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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1757/2025

Rio de Janeiro, 09 de dezembro de 2025.

Processo  n°  5130817.24.2025.4.02.5101,
ajuizado por H. C. N.

Trata-se de Autor, 44 anos (DN: 15/02/1981), com historico de 2 anos de evolucéo
de rigidez no membro inferior esquerdo, levando a dores cronicas e incapacidade de deambulacao.
Estd em acompanhamento neuroldgico regular, com diagnéstico de sindrome de membro rigido,
uma forma focal de sindrome da pessoa rigida, confirmado por eletroneuromiografia e dosagem
anti GAD. Fez tratamento com Baclofeno e Diazepam, com resposta insatisfatéria. Sendo prescrito
0 medicamento Imunoglobulina Humana 100mg/mL (Sandoglobulina® Privigen®) — dose de 2
gramas/kg (20 frascos/més). Foi mencionada a Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10):
G25.8 — Outras doencas extrapiramidais e transtornos dos movimentos, especificados (Evento
1 ANEXO3, pagina2a?9).

Deste modo, informa-se que o medicamento Imunoglobulina Humana n&o
apresenta indicacdo descrita em bula?, para o tratamento de sindrome da pessoa rigida, quadro
clinico apresentado pelo Autor, conforme relatado em documento médico. Assim, sua indicacao,
nesse caso, configura uso off-label.

Ainda sem traducdo oficial para o portugués, usa-se o termo off label para se
referir ao uso diferente do aprovado em bula ou ao uso de produto ndo registrado no 6rgao
regulatorio de vigilancia sanitaria no Pais, que, no Brasil, € a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa). Engloba variadas situacbes em que o medicamento € usado em né&o
conformidade com as orientacbes da bula, incluindo a administragdo de formulacGes
extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas registradas;
indicagdes e posologias ndo usuais; administracdo do medicamento por via diferente da
preconizada; administracdo em faixas etarias para as quais o medicamento ndo foi testado; e
indicacéo terapéutica diferente da aprovada para o medicamento?.

Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma
indicacdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de
agosto de 20133, Contudo, atualmente, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA para o uso off
label do medicamento Imunoglobulina Humana no tratamento de sindrome da pessoa rigida.

'Bula do medicamento Imunoglobulina Humana (Sandoglobulina® Privigen®) por CSL Behring Comércio de Produtos Farmacéuticos
Ltda. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=SANDOGLOBULINA> Acesso em: 09 dez. 2025.
2Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Ministério da
Saude. Uso off label: erro ou necessidade? Informes Técnicos Institucionais. Rev. Salide Publica 46 (2). Abr. 2012. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5 BBWQVRIXNmMNGR/?lang=pt#:~:text=Ainda%20sem%20tradu%C3%A7%C3%A30%200fi
cial%20para,de%20Vigil%C3%A2ncia%20Sanit%C3%Alria%20(Anvisa)>. Acesso em: 09 dez. 2025.

SBRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condiges para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitéria, dos produtos de que trata a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 09 dez. 2025.
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Informa-se que, a Lei n® 14.313, de 21 de marco de 2022*, autoriza 0 uso off-label
de medicamento em que a indicacdo de uso seja distinta daguela aprovada no registro na Anvisa,
desde que seu uso tenha sido recomendado pela Conitec, demonstradas as evidéncias cientificas
sobre a eficicia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo
estabelecido pelo Ministério da Saude.

De acordo com literatura consultada, a sindrome da pessoa rigida (SPR) é uma
doenga autoimune incapacitante caracterizada por rigidez muscular, espasmos musculares
episddicos e anticorpos contra adescarboxilase do acido glutimico. Em um estudo
cruzado controlado por placebo, a Imunoglobulina intravenosa (IVIG) diminuiu
significativamente os escores de rigidez e aumentou substancialmente a capacidade de caminhar e
as funcdes das atividades diarias, concluindo que a IVIG é uma imunoterapia eficaz na sindrome da
pessoa rigida®. A SPR pode ser uma doenca progressiva, muitos pacientes, devido ao diagndstico
tardio, ja acumularam algum grau de incapacidade quando a imunoterapia € iniciada,
comprometendo as perspectivas de resolucdo completa dos sintomas. O tratamento de primeira
escolha é com IVIg, que é o Unico medicamento imunoterdpico com eficdcia comprovada em um
estudo controlado e com excelente tolerancia®.

No que tange & disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que Imunoglobulina Humana 5g é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saide
do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Saude, e conforme o disposto na Portaria de
Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidagdo n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugédo
do CEAF no &mbito do SUS.

» Imunoglobulina Humana 5g é disponibilizado pelo CEAF
perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido
componente: medicamento com aquisi¢ao centralizada pelo
Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de Saude
dos Estado e Distrito Federal®®.

Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as
doencas descritas na Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) contempladas. Assim, a
doenca do demandante, a saber G25.8 — Outras doencas extrapiramidais e transtornos dos
movimentos, especificados ndo esta dentre as contempladas para a retirada do medicamento
pela via do CEAF, impossibilitando a obtencdo do Imunoglobulina Humana 5g de forma
administrativa.

“DIARIO OFICIAL DA UNIAOQ. Lei n° 14.313, de 21 de margo de 2022. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/lei-n-
14.313-de-21-de-marco-de-2022-387356896>. Acesso em: 02 dez. 2025.

SLUNEMANN, J. D. et al. Eficacia da imunoglobulina intravenosa em doencas neuroldgicas. Neuroterapéutica. Volume 13, NGmero
1 ,Janeiro de 2016, Paginas 34-46. Disponivel em: <https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1878747923009376 >. Acesso
em: 09 dez. 2025.

SDALAKAS, M.C. Terapias na Sindrome da Pessoa Rigida: Avancos e Perspectivas Futuras com Base na Fisiopatologia da Doenga.
Neurol Neuroimmunol Neuroinflamm 2023;10: €200109. Disponivel em:
<https://www.neurology.org/doi/10.1212/NX1.0000000000200109#T1>. Acesso em: 09 dez. 2025.

"GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagio de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=Njc5NzU%2C>. Acesso em: 09 dez. 2025.

8Ministério da Satide. Gabinete do Ministro. Portaria n® 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 09 dez. 2025.

9Ministério da Satide. Relag&o Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 09 dez. 2025.
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https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/glutamate-decarboxylase-65
https://www.sciencedirect.com/topics/neuroscience/crossover-study
https://www.sciencedirect.com/topics/neuroscience/crossover-study
https://www.sciencedirect.com/topics/immunology-and-microbiology/immunotherapy
https://www.sciencedirect.com/journal/neurotherapeutics/vol/13/issue/1
https://www.sciencedirect.com/journal/neurotherapeutics/vol/13/issue/1
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O medicamento Imunoglobulina Humana possui registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Contudo, até o0 momento ndo foi submetido a andlise da
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Saide (CONITEC-MS)™
para 0 manejo de sindrome da pessoa rigida.

Ademais, informa-se que este Nucleo ndo identificou Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT™) publicado® para sindrome da pessoa rigida — quadro clinico
apresentado pelo Autor e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam
ser implementados nestas circunstancias.

Acrescenta-se ainda que a sindrome da pessoa rigida (SPR), também conhecida
como sindrome de Moersch-Woltman, consiste em uma doenca autoimune neurolégica rara
caracterizada por rigidez e espasmos musculares dolorosos episodicos, principalmente no tronco e
em extremidades do corpo. A prevaléncia da SPR na populacdo é de 1/1.000.000, consistindo em
uma doenca que leva a comprometimentos musculoesqueléticos importantes, gera no individuo
limitacBes funcionais relevantes, incluindo incapacidade, dependéncia de terceiros para deambular,
aumento do risco de quedas, dores musculares associadas aos espasmos, configurando uma
condicdo de salde extremamente incapacitante!®. Assim, cumpre salientar que o Ministério da
Saude instituiu a Politica Nacional de Atencéo Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando
as Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras no &mbito do SUS e instituiu
incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atencdo Integral as
Pessoas com Doencas Raras®* tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a redugdo
da morbimortalidade e das manifestacfes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das
pessoas, por meio de acBes de promocgdo, prevencdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno,
reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Saude ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacOes de cuidado para tratamento de doengas raras,
levando em consideracdo a incorporagdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doencas raras'®. Entretanto, reitera-se que ainda ndo hé Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)* publicado para 0 manejo da sindrome da pessoa rigida.

No que concerne o valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional

OBRASIL. Ministério da Satde. Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
09 dez. 2025.

Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 09 dez. 2025.

BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 09 dez. 2025.

BpAZ, T.C.R, et al. Tratamento manipulativo osteopatico em paciente com sindrome da pessoa rigida e miastenia gravis: relato de caso.
Revista Brasileira de Neurologia >> Volume 59>> N°3 >> JUL/AGO/SET, 2023. Disponivel em: < https://neuro.org.br/pdfs/RBN-
59/RBN-593-SETEMBRO/RBN-593-SETEMBRO-15-21.pdf >. Acesso em: 09 dez. 2025.

“BRASIL, Ministério da Satde. Portaria n° 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponivel:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199_30_01_2014.html>. Acesso em: 09 dez. 2025.

15CONITEC. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendag&o — Priorizagdo de Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas para Atengdo Integral s Pessoas com Doencgas Raras. Mar¢o/2015. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf >. Acesso em: 09 dez.
2025.
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de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicagdo da CMED?’, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, Imunoglobulina Humana 100mg/mL solucéo injetavel frasco ampola 50mL possui preco
de venda ao governo correspondente a R$ 2.307,33, aliquota ICMS 0%,

Quanto ao valor anual do medicamento com base no Pre¢co Méaximo de Venda do
Governo (PMVG), de acordo com o documento médico (Evento 1_ ANEXO3, pagina 2 e 6), esta
prescrito ao Autor, o medicamento “Imunoglobulina Humana 100mg/mL (Sandoglobulina®
Privigen®) — dose de 2 gramas/kg (20 frascos/més)”. Assim, seria utilizado Imunoglobulina
Humana — 20 frascos/més.

» Assim, mensalmente seria utilizado: 2.307,33 x 20 =
46.146,60. Para 12 meses de tratamento, seria: 12 X
46.146,60 = 553.759,20. Desse modo, o valor anual do
tratamento seria de R$ 553.759,20, com base no preco de
venda ao governo, aliquota ICMS 0%8.

E o parecer.

A 352 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

8 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 09 dez. 2025.

"BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250205_114155690.pdf >. Acesso em: 09 dez. 2025.
BBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 09
dez. 2025.
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