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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 705/2023
Rio de Janeiro, 01 de junho de 2023.

Processo n° 5002506-35.2023.4.02.5117,
ajuizado por| |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 42
Vara Federal de Sdo Goncgalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Imunoglobulina Humana 5g.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer foram considerados os documentos do
Hospital Universitario Pedro Ernesto e Laudo de solicitacdo, avaliagdo e autorizacdo de
medicamento (Evento 1, ANEXO?2, Paginas 6 e 8 e Evento 1, ANEXO2, Pagina 10) emitidos
pelo médico| |, em 10 e 15 de junho de 2022. Em resumo,
trata-se de Autora, 22 anos, com quadro neuroldgico compativel com encefalite autoimune,
parcialmente higida, apresentando reducdo dos movimentos espontaneos de membros
superiores ¢ “pés caidos”, associado a hipotonia global, % de reflexos em membros
superiores e arreflexia em membros inferiores. Ja fez uso prévio de pulsoterapia e
plasmaferese. Foi solicitada a infusdo de Imunoglobulina Humana 5,0g na posologia de 04
frascos ao dia durante cinco dias, 0 mais breve possivel a fim de evitar maior agravamento,
exacerbacdo e complicacfes da doenca. Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional de
Doencas (CID10) G04 - encefalite, mielite e encefalomielite.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo 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,
dispbe, também, sobre a organizagdo 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.

3. A Portaria de Consolidagdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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

8. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude
da Cidade de S&o Gongalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade
de medicamentos da rede de atengdo bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades
Bésicas de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

DO QUADRO CLINICO

1. As encefalites ou encefalopatias autoimunes (EAI) representam uma forma
especifica de autoimunidade contra o sistema nervoso central (SNC), pois diferem dos
mecanismos tradicionais de neuroinflama¢do proveniente de distdrbios primarios como a
esclerose multipla ou secundarios a neurodegeneracdo. Ao contrério dos casos classicos de
encefalite paraneoplésica, o progndstico pode ser bem mais favoravel apds imunoterapia e,
quando apropriado, excisdao tumoral. As EAI sdo um grupo de doencas inflamatorias
trataveis do SNC que acometem, além de adultos, criangas e adolescentes, na grande maioria
das vezes previamente sadios. Ocorrem com maior frequéncia em individuos
imunocompetentes do que imunocomprometidos. Caracterizam-se por sintomas
neuropsiquiatricos proeminentes e estdo associados a anticorpos da classe IgG dirigidos
contra proteinas da superficie celular, canais i6nicos, ou receptores. Sao reconhecidas como
uma causa crescente de encefalite e enquadram-se no grupo mais abrangente dos distlrbios
neuroimunes?.

DO PLEITO

1. A Imunoglobulina Humana é usada para promover a imunizagdo passiva,
aumentando a concentracdo de anticorpos e o potencial da reacdo antigeno-anticorpo. Esta
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, apds transplante de medula 6ssea e com leucemia linfocitica crénica.
Também ¢ utilizado nas desordens imunoldgicas e inflamatorias, 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 antibioticos

! FERNANDES, B.L.M; et al. Encefalopatias autoimunes. Residéncia Pediatrica, vol. 8(supl 1):26-34, 2018. Disponivel em:
<https://cdn.publisher.gnZl.link/residenciapediatrica.com.br/pdf/v8s1a05.pdf>. Acesso em: 01 jun.2023.
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ou antivirais apropriados para prevenir ou modificar agudas infec¢gdes bacterianas e virais
2
graves®.

111 - CONCLUSAO

1. Elucida-se que o0s pacientes portadores de encefalites autoimunes
respondem a intervengdes que reduzem os titulos de autoanticorpos, seja por meio da sua
remogdo ou supressdo da produgdo por meio da Imunoglobulina Intravenosa (IglV) e
plasmaférese ou da atenuacdo da producdo autoimune de anticorpos patogénicos por
intermédio dos esteroides e outros agentes imunossupressorest. A Imunoglobulina
Intravenosa (IglV) pode ser considerada uma abordagem terapéutica viavel, seja como
terapia de primeira ou segunda linha, seja como terapia adjuvante para doengas neuroldgicas
autoimunes®,

2. Informa-se, assim, que o medicamento pleiteado Imunoglobulina Humana
5,0g pode ser usado no tratamento de encefalites autoimunes.

3. No entanto, cabe ressaltar que os documentos médicos acostados aos autos
estdo datados em 10 e 15 de junho de 2022 (Evento 1, ANEXO?2, P4ginas 6 e 8 e Evento 1,
ANEXO2, Pagina 10). Considerando que o tratamento prescrito pelo médico assistente sdo
04 frascos ao dia durante 5 dias.

4, Sendo assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo da
Imunoglobulina Humana 5,0g, sugere-se a emissdo de laudo e receituario atualizados, a
fim de esclarecer se 0 medicamento pleiteado trata-se do plano terapéutico atual da
Requerente.

5. Quanto ao fornecimento, informa-se que o pleito Imunoglobulina Humana
5,0g ¢ disponibilizado 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 dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) elaborados pelo Ministério da Saude. O medicamento somente sera autorizado e
disponibilizado para as doengas descritas na Classificacdo Internacional de Doencas (CID-
10) contempladas. Assim, a doenca da Demandante - encefalite autoimune (CID10 G04),
nao esta dentre as contempladas para a retirada do medicamento pela via do CEAF,
impossibilitando a obtengdo do medicamento pleiteado de forma administrativa.

6. Informa-se que a Imunoglobulina Humana ndo foi avaliada pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para encefalite
autoimune. Este Nucleo ndo identificou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas*
publicado, ou em elaboragdo® para encefalite autominune. Consequentemente, ndo ha
medicamentos preconizados e ofertados pelo SUS para o tratamento da referida doenca.

7. A Imunoglobulina Humana 5,0g possui registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

2 Bula do medicamento Imunoglobulina Humana (Imunoglobulin®) por Blau Farmacéutica S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=116370044 >. Acesso em: 01 jun.2023.

3 Morales-Ruiz V et. Al. Efficacy of intravenous immunoglobulin in autoimmune neurological diseases. Literature systematic
review and meta-analysis. Autoimmun Rev. 2022 Mar;21(3):103019. doi: 10.1016/j.autrev.2021.103019. Epub 2021 Dec 15.
PMID: 34920107.

4 Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 01 jun.2023.

5 BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 01 jun.2023.
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8. No que concerne ao valor, 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 preco méximo pela Cdmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

9. De acordo com publicacdo da CMED’, o Preco Fabrica (PF) deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisicdo 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a
compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

10. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
precos CMED, para 0 ICMS 20%, tem-se®: Imunoglobulina Humana Hemobras (Empresa
Brasileira De Hemoderivados e Biotecnologia) 50 mg/mL Sol. Inj. 200mL: Prego Fabrica
(PF): R$ 3330,67 e Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG): R$ 2613,58.

E o parecer.

A 42 Vara Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF- RJ 10829
ID. 4.391.364-4 ID. 652906-2

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

® BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 01 jun.2023.
" BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e
preco maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-
42ec-b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 01 jun.2023.

8 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/lista_conformidade_pmvg_2023_04_v1.pdf/@@download/file/lista_conformidade_pm
vg_2023_05_v1.pdf >. Acesso em: 01 jun.2023.
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