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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1094/2024

Rio de Janeiro, 08 de julho de 2024.

Processo n° 5001288-41.2024.4.02.5115, ajuizado por
[NOME].

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 12 Vara Federal de
Teresopolis, da Se¢éo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Eculizumabe 300mg (Soliris®).

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos do Hospital Sdo Francisco na Providéncia de Deus
(Evento 1 ATESTMED4 Pé4gina 1 e Evento 1_ANEXO5_P4gina 1), emitidos em 18 de junho de 2024, pela médica
[NOME] [REGISTRO], o Autor, 52 anos, apresenta insuficiéncia renal crdnica em decorréncia de hipertensdo arterial,
em programa de hemodilise desde 06 de julho de 2024. Ja foi submetido a transplante renal com rim de doador falecido.

2. Recebeu tratamento imunossupressor com Thimoglobulina, Tacrolimus, Micofenolato de
Sédio e Prednisona. Apresentou boa evolucdo inicial com melhora progressiva da fungéo renal até 04 de junho de 2024.
A partir desta data o Autor [NOME], sem resposta a pulso de Metilprednisolona e em seguida, anemia progressiva,
plaquetopenia, aumento de LDH, aumento de bilirrubina com predominio de indireta, sem resposta a suspensdo do
Tacrolimus, sugerindo sindrome hemolitica urémica atipica (SHUa). Esta sendo tradado com transfusdes de concentrado
de hemdcias, plaquetas e plasma fresco, sem resposta adequada. Desse modo, tem indicag&o para iniciar tratamento com
Eculizumabe 300mg (Soliris®), na dose semanal de 900mg (03 frascos), por via intravenosa, inicialmente, por 04
semanas. O ndo tratamento podera levar a risco iminente de morte.

Il - 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 organizacao 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 Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as
normas de financiamento e de execuc¢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 Atengdo Primaria a Satde no ambito do Sistema Unico de
Saude.

5. A Deliberagdo 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 Deliberagdo CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de execu¢do
e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de
Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatdrio de Medicamentos Essenciais do Componente Basico
da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagéo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB n° 5.743
de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Teresopolis, em consondncia com as legislacBes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagcdo Municipal de Medicamentos Essenciais,
REMUME — Teresopolis 2019-2021 conforme Portaria SMST/GS n°17/2019.
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DO QUADRO CLINICO

1. A sindrome hemolitica urémica (SHU) é definida pela ocorréncia simultanea de anemia
hemolitica microangiopatica, trombocitopenia e lesdo miocardica aguda. A SHU é uma doenca grave, responsavel por
0,2-4,28 cas0s/100.000 de faléncia renal aguda na populagdo pediatrica mundial. A causa mais comum de SHU ¢ a
Escherichia coli produtora de toxina Shiga (STEC), também referida como SHU tipica. Na infancia, 90% dos casos de
SHU sao desencadeados por infeccdo pela STEC, principalmente em criangas entre 2 e 6 anos de idade. A SHU atipica
(SHUa), isto é, ndo associada a STEC, corresponde a 5-10% dos casos.

2. A SHUa pode ocorrer em qualquer idade, mas a manifestacdo inicial ocorre mais
frequentemente na infancia (cerca de 60% em criancas e 40% na fase adulta). A maioria das criangas (70%) que
desenvolvem a sindrome experimentard a doenca pela primeira vez antes dos dois anos de idade. A relagdo homem-
mulher é semelhante em pacientes mais jovens €, nos adultos, hd uma predominancia feminina. A incidéncia e
prevaléncia de SHUa no Brasil sdo incertas porque, além do subdiagnéstico da doenca, ndo ha um sistema nacional de
registrol.

DO PLEITO

1. Eculizumabe (Soliris®) ¢ um anticorpo IgG2/4x monoclonal humanizado recombinante, que
se liga & proteina humana C5 do complemento e inibe a ativacdo do complemento terminal. Esta indicado em adultos e
criangas para o tratamento de pacientes com sindrome hemolitico urémica atipica (SHUa).

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor diagnosticado com sindrome hemolitico urémica atipica (SHUa),
apresentando solicitacdo médica para iniciar tratamento com Eculizumabe 300mg (Soliris®).

2. Dito isto, informa-se que o medicamento pleiteado Eculizumabe 300mg (Soliris®) apresenta
indicacdo prevista em bula2, para o tratamento da sindrome hemolitico urémica atipica (SHUa).

3. Sobre a disponibilizagdo no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS, elucida-se que o
Eculizumabe 300mg néo é padronizado para o quadro clinico do Autor — sindrome hemolitico urémica atipica (SHUa).

4, O Eculizumabe foi avaliado pela Comisséo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS
— CONITEC, a qual, recomendou a sua ndo incorporagao no SUS para tratamento da sindrome hemolitico urémica atipica.

5. A Comissdo considerou que, a partir das evidéncias encontradas, existem incertezas sobre a

eficécia e a efetividade do Eculizumabe, a0 mesmo tempo em que o0 seu uso foi associado a uma alta frequéncia de reacbes
adversas graves. Além disso, a incorporacdo do Eculizumabe para a SHUa apresenta um elevado impacto orgamentério3.

6. Acrescenta-se que a sindrome hemolitico urémica atipica (SHUa) é uma condi¢do crénica
grave e muito rara3. Nesse sentido, 0 Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas
com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras no &mbito do SUS e
instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atencéo Integral s Pessoas com
Doencas Raras tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a reducdo da morbimortalidade e das
manifestacGes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de a¢fes de promogdo, prevencao,
detecgdo precoce, tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.

7. Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Saude ficou responsavel por
estabelecer, através de PCDT, recomendac@es de cuidado para tratamento de doencas raras, levando em consideracao a
incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doengas raras. Entretanto,
ainda ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) — publicado ou em elaboragdo para 0 manejo da
sindrome hemolitico urémica atipica (SHUa).

8. Assim, considerando que ndo existe politica publica de salde para dispensacdo do
medicamento Eculizumabe para o tratamento da sindrome hemolitica urémica atipica, salienta-se que nao hé atribuicdo
exclusiva da Unido, Estado ou do Municipio em fornecer tal item.

9. Segundo os protocolos internacionais, a abordagem terapéutica consiste em terapia de suporte
que inclui a terapia plasmatica e os transplantes renal e/ou hepatico, além do medicamento Eculizumabel.
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10. 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 autorizagio de pre¢co maximo pela
Cémara de Regulag¢éo do Mercado de Medicamentos (CMED).

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

12. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de precos CMED, tem-
se no ICMS 20%:

. Eculizumabe 300mg (Soliris®) — apresenta preco de fabrica correspondente a R$ 31.247,53 e

preco maximo de venda ao governo correspondente a R$ 24.519,94.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Teresopolis, da Sec&o Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar
as providéncias que entender cabiveis.
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