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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1171/2022

Rio de Janeiro, 25 de outubro de 2022.

Processo n° 5079092-98.2022.4.02.5101,
ajuizado por. | |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacles técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Imunoglobulina Humana 5,0g.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos do Hospital Federal Cardoso Fontes
(Evento 1, LAUDOS, Pagina 1, Evento 12, LAUDO?2, Pagina 1 e Evento 12, RECEIT3, Pagina 1)
emitidos em 14 de outubro de 2022 por | le
em 17 de outubro de 2022 por | le
|a Autora, 26 anos, foi admitida na emergéncia do
nosocémio supracitado em 01/09/2022 e encontra-se internada no servigo de terapia intensiva
desde 20/09/2022 por quadro de sepse urinaria na vigéncia de diagndstico de Lupus Eritematoso
Sistémico, com acometimento cutaneo, articular, hematolégico, seroso e renal grave. Evoluiu com
insuficiéncia renal em tratamento dialitico, hepatomegalia e insuficiéncia respiratéria com
necessidade de aminas vasoativas de forma subsequente. Fez uso de Meropenem, Fluconazol e
Linezolida; e chegar a realizar pulsoterapia com Metilprednisolona, todavia com resposta clinica
insuficiente. Assim, necessita da instauracdo de terapéutica com Imunoglobulina Humana 5,0g na
posologia de 4 frascos por cinco dias seguidos (total de 20 frascos), haja vista doenca de base com
evolucdo desfavoravel, inclusive com anemia, trombose venosa profunda em membro inferior
esquerdo e coagulos sanguineos em derrame pleural encistado (j& drenado). A Requerente
apresenta risco de vida caso tal tratamento ndo seja pronto realizado, salvaguardando seu direito a
vida. Foi mencionada a seguinte Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): M32.8 — outras
formas de lUpus eritematoso disseminado [sistémico].

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.
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3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no @mbito 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 Atencdo Priméria a Salude no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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 Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS/RJ 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. O ldpus eritematoso sisttmico (LES) é uma doenca autoimune sistémica
caracterizada pela produgdo de autoanticorpos, formagdo e deposicdo de imunocomplexos,
inflamacdo em diversos 6rgdos e dano tecidual. As caracteristicas clinicas sdo polimorficas, e a
evolucdo costuma ser cronica, com periodos de exacerbacdo e remissao. A doenca pode cursar com
sintomas constitucionais, artrite, serosite, nefrite, vasculite, miosite, manifestacdes mucocutaneas,
hemocitopenias  imunoldgicas,  diversos  quadros  neuropsiquiatricos, hiperatividade
reticuloendotelial e pneumonite. O diagnostico € estabelecido a partir da presenca de pelo menos 4
dos 11 critérios de classificacdo, em qualquer momento da vida dos pacientes, propostos pelo
American College of Rheumatology (ACR), que sdo: eritema malar, lesdo discoide,
fotossensibilidade, Ulcera oral, artrite, serosite (pleurite ou pericardite), alteracdo renal, alteracao
neuroldgica, alteraces hematoldgicas, alteracBes imunoldgicas e anticorpo antinuclear (FAN).
Manifestacfes de doenca renal ocorrem em cerca de 50% dos pacientes, sendo hematuria e
proteindria persistentes os achados mais observados. Nefrite lupica pode cursar com sindrome
nefritica ou nefrética, consumo de complementos, positivacdo do anti-DNA nativo e, nas formas
mais graves, trombocitopenia e perda de fungéo renal®.

! BRASIL. Ministério da Satde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Ldpus Eritematoso Sistémico. Portaria SAS/MS n° 100,
de 07 de fevereiro de 2013. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/lupuseritematoso_sistemico-1.pdf >.
Acesso em: 25 out. 2022.
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2. O comprometimento renal (proteindria persistente (>0,5 g/dia ou 3+) ou cilindruria
anormal)? no LES ¢é frequente e resulta de deposicdo de complexos imunes e da infiltracdo de
linfocitos a nivel glomerular, tubulointersticial e vascular, por mecanismos ainda ndo totalmente
esclarecidos, mas claramente, multifactoriais®.

DO PLEITO

1. A Imunoglobulina Humana é indicada para terapia de reposi¢cdo em adultos e
criangas e adolescentes (0-18 anos) em: sindromes de imunodeficiéncia primaria com producéo de
anticorpos comprometida; e imunodeficiéncias secundarias em pacientes que sofrem de infeccles
graves ou recorrentes, tratamento antimicrobiano ineficaz e tenham uma deficiéncia de anticorpos
especificos comprovada ou nivel sérico de IgG <4 g/L. Além disso, a Imunoglobulina Humana é
indicada para o tratamento de imunomodulacdo em adultos, criancas e adolescentes (0-18 anos)
com: trombocitopenia imune primaria, também conhecida como purpura trombocitopénica
idiopatica, em pacientes com alto risco de hemorragia ou antes da cirurgia para corrigir a contagem
de plaquetas; Sindrome de Guillain Barré; Doenca de Kawasaki; polirradiculoneuropatia
desmielinizante inflamatéria cronica; e neuropatia motora multifocal®.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora, 26 anos, com diagndstico de Lupus Eritematoso Sistémico
(LES), com acometimento cutaneo, articular, hematologico, seroso e renal grave e solicitacdo de
Imunoglobulina Humana 5,0g para controle da atividade da doenca.

2. Informa-se que o medicamento Imunoglobulina Humana n&o apresenta
indicacdo_em bula, para o tratamento do LES e suas complicacGes. Isto significa que o
medicamento ndo esta aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA para
este manejo clinico, o que caracteriza uso off-label.

3. O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda nao foi
autorizado por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto,
isso ndo implica que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovacédo
pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo ¢ motivado por uma analogia da
patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o médico acredite
que possa vir a beneficiar o paciente. Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso

essencialmente correto, apenas ainda ndo aprovado®.

4. Excepcionalmente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) pode
autorizar o uso de um medicamento para uma indicagdo que ndo conste em bula, conforme previsto
no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de agosto de 2013. Contudo, ndo h& autorizacéo
excepcional pela ANVISA para o uso off label do medicamento Imunoglobulina Humana no
tratamento do LES.

2SATO, E.I. et al. Consenso brasileiro para o tratamento do Ipus eritematoso sistémico (LES)*. Revista brasileira de Reumatologia.
Vol. 42, N° 6 — Nov/Dez 2002. Disponivel em: < https://pesquisa.bvsalud.org/portal/resource/pt/lil-386614>. Acesso em: 25 out. 2022.
3 SANTOS-ARAUJO, C., PESTANA, M. Tratamento da nefrite lipica. Acta Med Port. v. 21, n. 3, p.259-272, 2008. Disponivel em:
<http://www.actamedicaportuguesa.com/revista/index.php/amp/article/download/783/460>. Acesso em: 25 out. 2022.

4 Bula do medicamento Imunoglobulina Humana (Blauimuno®) por Blau Farmacéutica S.A. Disponivel em
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351775247201861/?substancia=22497>. Acesso em: 25 out. 2022.

SPAULA, C.S. e al. Centro de informages sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 25 out. 2022.
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5. Recentemente foi publicada a Lei n® 14.313, de 21 de mar¢o de 2022, a qual altera
a Lei n®8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Orgénica da Saude), para dispor entre outros, sobre
a utilizacdo, pelo SUS, de medicamentos cuja indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no
registro da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Segundo o artigo 19-T da citada lei,
sdo vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de
medicamento, produto e procedimento clinico ou cirdrgico experimental, ou de uso ndo autorizado
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), excetuando-se medicamento e produto em
que a indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro na Anvisa, desde que seu uso
tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Saude (Conitec), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acurécia, a
efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Satde
(MS).

6. O medicamento Imunoglobulina Humana néo foi avaliado pela Conitec para o
tratamento do LES®.

7. Este Nucleo buscou por evidéncias cientificas para avaliar a indicacdo da
Imunoglobulina Humana no tratamento do LES.

8. De acordo com busca na literatura médica ha estudos que apontam o uso da
Imunoglobulina endovenosa no tratamento do LES, com comprometimento hematoldgico e renal”#.

9. Frente o exposto e tendo em vista ainda os relatos médicos de falhas a outros
tratamentos, bem como o caréater recorrente do quadro, informa-se que a Imunoglobulina Humana
é usada na pratica clinica para os casos semelhantes ao da Autora, contudo, ainda nédo ha
autorizacao da Anvisa para o uso, bem como nao ha avaliacdo da Conitec.

10. Quanto a disponibilizacdo, pelo SUS do medicamento pleiteado insta mencionar
gue a Imunoglobulina Humana 5,09 ¢ disponibilizada pela Secretaria de Estado de Sadde do Rio
de Janeiro, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Saude, atendendo, também, ao disposto no
Titulo IV da Portaria de Consolida¢do n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as
normas de financiamento e de execucdo do CEAF.

11. Entretanto, os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e
disponibilizados para as doencas descritas na Classificacdo Internacional de Doencas
(CID-10) contempladas. Assim, a patologia apresentada pela Demandante (LUpus
Eritematoso Sistémico), bem como a Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10)
informadas no documento médico acostado aos autos (Evento 12, LAUDQO?2, Pagina 1):
M32.8 — outras formas de lUpus eritematoso disseminado [sistémico] ndo _estdo dentre as
contempladas para a retirada do medicamento pela via do CEAF, impossibilitando a
obtencdo do farmaco pleiteado de forma administrativa.

11. Para o tratamento do LUpus Eritematoso Sistémico, o Ministério da Salde
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® desta doenca e, por conseguinte, a

® BRASIL. Ministério da Saude. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 25 out. 2022.

7 Sato et al. Consenso brasileiro para o tratamento do IGpus eritematoso sistémico (LES). Rev. Bras. Reumatol; vol. 42, n° 6, 2002.
Disponivel em: <https://www.saudedireta.com.br/docsupload/1415190635Consens0%20Bras%20Lupus.pdf>. Acesso em: 25 out. 2022.
8 ARANDA, C.S; MARTINS, A.M; SOLE, D. Imunoglobulina humana (lg) e anticorpos neutralizantes. Arquivos de Asma, Alergia e
Imunologia — ASBAI, vol. 3, n° 2, 2019. Disponivel em: <http://aaai-asbai.org.br/detalhe_artigo.asp?id=991>. Acesso em: 25 out. 2022.
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Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ) atualmente disponibiliza, no CEAF, os
medicamentos: Hidroxicloroquina 400mg, Azatioprina 50mg, Ciclosporina, nas concentragdes de
25mg, 50mg e 100mg (capsulas) e 100mg/mL (solugdo oral), Metotrexato 2,5mg (comprimido) e
25ma/mL (solucéo injetavel — ampola de 2mL).

12. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora ndo se encontra cadastrada no CEAF para recebimento dos
medicamentos preconizados para o tratamento do LES.

13. Considerando que também néo foi informado pelo médico assistente o uso dos
medicamentos padronizados pelo SUS, recomenda-se que avalie o uso do tratamento preconizado
no protocolo clinico para o caso da Autora.

14, Para 0 acesso aos medicamentos padronizados, estando a Autora dentro dos
critérios de inclusdo do protocolo clinico, podera solicitar seu cadastro no CEAF comparecendo a
RIOFARMES — Farméacia Estadual de Medicamentos Especiais, sito na Rua Julio do Carmo, 175 —
Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praga Onze), de 2% a 62 das 08:00 as 17:00 horas, portando:
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia
do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo,
Avaliacédo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de
controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de
Solicitagdo que devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do
diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos
anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

15. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde
(CONITEC), foi encaminhado para publica¢do o novo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para tratamento da LUpus Eritematoso Sistémico®.

16. Quanto ao prego 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 Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo
pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)™.

17. De acordo com publicacdo da CMED?'!, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos ndo 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
(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.

9 BRASIL. Ministério da Satide. Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 25 out. 2022.

WBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 25 out. 2022.

4 NatJus 5



Secretaria de
Saudde

ot e

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

18. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de precos
CMED a Imunoglobulina Humana 5,0g, na apresentacdo pd liofilizado em frasco ampola de
50mg/mL + diluente 100mL, possui o PF R$ 1473,36 e 0 PMVG R$ 1156,15, para 0 ICMS 20%°.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 11538
ID. 4357788-1 Mat.4.918.044-1

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