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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1329/2022

Rio de Janeiro, 29 de novembro de 2022.

Processo n°®  5085967-84.2022.4.02.5101,
ajuizado porl |, representada
por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 4°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Acido Tranexamico 250mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico foi considerado apenas o documento
médico datado e o qual foi possivel identificar o profissional emissor anexado ao processo.

2. De acordo com documento médico do Instituto de Puericultura e Pediatria
Martagdo Gesteira (Evento 1 PET1, pag. 4), emitido em 10 de novembro de 2022, pela
médica | |, a Autora, nascida em 15/04/2010, acompanhado no referido
instituto por angioedema hereditario. Necessita no momento de acompanhamento com consultas
e exames regulares para monitorizacdo do tratamento por tempo indeterminado, dado o curso
cronico da doenca. Atualmente, estd em uso de Acido Tranexamico 250mg — 09 comprimidos/dia.
Apresenta varios episodios de angioedema por més, com necessidade de internacdo em CTI em
alguns. Necessita ter em domicilio Inibidor de C1 esterase derivado de plasma humano 500Ul
(Berinert®) para ser utilizado em trés possiveis crises. Foi informada a seguinte Classificacdo
Internacional de Doencgas (CID-10): D84.1 - Defeitos no sistema complemento.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢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 Consolidacdo 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 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.
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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 Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no dmbito 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 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 Deliberacéo
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 Resolucdo 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 Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

0. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, Anexo
XXXVIII, institui a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras e as
Diretrizes para a Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras no SUS. Para efeito deste Anexo,
considera-se doenca rara aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3
pessoas para cada 2.000 individuos.

DO 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 urticaria, estando, nesse caso, associado a ocorréncia de papulas. Quando o
angioedema ocorre de forma repetida e sem papulas, o paciente provavelmente apresenta
angioedema hereditario (AEH) ou angioedema adquirido (AEA), sendo este o mais frequente?.

2. O angioedema hereditario (AEH) é uma imunodeficiéncia primaria do sistema
complemento com heranga autossomica dominante, heterogeneidade de I6cus e expressividade
varidvel'. O termo AEH ¢ aplicado para o angioedema recorrente causado por excesso de
bradicinina cuja forma de heranca é autossomica dominante?.

3. Destaca-se que o tratamento das crises de AEH deve ser feito de acordo com sua
gravidade. Crises graves e/ou crises que envolvem o trato respiratorio requerem tratamento urgente
a fim de evitar potencial morbidade e mortalidade. Assim, pacientes com AEH devem ter acesso ao

!BRASIL. Ministério da Satde. 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: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_angioedema-deficincia-clesterase_2016.pdf >. Acesso em: 22 nov. 2022.

2GIAVINA-BIANCHI, P. et al. Diretrizes brasileiras para o diagndstico e tratamento do angioedema hereditario — 2017. Arg Asma
Alerg Imunol — Vol. 1. N° 1, 2017. Disponivel em: < http://aaai-
asbai.org.br/audiencia_pdf.asp?aid2=758&nomeArquivo=v1nla05.pdf&ano=2017>. Acesso em: 22 nov. 2022.
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tratamento “sob demanda” para crises, sendo recomendavel que tenham pelo menos duas terapias
para usar em seu domicilio em casos de eventuais crises. Os agentes antifibrinoliticos (&cido
épsilonaminocaproéico e acido tranexamico) sao eficazes na prevencao de crises de AEH em um
terco dos pacientes. Estes agentes antagonizam o sistema fibrinolitico, blogueando a formacéo de
plasmina e inibindo a atividade proteolitica de ativadores de plasminogénio e, consequentemente, a
dissolucéo do coagulo?.

DO PLEITO

1. O Acido Tranexamico preserva o coagulo, formando o mecanismo hemostéatico mais
eficiente, reduzindo a intensidade e os riscos de sangramento. Dentre suas indicagdes consta o
tratamento do angioedema hereditario®.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora, 12 anos, portadora de angioedema hereditario. Sendo
prescrito uso de Acido Tranexamico 250mg — 09 comprimidos/dia.

2. Neste sentido, cumpre informar que o medicamento pleiteado Acido Tranexamico
250mg possui_indicacdo em bula® aprovada pela ANVISA, para o tratamento da angioedema
hereditario - quadro clinico apresentado pela Autora.

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que Acido Tranexamico 250mg comprimido n&o integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4, Considerando o caso em tela informa-se Ministério da Salde publicou a Portaria
SAS/MS 880, de 12 de julho de 2016, 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 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 Consolidacdo n°® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas de financiamento e de execuc¢do do CEAF no
ambito do SUS, o medicamento: Danazol 100mg (c&psula) para profilaxia da crise de angioedema
hereditario.

5. 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 criancas, adolescentes e gestantes®. Além disso, conforme PCDT do angioedema associado a
deficiéncia de C1 esterase (C1-INH), criancas (até 12 anos de idade) é um critério de exclusdo do
protocolo. Assim, 0 medicamento ofertado pelo SUS néo se aplica ao caso da Autora.

um dos critérios de exclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Angioedema
associado a deficiéncia de C1 esterase (C1-INH) séo criancas (até 12 anos de idade), caso do Autor.

®Bula do medicamento Acido Tranexamico por EMS S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=%C3%81CID0%20TRANEX%C3%82MICO>. Acesso em: 22 nov. 2022.
“CENTRO COLABORADOR DO SUS: AVALIACAO DE TECNOLOGIAS E EXCELENCIA EM SAUDE — CCATES. Eficacia,
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: 22 nov. 2022.
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6. Acrescenta-se que o angioedema hereditario (AEH) é uma doenca rara,
desconhecida e frequentemente confundida com alergia, uma condigdo genética rara com
frequéncia variavel, estimada em 1:50.000°. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Salide
instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as
Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras no ambito do SUS e instituiu
incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atencdo Integral as
Pessoas com Doencas Raras® tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a reducéo da
morbimortalidade e das manifestagdes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas,
por meio de acBGes de promocdo, prevencdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, redugdo de
incapacidade e cuidados paliativos.

7. Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Saude ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacBes de cuidado para tratamento de doengas raras,
levando em consideracdo a incorporagdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doengas raras’.

8. O medicamento Acido Tranexamico 250mg possui registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Contudo, até o presente momento, ndo foi _avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no SUS — CONITECS,

9. Ademais, em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta
ao sitio eletrénico da Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (CONITEC), atualmente encontra-se atualizacdo o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para tratamento do Angioedema associado a deficiéncia de C1 esterase (C1-
INH), em atualizacdo ao PCDT em vigor®.

10. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, 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 pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

11. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do 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.

SCAMPOS, R.A. et al. Angioedema hereditario: uma doenga pouco diagnosticada pelos pediatras. Jornal de Pediatria 97 (2021)
S10-S16. Disponivel em: < https://jped.elsevier.es/pt-angioedema-hereditario-uma-doenca-pouco-articulo-
X2255553621006160#:~:text=0%20angioedema%20heredit%C3%A1rio%20%C3%A9%20pouco,deve%20aumentar%20a%20suspei%
C3%AT7%C3%A30%20diagn%C3%B3stica.>. Acesso em: 22 nov. 2022.

®BRASIL, Ministério da Satde. Portaria n° 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponivel:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199_30_01 2014.html>. Acesso em: 22 nov. 2022.

"CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagéo — Priorizagdo de Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas para Atengdo Integral as Pessoas com Doencas Raras. Mar¢o/2015. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf >. Acesso em: 22 nov.
2022.

8Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 22 nov. 2022.

9BRASIL. Ministério da Satide. Comissao Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Salde. Protocolos e Diretrizes
do Ministério da Sadde. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-
elaboracao-1>. Acesso em: 22 nov. 2022.

WBRASIL Ministério da Satide. 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: 22 nov. 2022.
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12. ~ Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Precos
CMED, o Acido Tranexamico 250mg 24 comprimidos possui preco de fabrica R$ 89,46 e o0 prego
méximo de venda ao governo R$ 70,20, para o ICMS 20%°.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF- RJ 13065
ID. 4459192-6 ID. 4.391.364-4

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