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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº    0418 /2023 

 

 

 Rio de Janeiro, 29 de março de 2023. 

 

Processo nº 5021496-25.2023.4.02.5101, 

ajuizado por                                                       . 

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 4º 

Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto ao 

medicamento imunoglobulina humana 5g. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com documentos médicos do Hospital Federal de Ipanema e laudo de 

solicitação, avaliação e autorização de medicamentos (Evento 1, LAUDO6, Página 1; Evento 1, 

LAUDO7, Página 1; Evento 1, RECEITA8, Página 1 e Evento 1, OUT9, Página 1), datados em 15, 

17 e 24 de março de 2023 pelas médicas                                                                   , o Autor, 30 

anos, com diagnóstico recente de lúpus eritematoso sistêmico, encontra-se internado na referida 

unidade com anemia hemolítica autoimune refratária ao tratamento com metilprednisolona, 

prednisona, ciclofosfamida e hemotransfusões, necessitando de suporte transfusional recorrente, 

com hemoglobina 4,8 com queixa de fadiga e taquicardia. Apresenta alto risco de instabilidade 

hemodinâmica e cardiovascular. Necessita de tratamento com imunoglobulina humana com 

urgência, na posologia de 45g uma vez ao dia por 4 dias (180g; 36 frascos).  

2.  Foi informada a seguinte Classificação Internacional de Doenças (CID-10): D59.1 

- Outras anemias hemolíticas auto-imunes. 

  

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de 

setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispõe, 

também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: Básico, Estratégico 

e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e 

especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, 

inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica no âmbito do SUS. 

4.  A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne 

Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à Saúde no 

âmbito do Sistema Único de Saúde. 
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5.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo a 

Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

6.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as normas de 

execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) no âmbito 

do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o Elenco Mínimo Obrigatório 

de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência Farmacêutica no Estado do Rio 

de Janeiro. 

7.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberação 

CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da União destinados 

ao Componente Básico da Assistência farmacêutica. 

8. A Resolução SMS nº 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 Saúde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Básico, 

Hospitalar, Estratégico e Básico e Hospitalar, a saber, Relação Municipal de Medicamentos 

Essenciais no âmbito do Município do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonância com as 

legislações supramencionadas. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A anemia hemolítica autoimune (AHAI) é uma condição clínica incomum em 

que autoanticorpos se ligam à superfície dos eritrócitos, ocasionando sua destruição via sistema 

complemento ou sistema reticuloendotelial. A AHAI é classificada de acordo com a temperatura de 

reatividade dos anticorpos aos eritrócitos. Na AHAI a quente, os autoanticorpos “quentes” 

reagem mais fortemente à temperatura corporal (37° C), sendo incapazes de aglutinar as hemácias, 

e a hemólise ocorre pela destruição pelo sistema reticuloendotelial. Na AHAI a frio, os 

autoanticorpos “frios” se ligam aos eritrócitos em temperaturas entre 4 o -18° C, podendo levar à 

aglutinação de eritrócitos na circulação sanguínea, e, ao ser ativado o sistema complemento, ocorre 

a hemólise. Na forma mista, os dois tipos de autoanticorpos coexistem. A AHAI também pode ser 

classificada com base em sua etiologia. A AHAI idiopática ou primária não apresenta correlação 

com a doença de base, já a secundária está associada a doenças linfoproliferativas, 

imunodeficiências, uso de medicamentos ou neoplasias. As doenças linfoproliferativas são 

responsáveis por mais da metade dos casos de AHAI secundária. Nos pacientes com doença 

idiopática, a prevalência é maior em mulheres, com pico entre a quarta e quinta década de vida1. 

2.  O Lúpus Eritematoso Sistêmico (LES) é uma doença autoimune sistêmica 

caracterizada pela produção de autoanticorpos, formação e deposição de imunocomplexos, 

inflamação em diversos órgãos e dano tecidual. Sua etiologia permanece ainda pouco conhecida, 

porém sabe-se da importante participação de fatores hormonais, ambientais, genéticos e 

imunológicos para o surgimento da doença. As características clínicas são polimórficas, e a 

evolução costuma ser crônica, com períodos de exacerbação e remissão. A doença pode cursar com 

sintomas constitucionais, artrite, serosite, nefrite, vasculite, miosite, manifestações mucocutâneas, 

hemocitopenias imunológicas, diversos quadros neuropsiquiátricos, hiperatividade 

reticuloendotelial e pneumonite. O diagnóstico é estabelecido a partir da presença de pelo menos 4 

dos 11 critérios de classificação, em qualquer momento da vida dos pacientes, propostos pelo 

                                                      
1BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta Nº 27, de 26 de novembro de 2018. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas da Anemia Hemolítica Autoimune. Disponível 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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American College of Rheumatology (ACR), que são: eritema malar, lesão discoide, 

fotossensibilidade, úlcera oral, artrite, serosite (pleurite ou pericardite), alteração renal, alteração 

neurológica, alterações hematológicas, alterações imunológicas e anticorpo antinuclear (FAN)2. 

 

DO PLEITO 

1.  A imunoglobulina humana é usada para promover a imunização passiva, 

aumentando a concentração de anticorpos e o potencial da reação antígeno-anticorpo. Está indicada 

em estados de imunodeficiência, para promover a imunização passiva em pacientes com 

agamaglobulinemia congênita, hipogamaglobulinemia e imunodeficiência combinada. Também 

pode provocar efeitos benéficos em pacientes sintomáticos e assintomáticos infectados por HIV, 

após transplante de medula óssea e com leucemia linfocítica crônica. Também é utilizado nas 

desordens imunológicas e inflamatórias, para controle de casos específicos, incluindo púrpura 

trombocitopênica idiopática (PTI), Síndrome de Kawasaki e Síndrome de Guillain-Barré. Ainda 

pode ser usado em terapia combinada com antibióticos ou antivirais apropriados para prevenir ou 

modificar agudas infecções bacterianas e virais graves3. Indicada para Polirradiculoneuropatia 

inflamatória desmielinizante crônica (PIDC) e Transplante alogênico de medula óssea4. Também é 

usada no tratamento da neuropatia motora multifocal (NMM)5. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Trata-se de Autor com anemia hemolítica autoimune refratária ao tratamento com 

metilprednisolona, prednisona, ciclofosfamida e hemotransfusões, com solicitação do medicamento 

imunoglobulina humana 5g. 

2.  O tratamento da anemia hemolítica tem por objetivo reduzir o grau de hemólise, 

acarretando elevação dos níveis de hemoglobina e melhora dos sintomas. A imunoglobulina 

humana é ocasionalmente efetiva para pacientes que não responderam ao tratamento com 

imunossupressores/ imunomoduladores ou para aqueles com anemia grave de rápida evolução1. 

3.  Nesse sentido, informa-se que o medicamento imunoglobulina humana 5g está 

indicado para o caso clínico que acomete o Autor.  

4.   Quanto à disponibilização pelo SUS, cabe elucidar  que a Imunoglobulina 

Humana 5g é fornecida pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro, através do 

Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem 

nos critérios de inclusão do Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas Anemia Hemolítica 

Autoimune (Portaria Conjunta Nº 27, de 26 de novembro de 2018), atendendo, também, ao 

disposto nos Títulos das Portarias de Consolidação nº 6 e 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 

(que estabelecem as normas de financiamento e de execução do CEAF no âmbito do SUS).  

5.  De acordo o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) de Anemia 

Hemolítica Autoimune a imunoglobulina é recomendada para casos graves com níveis de 

                                                      
2 BRASIL. Ministério da Saúde. Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas – Lúpus Eritematoso Sistêmico. Portaria Conjunta 

SAS/SCTIE/MS nº 21, de 01 de novembro de 2022. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/20221109_pcdt_lupus.pdf >. Acesso em: 29 mar. 2023. 
3Bula do medicamento Imunoglobulina Humana (Imunoglobulin®) por Blau Farmacêutica S.A. Disponível em: < 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=116370044 >. Acesso em: 29 mar. 2023. 
4Bula do medicamento Imunoglobulina Humana (Sandoglobulina® Privigen®) por CSL Behring Comércio de Produtos Farmacêuticos 
Ltda. Disponível em <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=101510120>  

Acesso em: 29 mar. 2023. 
5Bula do medicamento Imunoglobulina (Endobulin Kiovig®) por Shire. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ENDOBULIN%20KIOVIG> Acesso em: 29 mar. 2023. 
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hemoglobina muito baixos (Hb abaixo de 7 g/dL). Além disto, seu uso está recomendado para 

pacientes que não responderam aos demais fármacos, ou ainda para pacientes com complicações 

clínicas associadas e anemia grave com risco de vida, caso clínico do Autor. 

6.  Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestão de Assistência Farmacêutica 

(HÓRUS), verificou-se que o Autor solicitou cadastro em 15 de março de 2023 para o recebimento 

do medicamento imunoglobulina humana 5g. Contudo, no momento encontra-se aguardando 

autorização.   

7.  Quanto ao risco de dano irreparável ou de difícil reparação à saúde, ante a demora 

no fornecimento do tratamento por ela pleiteado, de acordo com laudo emitido pelo médico 

assistente (Evento 1, Laudo 6, Página 1) a Autora apresenta alto risco de instabilidade 

hemodinâmica, sendo necessário o tratamento com imunoglobulina humana com urgência. 

 

8.  O medicamento de acordo com o bulário7 pode apresentar as seguintes contra 

indicações: hipersensibilidade  à substância ativa (imunoglobulinas humanas) ou a qualquer 

um dos excipientes, em caso de diabetes descompensada, outras intolerâncias conhecidas à 

glicose (como situação de estresse metabólico), coma hiperosmolar, hiperglicemia, e 

hiperlactatemia.  

9.  A execução do CEAF envolve as etapas de solicitação, avaliação, autorização, 

dispensação e renovação da continuidade do tratamento. Assim, entende-se que o Autor já 

cumpriu com a etapa administrativa de solicitação de cadastro no CEAF, aguardando no 

momento a avaliação documental por parte da equipe técnica do Componente a fim de verificar 

se o Requerente perfaz os critérios definidos no referido PCDT para, assim, ser autorizada a 

dispensação do medicamento pleiteado.  

10.  A imunoglobulina humana 5g possui registro ativo na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA). 

11.                   No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é 

preciso obter o registro sanitário na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e a 

autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED)6.  

12.                   De acordo com publicação da CMED, o Preço Fábrica (PF) deve ser utilizado 

como referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por ordem judicial e os 

medicamentos não se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013, que 

regulamenta o artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011, e o Preço Máximo de Venda ao Governo 

(PMVG) é utilizado como referência quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre 

que a aquisição contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013. 

 

 

 

 

                                                      
6 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso 
em: 29 mar. 2023.  
7 Bula do medicamento Imunoglobulina Humana (Imunoglobulin®) por Blau Farmacêutica S.A. Disponível em: < 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=116370044 >. Acesso em: 29 mar. 2023. 
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11.  Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta à Tabela de Preços 

CMED, para o ICMS 20%, tem-se7: Imunoglobulina Humana 5g – possui preço de fábrica 

correspondente a R$ 2.527,41 e preço de venda ao governo correspondente a R$ 1.983,26. 

 

                          É o parecer. 

  Ao 4º Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio 

de Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

                                                      
7 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Lista de Preços de Medicamentos. Disponível em: 
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos >. Acesso em: 29 mar. 2023. 
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