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A partir da analise dos documentos médicos acostados aos autos, verifica-se que
se trata de Autor, 53 anos, com polineuropatia desmielinizante inflamatéria cronica (CIDP),
apresentando fraqueza e dorméncia em membros, evoluindo para incapacidade e dependéncia de
cadeira de rodas para locomocdo. Foi refratario a terapias com corticoides em altas doses. Traz
indicacdo meédica para tratamento com imunoglobulina humana, na posologia de 5 frascos por
més, de uso continuo, em carater de urgéncia, sob risco de sequelas cronicas e irreversiveis. Foi
mencionado o seguinte cddigo da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): G61.8 —
outras polineuropatias inflamatérias (Evento 1 ANEXO2 Pagina 9/11, Evento
1_ANEXO2_P4gina 35/40).

Inicialmente, informa-se que o tratamento da polineuropatia desmielinizante
inflamatdria crénica (PDIC), visa reduzir ou atenuar a evolugdo da sintomatologia. Os trés
principais tipos de tratamentos farmacoldgicos sdo a administragdo intravenosa de
imunoglobulinas, corticosteroides e transferéncia plasmatical. Assim, o medicamento pleiteado
imunoglobulina humana apresenta indicacdo ao quadro clinico do Autor.

Embora o medicamento seja padronizado pela Secretaria de Estado do Rio de
Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o
seu fornecimento ndo estd autorizado para o quadro clinico declarado para o Autor — CIDP,
inviabilizando seu recebimento por via administrativa.

e A imunoglobulina humana perfaz o grupo de financiamento 1A do
referido componente: medicamento com aquisi¢do centralizada pelo
Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de Saude dos Estado.

Até o momento o medicamento imunoglobulina humana néo foi avaliado pela
Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da
polineuropatia desmielinizante inflamatéria crénica?.

No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
elucida-se que ndo_ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo
Ministério da Salde para tratamento da polineuropatia desmielinizante inflamatéria cronica
(PDIC). Consequentemente, ndo_ha medicamentos preconizados e ofertados pelo SUS para o
tratamento da referida doenca.

O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria — ANVISA.
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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 pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)?.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, a imunoglobulina humana 50mg/mL, fabricado pela Biotest Farmacéutica Ltda, frasco
ampola com 100mL, preco de venda ao governo correspondente a R$ 2.307,34 aliquota ICMS 0%?*.

Quanto aos questionamentos efetuado no Despacho/Decisdo Judicial (Evento 3),
seguem as observacdes:

A imunoglobulina humana € clinicamente indicada para CIDP, sendo
imprescindivel em casos nos quais ha contraindicacdo ou falha de resposta a outras terapias de
primeira linha, ou quando se busca rapida reversdo do déficit neurol6gico. O uso de
imunoglobulina humana para CIDP é aprovado por agéncias regulatérias como a FDA nos
Estados Unidos, reforcando sua indicacdo formal®.

O uso de imunoglobulina humana é sustentado por maltiplos estudos de alta
qualidade, com consenso internacional sobre sua eficacia e seguranga como terapia de primeira
linha para CIDP®.

N&o ha no SUS, medicamentos que possam configurar opcOes terapéuticas a
imunoglobulina humana.

E o parecer.

A 52 Vara Federal de Sd0 Gongalo, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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