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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagfes técnicas do 10°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Imunoglobulina Humana 200mg/ml (4g) subcutaneo (Hizentra®).

| —RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico foi considerado o documento acostado ao
Evento 1_ANEXO2_P4aginas 24-28, sendo suficiente a analise do pleito.

2. De acordo com Formulério Médico da Defensoria Pablica da Unido, emitidos em
03 de julho de 2023, pela médical , 0 Autor, de 14 anos de
idade, com sindrome nefrética por glomeruloesclerose focal e segmentar, resistente ao
tratamento com corticoide, ciclosporina, micofenolato e rituximabe. Mantém perda proteica renal
importante que causa hipogamaglobulinemia grave (IgG <70). Necessita de Imunoglobulina
Humana subcutanea (Hizentra®), 200mg/kg (4 gramas), tratamento minimo de 6 meses e
posterior avaliacdo, pois a Unica opcao terapéutica que oferece protecéo é repor imunoglobulina
por via subcutanea, visto que imunoglobulina venosa tem répida depuracéo renal. Possui risco de
infeccdo grave e morte, caso ndo inicie a reposicéo.

3. Cadigos da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) citados: N04.1 -
Sindrome nefrdtica - lesbes glomerulares focais e segmentares e D80.8 - Outras
imunodeficiéncias com predominancia de defeitos de anticorpos.

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 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 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 Consolidagdo 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
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Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Salde
no &mbito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
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 marco de 2019 dispde sobre as normas
de execucdo 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 Bésico 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 marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Uni&o 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 Salde 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 sindrome nefrotica (SN) é caracterizada por proteinGria macica,
hipoalbuminemia, edema e hiperlipidemia e ocorre pelo aumento da permeabilidade da
membrana basal glomerular. Pode ser dividida em secundaria, quando causada por alguma outra
doenca, ou primaria (idiopatica). Em criancas, a sindrome nefrética idiopatica (SNI) representa
90% dos casos diagnosticados antes dos 10 anos de idade e 50% dos que se apresentam apos essa
idade. Apesar de menos frequente, a avaliacdo inicial deve afastar a presenca de causas
secundarias, como doencas sistémicas, infeccdes, neoplasias e uso de medicamentos.
Histologicamente, a SNI revela apagamento difuso dos poddcitos a microscopia eletronica e
alteracfes minimas & microscopia Otica, sendo entdo diferenciada em SN por lesdes minimas
(SNLM) ou glomeruloesclerose segmentar e focal (GESF). O prognostico em longo prazo tem
melhor correlagdo com a resposta a terapia com corticosteroide do que com os achados
histopatoldgicos. Os pacientes que respondem & terapia com glicocorticoide tém excelente
progndstico e raramente evoluem para insuficiéncia renal. Os pacientes com SN podem ser
definidos por sua resposta a terapia inicial em sensiveis (SNSC) ou resistentes ao corticosteroide
(SNRC). Os que ndo respondem ao curso inicial de glicocorticoide devem ser submetidos a
biopsia renal para determinar o diagndstico histopatoldgico e orientar novas indicagOes
terapéuticas’.

2. A hipogamaglobulinemia secundaria (SHG) é caracterizada por niveis
reduzidos de imunoglobulina devido a um medicamento ou processo de doenca, levando a
diminuicdo da producéo de anticorpos ou ao aumento da perda de anticorpos. SHG é diferente da
hipogamaglobulinemia primaria (HG) devido a erros inatos de imunidade (IEI) subjacentes ou

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 01, de 10 de janeiro de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Sindrome Nefrética Primaria em Criangas e Adolescentes. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_sindromenefroticaprimaria_criancasadolescentes-1.pdf>. Acesso em: 24 ago. 2023.
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imunodeficiéncias primarias (IPs), que compreendem mais de 400 distdrbios hereditarios da
imunidade, resultando em um desvio do desenvolvimento e fungdo imune normal.?

DO PLEITO

1. A Imunoglobulina Humana é usada para promover a imunizacdo passiva,
aumentando a concentragdo de anticorpos e o potencial da reagdo antigeno-anticorpo. Estd
indicada para o tratamento terapia de reposicdo de imunoglobulinas em adultos e
criancas/adolescentes (faixa de 0 a 18 anos): em Sindrome de imunodeficiéncia priméria (IDP)
com producdo insuficiente de anticorpos: Agamaglobulinemia e hipogamaglobulinemia
congeénitas; Imunodeficiéncia variavel comum; Imunodeficiéncia combinada grave e sindrome de
Wiskott-Aldrich; Deficiéncias de subclasses de 1gG com infecgbes recorrentes;
Hipogamaglobulinemia e infecgdes recorrentes em pacientes com mieloma mdaltiplo (MM) ou
leucemia linfocitica crénica (LLC); Terapia imunomoduladora (adultos exclusivamente);
tratamento em pacientes adultos com polirradiculoneuropatia inflamatéria desmielinizante
crénica (PIDC) como terapia de manutencdo para prevenir a recidiva da disfuncdo e perda
neuromuscular, em pacientes previamente estabilizados com imunoglobulina intravenosa®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor, 14 anos, com hipogamaglobulinemia grave secundaria a
sindrome nefrotica por glomeruloesclerose focal e segmentar, resistente ao tratamento com
corticoide, ciclosporina, micofenolato e rituximabe.

2. Informa-se que o medicamento Imunoglobulina Humana 200mg/ml (4g)
subcutanea (Hizentra®) pode ser usado no quadro clinico do Autor.

3. Quanto ao fornecimento, informa-se que o pleito Imunoglobulina Humana
200mg/ml (4 gramas) na apresentacdo para uso subcuténeo ndo integra nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componentes Béasico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS no
ambito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

4. Elucida-se que o medicamento pleiteado Imunoglobulina Humana 200mg/ml
(4g) subcutaneo (Hizentra®) possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa). Contudo até o momento ndo foi submetido a analise da Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da Saude (CONITEC-MS)* para o tratamento de
sindrome nefrdtica e hipogamaglobulinemia.

5. Ressalta-se que o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Sindrome Nefrética Primaria em Criangas e Adolescentes?, e, por
conseguinte a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza também
por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que
se enquadrem nos critérios do referido Protocolo, bem como nos das Portarias de Consolidagao
n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que definem as regras de execugdo e
financiamento do aludido Componente, os seguintes medicamentos: ciclosporina 25, 50 e 100mg

2 Otani IM, et. Al Practical guidance for the diagnosis and management of secondary hypogammaglobulinemia: A Work Group
Report of the AAAAI Primary Immunodeficiency and Altered Immune Response Committees. J Allergy Clin Immunol. 2022
May;149(5):1525-1560. doi: 10.1016/j.jaci.2022.01.025. Epub 2022 Feb 14. PMID: 35176351.

3 Bula do medicamento Imunoglobulina Humana (Hizentra®) por CSL Behring Comércio de Produtos Farmacéuticos LTDA.
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351094341201571/?substancia=22497>. Acesso em: 24 ago.
2023.

4Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 24 ago. 2023.
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(cdpsula) e 100mg/mL (solucdo oral); tacrolimo 1mg e 5mg e por liberacdo especial o
micofenolato de mofetila 500mg.

6. Nesse sentido, cabe resgatar os relatos médicos (Evento 1_ANEXO2_Paginas
24-28) que o Autor é “.. resistente ao tratamento com corticoide, imunossupressores
(ciclosporina e micofenolato) e rituximabe”. Entende-se que o Autor j& fez uso dos
medicamentos recomendados pelo protocolo clinico e disponibilizados pelo SUS, ndo tendo
conseguido alcancar resposta satisfatoria.

7. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao
sitio eletronico da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (CONITEC), atualmente encontra-se atualizacdo o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para tratamento da Sindrome Nefrética Priméria em criangas e
adolescentes, em atualizagdo ao PCDT em vigor®.

8. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento 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 Regulacdo
do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

9. 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
0s 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 aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013.

10. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Imunoglobulina Humana (Hizentra®) 200mg/ml solucdo injetavel subcutanea F/A de
20ml possui preco de fabrica R$ 1.650,63 e 0 pre¢co maximo de venda ao governo R$ 1.295,25,
para o ICMS 20%?°.

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judicidria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 9714
ID. 4.391.364-4 ID. 4391185-4

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

SBRASIL. Ministério da Saude. Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 24 ago. 2023.

*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: 24 ago. 2023.
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