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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2017/2023
Rio de Janeiro, 06 de setembro de 2023.

Processo n° 0827929-69.2023.8.19.0002
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi, do Estado do Rio de Janeiro
guanto ao medicamento Imunoglobulina Humana 5,0g.

| - RELATORIO
1. De acordo com Laudo médico oriundo do servico ambulatorial Péricles

Siqueira Ferreira SMS-Maric4, emitido em 20 de abril de 2023, por|

|, a Autora possui quadro de paresia progressiva, associada a dor e

formigamento nos 4 membros. Realizou puncéo lombar que evidenciou dissociagdo albumino
citoldgica, e eletroneuromiografia evidenciando prolongamento da laténcia da onda F. Iniciou
tratamento com corticoterapia apresentando melhora gradual, no entanto, o tratamento de
escolha para o quadro apresentado € a utilizagdo de Imunoglobulina Humana 0,4mg/Kg/dia
mensalmente, por infusdo endovenosa, sendo necessario 8 frascos por més. Foi citado ao final
a Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10 G61.0) — Sindrome de Guillan-Barré.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico,
Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Satde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica
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(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco
Minimo Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

DO QUADRO CLINICO

1. A Sindrome de Guillain-Barré (SGB), também conhecida como
polirradiculoneurite aguda, é a maior causa de paralisia flacida generalizada no mundo. Em
situacOes normais, a maioria dos casos ocorre de maneira esporadica e parece nao apresentar
sazonalidade. A SGB ¢é uma doenca de carater autoimune que acomete primordialmente a
mielina da porcdo proximal dos nervos periféricos de forma aguda/subaguda.
Aproximadamente 60% a 70% dos pacientes com SGB apresentam alguma doenga aguda
precedente (1 a 3 semanas antes), sendo a infec¢do por Campylobacter jejuni a mais frequente
(32%), seguida por citomegalovirus (13%), virus Epstein Barr (10%) e outras infecces virais,
tais como hepatite por virus tipo A, B e C, influenza e virus da imunodeficiéncia humana
(HIV). Fraqueza progressiva € o sinal mais perceptivel ao paciente, ocorrendo geralmente
nesta ordem: membros inferiores, bragos, tronco, cabega e pescogo. A intensidade pode variar
desde fraqueza leve, que sequer motiva a busca por atendimento médico em nivel primario,
até ocorréncia de tetraplegia completa com necessidade de ventilagdo mecénica (VM) por
paralisia de musculatura respiratéria acessoria. *

DO PLEITO

1. A Imunoglobulina Humana ¢ usada para promover a imunizagdo passiva,
aumentando a concentracdo de anticorpos e o potencial da reacdo antigeno-anticorpo. Esta
indicada em estados de imunodeficiéncia, para promover a imunizagdo passiva em pacientes
com agamaglobulinemia congénita, hipogamaglobulinemia e imunodeficiéncia combinada.
Também pode provocar efeitos benéficos em pacientes sintomaticos e assintomaticos
infectados por HIV, apds transplante de medula 6ssea e com leucemia linfocitica crénica.
Também ¢ utilizado nas desordens imunoldgicas e inflamatérias, para controle de casos
especificos, incluindo purpura trombocitopénica idiopatica (PTI), Sindrome de Kawasaki e
Sindrome de Guillain-Barré. Ainda pode ser usado em terapia combinada com antibi6ticos ou
antivirais apropriados para prevenir ou modificar agudas infeccoes bacterianas e virais graves?.
Indicada para Polirradiculoneuropatia inflamatdéria desmielinizante crénica (PDIC) e
Transplante alogénico de medula éssea®. Também é usada no tratamento da neuropatia motora
multifocal (NMM)*.

1 PORTARIA CONJUNTA N° 15, DE 13 DE OUTUBRO DE 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Sindrome de Guillain-Barré. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201022_portaria_conjunta_pcdt_sgb-1.pdf. Acesso em 06/09/23.

2 Bula do medicamento Imunoglobulina Humana (Imunoglobulin®) por Blau Farmacéutica S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=116370044 >. Acesso em: 06/09/23.

3 Bula do medicamento Imunoglobulina Humana (Sandoglobulina® Privigen®) por CSL Behring Comércio de Produtos
Farmacéuticos Ltda. Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=101510120. Acesso em: 23
jan. 2023.

4 Bula do medicamento Imunoglobulina (Endobulin Kiovig®) por Shire. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ENDOBULIN%20KIOVIG> Acesso em: 23 jan. 2023.
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111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que o tratamento da Sindrome de Guillan Barré,
patologia da Autora, visa reduzir induzir curso modificador da doenca, visando a um menor
tempo de recuperacdo e minimizacdo de déficits motores, assim ndo ha necessidade de
tratamento de manutencdo, fora da fase aguda da doenca.

2. Nesse sentido, embora a Imunoglobulina Humana 5g/100mL possua

indicacdo ao quadro clinico da Autora, cumpre ressaltar que no ambito do SUS, o uso deste
medicamento segue os critérios definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Sindrome de Guillain-Barré (Portaria Conjunta SCTIE/SAES/MS N° 15, de 13 de outubro de
2020), que define como critério de exclusao ao acesso 0s pacientes com mais de 8 semanas
de evolucdo da doenca.

3. Considerando o referido critério de exclusdo, cumpre esclarecer que o
fornecimento da Imunoglobulina Humana 5g/100mL no &mbito do SUS, que ocorre por meio
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, prevé a utilizacdo do
medicamento no decorrer da fase aguda da doenca. Contudo, entende-se que a Autora néo
se encontra mais em fase aguda.

4. Diante 0 exposto, recomenda-se que a médica assistente informe quais 0s
beneficios esperados com a utilizagdo do medicamento pleiteado, de preferéncia com amparo
em robusta literatura cientifica, bem como se ha alguma comorbidade que possa incluir a
Autora em algum caso especial da doenca.

5. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
elucida-se que, considerando a especificidade do medicamento pleiteado e do quadro clinico
da Autora, ndo foi identificado outro farmaco que possa ser sugerido em alternativa.

6. Por fim, cabe adicionar que o medicamento pleiteado possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, sob diversas marcas comerciais.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi, do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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