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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0412/2023.

Rio de Janeiro, 29 de marc¢o de 2023.

Processo n° 5020482-06.2023.4.02.5101,
ajuizado por| |,
representada por | |

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

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Hospital Federal dos Servidores do Estado
(Evento 1, ANEXO2, Pagina 4), datado de 16 de marco de 2023 pelo médico | |,
a Autora portadora de anemia hemolitica por anticorpos quentes (IgG e IgA). No momento
apresenta quadro grave de sindrome anémica (hematocrito 10 g/dL e hemoglobina 3g/dL). Por se
tratar de recaida apds uso de todas terapéuticas disponiveis, 0 uso da Imunoglobulina Humana
esta totalmente indicado, assim pela urgéncia do tratamento e risco de morte devido a hemolise
grave, solicita urgentemente Imunoglobulina Humana 5g — 25 gramas (5 fracos) por dia durante 5
dias, total 25 frascos.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo 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 execucdo 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 & Saude no
ambito do Sistema Unico de Sade.

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).
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6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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 Deliberacdo 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 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 Satde 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.

DO QUADRO CLINICO

1. A anemia hemolitica autoimune (AHAI) é uma condigdo clinica incomum em
que autoanticorpos se ligam a superficie dos eritrdcitos, ocasionando sua destrui¢do via sistema
complemento ou sistema reticuloendotelial. A AHAI ¢é classificada de acordo com a temperatura de
reatividade dos anticorpos aos eritrocitos. Na AHAI a quente, 0S autoanticorpos “quentes”
reagem mais fortemente a temperatura corporal (37° C), sendo incapazes de aglutinar as hemécias,
e a hemolise ocorre pela destruicdo pelo sistema reticuloendotelial. Na AHAI a frio, os
autoanticorpos “frios” se ligam aos eritrocitos em temperaturas entre 4 o -18° C, podendo levar a
aglutinacdo de eritrocitos na circulagdo sanguinea, e, ao ser ativado o sistema complemento, ocorre
a hemolise. Na forma mista, os dois tipos de autoanticorpos coexistem. A AHAI também pode ser
classificada com base em sua etiologia. A AHAI idiopatica ou primaria ndo apresenta correlacdo
com a doenga de base, ja a secundaria estd associada a doencas linfoproliferativas,
imunodeficiéncias, uso de medicamentos ou neoplasias. As doencas linfoproliferativas sédo
responsaveis por mais da metade dos casos de AHAI secundéaria. Nos pacientes com doenca
idiopética, a prevaléncia é maior em mulheres, com pico entre a quarta e quinta década de vida®.

DO PLEITO

1. A Imunoglobulina Humana € usada para promover a imunizagdo passiva,
aumentando a concentracdo de anticorpos e o potencial da reacdo antigeno-anticorpo. Esté indicada
em estados de imunodeficiéncia, para promover a imunizagdo passiva em pacientes com
agamaglobulinemia congénita, hipogamaglobulinemia e imunodeficiéncia combinada. Também
pode provocar efeitos benéficos em pacientes sintomaticos e assintomaticos infectados por HIV,
apos transplante de medula éssea e com leucemia linfocitica crénica. Também é utilizado nas
desordens imunoldgicas e inflamatérias, para controle de casos especificos, incluindo purpura
trombocitopénica idiopatica (PTI), Sindrome de Kawasaki e Sindrome de Guillain-Barré. Ainda
pode ser usado em terapia combinada com antibi6ticos ou antivirais apropriados para prevenir ou

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 27, de 26 de novembro de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Anemia Hemolitica Autoimune. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_anemia_hemolitica_autoimune_2018.pdf>. Acesso em: 29 mar. 2023.
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modificar agudas infeccGes bacterianas e virais graves®. Indicada para Polirradiculoneuropatia
inflamatéria desmielinizante cronica (PIDC) e Transplante alogénico de medula 6ssea®. Também é
usada no tratamento da neuropatia motora multifocal (NMM)?*.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com Anemia hemolitica por anticorpos quente, pleiteando o
medicamentos Imunoglobulina Humana 5g.

2. O tratamento da anemia hemolitica tem por objetivo reduzir o grau de hemdlise,
acarretando elevagdo dos niveis de hemoglobina e melhora dos sintomas?.

3. Na anemia hemolitica por anticorpos quentes podem ser usados corticosteroides
e imunossupressores. Além do tratamento medicamentoso, a esplenectomia também tem papel na
terapéutica dos pacientes intolerantes ou refratarios a terapia de primeira linha. Em caso de
refratariedade ao tratamento, esta indicada terapia de segunda linha, com esplenectomia ou o0 uso de
um agente imunossupressor. A imunoglobulina humana é ocasionalmente efetiva para pacientes
que ndo responderam ao tratamento anteriormente descrito ou para aqueles com anemia grave de
rapida evolucéo, e com risco iminente de ébito’.

4, Diante ao exposto, informa-se que o medicamento Imunoglobulina Humana 5g
esta indicado para o caso em tela.

5. Com relacdo a disponibilizacdo pelo SUS, cabe elucidar que a Imunoglobulina
Humana 5g é fornecida pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem
nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Anemia Hemolitica
Autoimune, atendendo, também, ao disposto nos Titulos das Portarias de Consolidagdo n° 6 e
2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017 (que estabelecem as normas de financiamento e de execucdo
do CEAF no d&mbito do SUS).

6. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora solicitou, em 16/03/2023, cadastrado no CEAF para o
recebimento da Imunoglobulina Humana 5g, contudo sua solicitagdo encontra-se aguardando
avaliacao.

7. Segundo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Anemia Hemolitica
Autoimune a imunoglobulina é recomendada para casos graves com niveis de hemoglobina muito
baixos (Hb abaixo de 7 g/dL). Além disto, seu uso esta recomendado para pacientes idosos que ndo
suportariam uma esplenectomia e que ndo responderam aos demais farmacos, ou ainda para
pacientes com complicagdes clinicas associadas e anemia grave com risco de vida.

8. Para esses casos a imunoglobulina humana deve ser administrada por via
intravenosa, sendo necessarias altas doses, 400-1.000 mg/kg/dia, por via intravenosa, por 5 dias®.

9. Ressalta-se que os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sdo
documentos que estabelecem critérios para o diagnéstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as

2Bula do medicamento Imunoglobulina Humana (Imunoglobulin®) por Blau Farmacéutica S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=116370044 >. Acesso em: 29 mar. 2023.

3Bula do medicamento Imunoglobulina Humana (Sandoglobulina® Privigen®) por CSL Behring Comércio de Produtos Farmacéuticos
Ltda. Disponivel em <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101510120>

Acesso em: 29 mar. 2023.

“Bula do medicamento Imunoglobulina (Endobulin Kiovig®) por Shire. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ENDOBULIN%20KIOVIG> Acesso em: 29 mar. 2023.

4% NatJus 3



Secretaria de
Saude

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e 0 acompanhamento e a verificacdo
dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS. Devem ser baseados em
evidéncia cientifica e considerar critérios de eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade das
tecnologias recomendadas.

10. A imunoglobulina humana 5g possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
11. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é

preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

12. De acordo com publicagdo 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
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

20. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se®.

e Imunoglobulina Humana 5g — possui preco de fabrica correspondente a R$ 5736,08 e
preco de venda ao governo correspondente a R$ 5770,65.

E o parecer.

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

MARIA FERNANDA DE KARLA SPINOZA C. MOTA
ASSUNCAO BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF- RJ 10829
CRF- RJ 9554 ID. 652906-2
ID. 50825259

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

5 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 29 mar. 2023.

® BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos >. Acesso em: 29 mar. 2023.
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