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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS-FEDERAL N° 0907/2025
Rio de Janeiro, 30 de junho de 2025.
[REMOVIDOY], ajuizado por [NOME].

O caso em pauta apresenta Autora que padece de angioedema hereditario
(AEH) com inibidor normal com mutacdo do fator XII, com solicitagdo médica para
tratamento com concentrado do inibidor de C1 (Berinert®).

Inicialmente, informa-se que o NATJUS-FEDERAL ja se manifestou no
processo, por meio do PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0824/2023
(Evento 6), emitido em 26 de junho de 2023, onde discorreu sobre a indicacdo e
disponibilizagdo do medicamento supramencionado.

Ap0s a emissdo do Parecer supracitado, foi acostado novo documento médico
(Evento 97 _LAUDO?2_Péagina 1), ratificando o quadro clinico da Autora e a necessidade da
permanéncia do tratamento com o medicamento concentrado do inibidor de C1, uma vez que
as crises de angioedema sao imprevisiveis. O contetldo do novo documento médico ndo altera
as informacbes ja prestadas. Entretanto, seguem as observagdes, em atendimento aos
guestionamentos do Despacho/Decisédo Judicial (Evento 100 DESPADEC1_Pagina 1).

O principio ativo do Berinert® é o inibidor de C1 esterase derivado de plasma
humano e esta aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para o
tratamento de episodios agudos de angioedema hereditario tipo | e 11 (AEH). A doenca da
Autora corresponde ao tipo Ill.

Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL
N° 0824/2023 (Evento 6), o medicamento pleiteado ndo possui indicacdo prevista em bulal
aprovada pela ANVISA para 0 manejo da condi¢do clinica apresentada pela Autora. Nesta
situacédo, configura uso off-label.

No que tange a disponibilizagdo do medicamento pleiteado, informa-se que o
inibidor de C1 esterase derivado de plasma humano foi incorporado ao SUS para o para

tratamento de crises de angioedema hereditario apenas para os tipos | e Il, condicionado ao
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uso restrito hospitalar e conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da Salde e
publicado na Portaria SECTICS/MS n° 69, de 20 de dezembro de 2023,.

O inibidor de C1 esterase derivado de plasma humano, até 0 momento néo foi
avaliado pela Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o
manejo angioedema hereditario com inibidor normal com mutacdo do fator XII, que
corresponde ao tipo Ill, quadro clinico apresentado pela Autora. Desse modo, 0 Seu
fornecimento ndo esta autorizado para a doenca declarada para a Autora, inviabilizando seu
recebimento por via administrativa.

Quanto a evidéncia cientifica da eficacia no tratamento proposto, a maior parte
dos estudos de alta qualidade com Berinert® foi conduzida em pacientes com angioedema
hereditario por deficiéncia de inibidor de C1 (tipos I e I), nos quais o beneficio do tratamento
estd bem estabelecido, com reducdo significativa do tempo para alivio dos sintomas em
ataques agudos,.

Para pacientes com HAE com C1-INH normal e mutacdo do FXII, caso em
tela, a evidéncia disponivel é limitada a séries de casos e coortes retrospectivas, sem grupo
controle. Um estudo de coorte francés relatou resposta favoravel ao Berinert® em ataques
agudos de FXII-HAE, com melhora clinica em grande parte dos episddios tratados,
geralmente dentro de 60 a 180 minutos, e sem eventos adversos graves. No entanto, a
auséncia de grupo controle e o desenho retrospectivo limitam a forca da evidéncia, nao
permitindo classificagdo como estudo de nivel 1.

Portanto, o uso de Berinert® em FXII-HAE permanece off-label, baseado em
relatos observacionais e experiéncia clinica, e ndo em ensaios clinicos randomizados. As
diretrizes e estudos de nivel 1 disponiveis referem-se exclusivamente ao HAE com deficiéncia
de C1-INH, néo ao subtipo com C1-INH normal e mutagdo do FXII.

De acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), um
medicamento genérico € um produto farmacéutico que comprovadamente possui a mesma
qualidade, eficacia e seguranca do medicamento de marca (ou de referéncia), podendo ser
substituido por ele com seguranga.

Mediante o exposto, em consulta ao site da ANVISA, verificou-se que ndo ha

medicamentos genéricos correspondentes a prescricao.
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No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos, menciona-se que na
lista oficial de medicamentos para dispensacdo pelo SUS (Municipio de Belford Roxo e
Estado do Rio de Janeiro), ndo ha farmacos que possam configurar como opcdes terapéuticas
ao inibidor de C1 esterase derivado de plasma humano para o caso clinico em quest&o.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, 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 maximo pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, o medicamento inibidor de C1 esterase derivado de plasma humano
(Berinert®) possui preco de venda ao governo correspondente a R$ 2.103,09, para a aliquota
ICMS 0%.

E o parecer.
A 12 VVara Federal de Duque de Caxias, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,

para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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