Secretaria de
Sadde

f'\
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1508/2025

Rio de Janeiro, 27 de outubro de 2025.

Processo n® 5006942-66.2025.4.02.5117,
ajuizado por J. R. S. F.

Trata-se de agdo com pleito referente ao medicamento imunoglobulina humana 5g.

Inicialmente, resgata-se que, para 0 presente processo, este Nucleo emitiu o
PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1250/2025, em 08 de setembro de 2025
(Evento 10) e 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1250/2025 em 08 de
outubro de 2025 (Evento 39), nos quais foram apresentados os esclarecimentos técnicos referentes
ao medicamento pleiteado.

Em atengdo aos questionamentos efetuados no Evento 31, reiteram-se as seguintes
informacoes:

O tratamento da polineuropatia desmielinizante inflamatéria cronica (PDIC),
visa reduzir ou atenuar a evolucdo dos sintomas. Os trés principais tipos de tratamentos
farmacologicos sdo a administragdo intravenosa de imunoglobulinas, corticosteroides e
transferéncia plasmatical. Assim, o medicamento pleiteado imunoglobulina humana esté
adequado ao quadro clinico do Autor.

De acordo com a bula? do farmaco pretendido, a imunoglobulina humana é
indicada para tratamento em pacientes adultos com polineuropatia inflamatdria desmielinizante
cronica (PIDC) como terapia de manutencdo para prevenir a recidiva da disfuncdo e perda
neuromuscular, em pacientes previamente estabilizados com imunoglobulina intravenosa, néo
configurando uso off label.

O medicamento aqui pleiteado apresenta registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, contudo, até 0 momento ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da polineuropatia
desmielinizante inflamatdria cronica®.

O tratamento padrdo para a polineuropatia desmielinizante inflamatéria crénica
(PDIC) compreende trés opgdes de primeira linha: imunoglobulina humana intravenosa,
corticosteroides e plasmaférese. Contudo, ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) publicados pelo Ministério da Satude especificos para a PDIC.

Dessa forma, inexiste lista oficial de medicamentos ou procedimentos
padronizados e ofertados pelo Sistema Unico de Saude — SUS para o tratamento dessa
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enfermidade, de modo que a utilizacdo das terapias mencionadas ocorre com base em avalia¢ao
médica individualizada, disponibilidade local e autonomia das equipes assistenciais, nao
havendo diretriz nacional que regulamente a escolha ou o fornecimento padronizado desses
tratamentos.

Muito embora ndo exista uma lista oficial de medicamentos ou procedimentos
padronizados e ofertados no SUS, no que tange ao esgotamento das alternativas terapéutica para o
manejo do caso em concreto, de acordo com os documentos médicos apensados aos autos, a doenga
do Autor manteve-se refratéria a terapia com corticoides em altas doses.

A imunoglobulina humana perfaz o grupo de financiamento 1A do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF): medicamento com aquisi¢éo centralizada pelo
Ministério da Salde e fornecidos as Secretarias de Salide dos Estado. Contudo, o seu fornecimento
ndo esta autorizado para o quadro clinico declarado para o Autor — PIDC, inviabilizando seu
recebimento por via administrativa.

A unidade responsavel pelo atendimento da parte — Hospital Universitario
Clementino Fraga Filho, é um hospital publico federal que presta atendimento pelo SUS, sendo
referéncia em alta complexidade.

De acordo com os documentos médicos constante dos autos, o tratamento do Autor
com o medicamento ora pleiteado é de carater urgente sob risco de sequelas crénicas
irreversiveis.

Quanto aos questionamentos apresentados no Evento 53, esclarece-se que estes sdo
direcionados a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, érgado distinto deste Ndcleo de
Assessoria Técnica. Ressalta-se que informac0es relativas a estoques, fornecedores ou logistica
de medicamentos ndo se inserem no escopo de atuacdo deste Nucleo, cuja competéncia restringe-
se a analise técnico-cientifica dos pleitos.

Este Nucleo permanece a disposicao para eventuais esclarecimentos futuros que se
fagam necessarios.

Encaminha-se & 12 Vara Federal de Sdo Gongalo, da Se¢éo Judiciéria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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