prevé que Eculizumabe afete o componente aplasico da
anemia em pacientes com HPN associada a anemia aplastica’.

4. Elucida-se que o medicamento adui bleiteado, de principio ativo — Eculizumabe,
possui_registro ativo na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA), e_encontra-se
elencado na a Rela¢io Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)*.

S. Ressalta-se que, até a presente data, nio existem medicamentos fornecidos no
ambito do SUS aptos a substituir o farmaco pleiteado Eculizumabe, no tratamento da
hemoglobinuria paroxistica noturna.

6. No que tange a disponibilizagdo, o Eculizumabe foi incorporado ao SUS para o
tratamento da hemoglobiniiria paroxistica noturna (HPN), conforme disposto na Portaria
Conjunta n° 18, de 20 de novembro de 2019 Assim, os critérios de acesso a0 medicamento
estdo definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes’ Terapeutlcas (PCDT) do Ministério da
Saide, publicado em junho de 2019°, Acrescenta-se; que de acordo com o Decreto n® 7646 de 2|

2 BRASIL. Ministério da Saide. Portaria Conjunta n® 18, de 20 de nov»mbro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Hemoglobiniria Paroxistica Noturna, Dmpomvcl ¢m: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT__HPN.pdf>.
Acesso em: 05 nov. 2021,

? Bula do medicamento Eculizumabe (Soliris") por Alexion Farnmcéulica Brasi]~f|npoﬂm;ﬁo e Distribui¢do de Produtos ¢ Servigos de
Administragdo de Vendas Ltda. Disponivel em:

<htips://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535 11998362015 12/7substancia=25890>. Acesso em: 05 nov. 2021.

* BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia ¢ Insumos Estratégicos. Departamento de Assisténcia
Farmacéutica ¢ Insumos Estratégicos. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais: Rename, Brasilia: Ministério da Saade: 2020.
Disponivel em: <https:/bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_medicamentos_rename_2020.pdf>. Acesso em: 05 nov. 2021.
3 BRASIL. Mnistério da Saude. Comissdio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS (( ONITEC). Protocolo Clinico ¢
Diretrizes Teraptuticas Hemoglobintria Paroxistica Noturna. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2019/Relatorio_PCDT_HPN_CP34_2019.pdf>. Acesso em: 05 nov. 2021.
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de dezembro de 2011, hd um prazo de 180 dias. a partir da data de publicacio. para efetivar a
oferta no SUS. Contudo, apoés consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos ¢ OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia de 11/2021.
constatou-se que o Eculizumabe ainda nfo integra nenhuma relacdo oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagio no SUS, no ambito do
Municipio de Marica e Estado do Rio de Janeiro.

7. Quanto ao preco dos medicamentos, no Brasil, considerando as regras
atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais é preciso obter
0 registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacio de
preco méximo pela Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED)°.

8. De acordo com publicacdo da CMED’, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos néo 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 Preco Maximo de Venda ao
Governo (PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem
judicial, e sempre que a aquisigdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013.

9. Assim, considerando a regulamentacip vigente, em consulta a Tabela de pregos
CMED o Eculizumabe 10mg/mL, possui preco de fabrica correspondente a R$ 25.535.43 e
prego de venda ao governo correspondente a R$ 20.037,65, para o ICMS 20%°.

E o parecer.

A 3" Vara Federil de Niteroi, da Seciio Judiciiria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéngias que entender cablvels

i

ANGELO RAIMU};IQ;\{E SOUZA FILHO . GABRIELA CARRARA

‘Médico ot Farmacéutica

CRM-R/ 52-34160-9/R] CRF- R 21.047

1D: 4442514-7 . VID:5083037-6

MARCELA W{J(ACH DO)DURAO . I‘LAV[O AFONSO BADARO

Assistentg de toordenagdo . ‘ Assessor-chefe

CRF{RY 11517 . CRF-RJ 10.277

ID. 7'.216-255-6 . ID. 436.475-02
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4 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Cémara de Regulaglio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov. br/emed/apresentacao>. Acesso em: 05 nov, 2021

7 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Cimara de Regulagiio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Preos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e prego
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: .
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/32416301-7344-42cc-
b8be-81U8bba7c205>. Acesso em: 05 nov. 2021, _

$ BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA). Lista de Preges de Medicamentos. Disponivel
em: <I1tl.ps:/!www.gov.hr/anvisafm-br/ussunlus!mediczmcntos/cmcdfprcs:os!a.rquivos/!ista_cunl'nrmidude _eov_2021_10_vl.pdf=,
Acesso em: 05 nov. 2021.




