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Trata-se de Autor, diabético, apresentando polineuropatia inflamatdria, com
exame de LCR sugerindo polirradiculoneuropatia cronica desmielinizante. Vem apresentando
progressdo do quadro, mesmo em uso de Solumedrol. Desse modo, foi prescrito ao Autor
tratamento com imunoglobulina humana 5g (Evento 1_INIC1_Péginas 22/23).

Sumariamente, informa-se que o0 termo “polirradiculoneuropatia cronica
desmielinizante” e “polineuropatia cronica desmielinizante” sdo frequentemente utilizados de
forma intercambidvel na literatura médica para se referir a mesma entidade clinica: a
polineuropatia inflamatoéria desmielinizante cronica (CIDP). O termo
“polirradiculoneuropatia” enfatiza o envolvimento tanto das raizes nervosas (radiculas) quanto dos
nervos periféricos, enquanto “polineuropatia” pode sugerir predominio do acometimento dos
nervos periféricos.

O tratamento da polineuropatia desmielinizante inflamatéria crdnica (PDIC),
visa reduzir ou atenuar a evolucdo da sintomatologia. Os trés principais tipos de tratamentos
farmacolégicos sdo a administracdo intravenosa de imunoglobulinas, corticosteroides e
transferéncia plasmatical. Assim, o medicamento pleiteado imunoglobulina humana apresenta
indicacdo ao quadro clinico do Autor.

Embora o medicamento aqui pleiteado 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
Requerente — CIDP, inviabilizando seu recebimento por via administrativa.

¢ Aimunoglobulina humana perfaz o grupo de financiamento 1A: medicamento
com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as
Secretarias de Saude dos Estado.

Até o momento a imunoglobulina humana néo foi avaliada pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da
polineuropatia desmielinizante inflamatdria cronica?.

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 croénica
(PDIC). Consequentemente, ndo_ha medicamentos preconizados e ofertados pelo SUS para o
tratamento da referida doenca.

1 Meireles ALF. Polineuropatia desmielinizante inflamatdria crénica — uma reviso narrativa. Disponivel em:
<https://www.revistas.usp.br/revistadc/article/download/148341/169928/476254>. Acesso em: 01 out. 2025.
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Ainda que tenha sido solicitado o acesso ao medicamento por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), conforme demonstrado no documento juntado
no Evento 1_INIC1, paginas 24/25, verifica-se que o quadro clinico do Requerente se enquadra nos
critérios de exclusdo previstos no protocolo vigente, o que impossibilita o fornecimento da
imunoglobulina humana pelo SUS.

O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria— ANVISA.

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)3.

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

E o parecer.

A 12 Vara Federal de S&o Pedro da Aldeia, da Secdo 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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