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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1733/2024

Rio de Janeiro, 09 de outubro de 2024.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME]

Trata-se de Autora, de 12 anos de idade, com diagndstico de anemia falciforme. Esteve internada no Hospital
Nove de Julho, de 04/04/24 a 29/06/2024, para transplante de medula éssea alogénico haploidéntico com pai doador. Irméd
& HLA distinta e inelegivel como doadora. Faz uso continuo de &cido folico e hidroxiureia. Na ocasido, ndo apresentava
anticorpos contra HLA classe | e 1l do pai. Como intercorréncias clinica da doenca falciforme, em julho/2019, paciente
teve episodio de hiperhemdlise ap6s transfuséo de hemacias, em vigéncia de sindrome torcica aguda. Durante internacdo
no Hospital Nove de Julho, em 09/04/24, foi realizada eritrocitoaférese para a reducdo da porcentagem de HbS, sem
intercorréncias. Contudo, evoluiu com hiperhemdlise tardia na semana seguinte, associada a febre e crise &lgica. Chegou
a ter queda de hemoglobina até 3,5 g/dL, mas sem sinais de instabilidade hemodinamica, piora da funcéo renal ou queda
de saturagdo de oxigénio. Foi transferida para a UTI para melhor monitorizacdo em 18/04/24. Recebeu imunoglobulina
500mg/dia por 5 dias (18/04 a 22/04/24) e dose Unica de prednisona 20mg como tratamento. Nao houve necessidade de
transfusdo de hemécias, o que poderia agravar o quadro. Foi introduzida eritropoietina 4000Ul/dia em 19/04/24, com
aumento de dose até 10 000Ul/dia. Recebeu alta da UTI em 26/04/24. Evoluiu com melhora clinica, afebril e com
recuperacdo dos niveis de hemoglobina. Realizada reducéo lenta da dose de eritropoetina até suspensdo. Foi solicitado
novo painel de reatividade de anticorpos contra HLA classe | e Il devido a aloimunizacdo transfusional. Apresenta
diversos novos anticorpos que sdo reativos contra 0 HLA do pai, que ndo poderé seguir como doador. Optou-se por
avaliacdo da mée, mas a Requerente também apresenta anticorpos contra o HLA classe | e 1. Também foi realizada prova
cruzada de linfocitos T e B entre a Demandante e sua mée. O exame resultou positivo, o que contraindica o transplante
com a mée doadora. A busca de doadores compativeis no banco internacional de doadores de medula 6ssea resultou em
varios possiveis candidatos com compatibilidade HLA 10/10 para a paciente. Foi solicitado painel HLA classe | e Il
confirmatério de 3 candidatos e um deles ja esta elegivel como doador compativel. Quadro de hiperemdlise resolvido, no
momento, mas com indicagdo de transplante alogénico de medula 6ssea com urgéncia, considerando risco de precisar de
transfusdo de hemécias pela doenca de base e novo episodio de hiperhemolise, além da aloimunizagédo transfusional e
aparecimento de novos anticorpos anti-HLA. Portanto, foi solicitado ao REDOME, excepcionalidade neste caso e
autorizacdo para seguimento dos tramites de busca de doadores e coleta de células tronco ndo aparentadas para transplante
alogénico ndo aparentado de medula 6ssea, apesar do diagndstico de anemia falciforme, pois ndo ha doador elegivel em
sua familia. Além de sua Unica irmad ser HLA distinta, h4 contraindicacdo para seu pai e sua mae pela presenca de
anticorpos reativos contra seu HLA classe | e 1l (Evento 1, OUT20, Péginas 1 e 2). Foi pleiteado transplante de medula
6ssea e autorizacdo do REDOME para que a Autora seja habilitada no banco de doadores de medula 6ssea ndo aparentados
(Evento 1, INIC1, P4gina 26).

A doenca falciforme (DF) é uma condicdo genética autossdmica recessiva resultante de defeitos na estrutura da
hemoglobina (Hb) associados ou ndo a defeitos em sua sintese. As hemoglobinopatias decorrentes dos defeitos na
estrutura da Hb sdo mais frequentes em povos africanos, e as talassemias decorrentes de defeitos na sintese da Hb em
povos do Mediterraneo, da Asia e da China. Apesar dessa predilecdo étnica, a DF esta presente em todos os continentes,
como consequéncia das migracfes populacionais. No Brasil, que reconhecidamente apresenta uma das populagdes de
maior heterogeneidade genética do mundo, a maior prevaléncia da doenca ocorre nas Regides Norte e Nordeste. O
transplante de células-tronco hematopoéticas (TCTH) é o Unico tratamento curativo da doenca falciforme.

Diante 0 exposto, informa-se que o transplante alogénico ndo aparentado de medula 6ssea estd indicado ao
manejo terapéutico do quadro clinico que acomete a Autora (Evento 1, OUT20, Paginas 1 e 2).

Embora tal procedimento esteja coberto pelo SUS, conforme Tabela Unificada do Sistema de
Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na qual consta transplante alogénico de
células-tronco hematopoéticas de medula dssea - NAO aparentado, sob o c6digo de procedimento: 05.05.01.002-0, este
contempla apenas o0s seguintes Codigos Internacionais de Doengas (CID-10): C83.5, C91.0, C92.0, C92.1, C93.1, C94.5,
D46.2, D46.3, D59.5, D60.0, D61.0, D61.1, D61.2, D61.3, D70, D71, D76.1, D80.0, D80.1, D80.2, D80.3, D80.4, D80.5,
D80.6, D81.0, D81.1, D81.2, D81.3, D81.4, D81.5, D81.6, D81.7, D81.8, D81.9, D82.0, D82.1, D82.2, D82.3, D82.4,
D83.0, D83.1, D83.2, E71.3, E76.0, E76.1, E76.2 e Q78.2 — 0s quais ndo correspondem ao quadro clinico da Autora —
anemia falciforme (CID-10: D57).
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Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saude foi encontrado o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Doenca Falciformel, no qual consta que:

. O transplante de células-tronco hematopoéticas (TCTH) é o Unico tratamento curativo
da doenga falciforme.
. Conforme recomendacdo da CONITEC, o Ministério da Salde estabeleceu a

indicacdo do TCTH alogénico aparentado mieloablativo de sangue de corddo umbilical, de sangue
periférico ou de medula éssea o para tratamento da doenca falciforme.
Desta forma, salienta-se que embora o transplante alogénico de células-tronco hematopoéticas de medula 6ssea
— aparentado (05.05.01.001-1), seja padronizado no SUS para o quadro clinico da Autora e preconizado pelo Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca Falciforme, este NAO contempla uma alternativa terapéutica no caso
concreto da Requerente, conforme descrito por seu médico assistente (Evento 1, OUT20, Paginas 1 e 2), visto que seus
pais e sua irma sdo incompativeis para a doagdo aparentada.
Sendo assim, informa-se que este NGcleo ndo encontrou via administrativa de acesso, pelo
SUS, ao transplante alogénico de células-tronco hematopoéticas de medula 6ssea - NAO aparentado (05.05.01.002-0), do
qual a Autora necessita como Ultimo recurso terapéutico, em seu tratamento.

E o parecer.

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