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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0515/2022

Rio de Janeiro, 23 de mar¢o de 2022.

Processo n° 0031524-41.2022.8.19.0001,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Imunoglobulina Humana (Flebogamma®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer foram considerados os documentos médicos em
impresso préprio (fls. 18 e 20) emitidos pelo neurologista | I,
repectivamente, em 30 de dezembro de 2021 e 31 de janeiro de 2022. Em resumo, trata-se de
Autor, 35 anos, com o diagndstico de Neurite Optica Crénica Recorrente (“CRION” - chronic-
recurring optic neuropathies) desde julho 2020, j4 tendo sido descartados diagndsticos
diferenciais apds avaliacdo por reumatologista e oftalmologista. Desenvolveu efeitos adversos
com o uso de corticoterapia e Azatioprina, dentre os quais destaco hepatite medicamentosa. A
ressonancia magnética de drbitas em setembro de 2021 ainda mostra edema de nervo o6ptico a
esquerda. Tendo sido indicado o uso de Imunoglobulina Humana (Flebogamma®) na posologia
de 400mg/kg uma vez por més. Foi participado pelo médico asssitente que este ndo permite o uso
de medicamento genérico frente ao prescrito. A seguinte Classificacdo Internacional de Doencas
(CID10) foi citada: H46 - Neurite Optica.

Il — 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 as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua
organizacdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, considera,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo dos Componentes Basico e Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispbe sobre as normas
de execucdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatoério 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 Deliberacao
CIB n°5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Resolucdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Saiude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislacdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. Neurite Optica é a inflamacdo do nervo dptico. Os sintomas sdo, em geral,
unilaterais, com dor ocular e perda parcial ou total da visdo. O diagnostico é primariamente
clinico. Tratamento é direcionado a causa de base; a maioria dos casos tem resolucéo
espontanea’.

2. A Neurite Optica Croénica Recorrente (“CRION” - chronic-recurring optic
neuropathies) é caracterizada por dependéncia de corticosteroides e auséncia de critérios
diagnosticos para transtorno do espectro de neuromielite éptica e Esclerose Multipla. Parece se
aproximar de um quadro de encefalite e mielite. De acordo com os critérios diagndsticos atuais,
CRION ¢é uma neurite dptica recidivante associada a MOG-IgG (imunoglobulina G reativa para
glicoproteina da mielina dos oligodendrécitos)?.

DOPLEITO

1. A Imunoglobulina Humana (Flebogamma®) ¢ indicada em terpaia de reposicéo
em: Sindromes de imunodeficiéncia primaria tais como agamaglobulinemias e
hipogamaglobulinemias congénitas; imunodeficiéncia varidvel comum; imunodeficiéncia
combinada grave; e sindrome de Wiskott-Aldrich. Também é indicada no tratamento do mieloma
ou leucemia linfocitica cronica com hipogamaglobulinemia secundaria grave e infeccOes
recorrentes; no tratamento de criangas com SIDA congénita e infecgdes recorrentes. Além de ser
indicada na imonumodulacdo em: Pdrpura Trombocitopénica Idiopatica (PTI), em criangas ou
adultos com alto risco de hemorragia ou, antes de serem submetidos & cirurgia para correcao da

1 Manual MSD. Verséo para Profissionais de Salde. Neurite 6ptica. Disponivel em: <https://www.msdmanuals.com/pt-
br/profissional/dist%C3%BArbios-oftalmol%C3%B3gicos/dist%C3%BArbios-do-nervo-%C3%B3ptico/neurite-%C3%B3ptica>.
Acesso em: 23 mar. 2022.

2 Carlos Roberto Martins Jr. Thieme Revinter, 2021. 890 paginas. Neurologia de A-Z: Um Compéndio de Doengas
IncomunsDisponivel em: <https://books.google.com.br/books?id=TfASEAAAQBAJI&Ipg=PT590&ots=UkLEeh-
ld4&dg=neurite%200ptica%20cronica%?20crion&hl=pt-
BR&pg=PT590#v=0nepage&q=neurite%200ptica%20cronica%20crion&f=false>. Acesso em: 23 mar. 2022.
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quantidade de plaquetas; Sindrome de Guillain Barré; Enfermidade de Kawasaki. E, é destinado
para imonumodulagao em casos de transplante alogénico de medula dssea®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Imunoglobulina Humana (Flebogamma®) nédo
apresenta_indicacdo_em bula, para o tratamento do Neurite Optica Cronica Recorrente
(“CRION”). lIsto significa que o medicamento ndo esta aprovado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA para este manejo clinico, o que caracteriza uso off-label.

2. O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda ndo foi
autorizado por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto,
isso ndo implica que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovagéo
pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescrigdo é motivado por uma analogia da
patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o médico acredite
gue possa vir a beneficiar o paciente. Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso
essencialmente correto, apenas ainda ndo aprovado®.

3. 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 2013. Contudo, ndo ha autorizagdo excepcional pela ANVISA para o uso off label
do medicamento Imunoglobulina Humana para o tratamento da Neurite Optica Cronica
Recorrente.

4. De acordo com busca na literatura cientifica, o tratamento de pacientes portadores
de pacientes portadores anticorpo MOG-lgG (como a Neurite Optica Cronica Recorrente —
CRION) inclui as mesmas estratégias usadas para outras condi¢des imunomediadas do Sistema
Nervoso Central (SNC), tais como a prednisolona intravenosa, plasmaférese, imunoglobulina
intravenosa e ciclofosfamida®®.

5. Quanto ao fornecimento, informa-se que o medicamento Imunoglobulina
Humana na concentracao de 5,0g é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Satde do Rio
de Janeiro, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que se enguadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Salde, atendendo, também, ao disposto no
Titulo 1V da Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece
as normas de financiamento e de execucdo do CEAF. Os medicamentos do CEAF somente serdo
autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na Classificacdo Internacional de
Doencas (CID-10) contempladas. Assim, a patologia do Demandante, Neurite Optica Cronica

% Bula do medicamento Imunoglobulina Humana (Flebogamma®) por Grifols Brasil, Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=FLEBOGAMMA>. Acesso em: 23 mar. 2022.

4PAULA, C.S. eal. Centro de informagGes sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off _label.pdf>. Acesso em: 23 mar. 2022.

S OSHIRO, A. et al. Anti-MOG + neuromyelitis optica spectrum disorders treated with plasmapheresis. No To Hattatsu. 2016
May;48(3):199-203. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/27349083/>. Acesso em: 23 mar. 2022.

§ PAPADOPOULOS, M.C; BENNETT, J.L; VERKMAN, A.S. Treatment of neuromyelitis optica: state-of-the-art and emerging
therapies. Nat. Ver. Neurol. 2014 Sep;10(9):493-506. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/25112508/>. Acesso em: 23
mar. 2022.
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Recorrente, ndo esta entre as contempladas para a retirada do medicamento pela via do
CEAF, impossibilitando a obtencédo de Imunoglobulina Huma 5,0g de forma administrativa.

6. A Imunoglobulina Humana ndo foi avaliada pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da Neurite Optica Cronica
Recorrente.

7. N&o ha Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elaborados pelo Ministério
da Satde que oriente 0 manejo da Neurite Optica Cronica Recorrente. Assim como n&o ha na
lista oficial de medicamentos para dispensagdo no ambito do municipio e do estado do Rio de
Janeiro, ndo ha farmacos que se configurem como substitutos (alternativas terapéuticas) ao
medicamento pleiteado Imunoglobulina Humana (Flebogamma®) para o caso clinico em
guestao.

8. Cabe adicionar que a Imunoglobulina Humana (Flebogamma®) possui registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

9. Em relacdo ao relatado pelo médico assistente (fl. 20) de que este ndo permite o
uso de medicamento genérico frente ao prescrito - Imunoglobulina Humana (Flebogamma®) -,

informa-se que os medicamentos genéricos sdo aqueles que contém o(s) mesmo(s) pr|n0|p|o(s)
ativo(s), na mesma dose e forma farmacéutica, € administrado pela mesma via e com a mesma
posologia e indicacdo terapéutica do medicamento de referéncia, apresentando eficacia e
seguranca equivalentes a do medicamento de referéncia e podendo, com este, ser intercambiavel’.

10. Destaca-se que tanto os profissionais de salde quanto 0s usuarios de
medicamentos podem notificar a ANVISA — atraves do endereco eletrénico
[http://portal.anvisa.gov.br/vigimed)] — gualquer suspeita de inefetividade terapéutica (perda do
efeito terapéutico do farmaco) e eventos adversos causados por desvios de qualidade de
medicamentos, 0s quais serdo avaliados pelos técnicos da area de Farmacovigilancia da referida
agéncia, a qual podera gerar medidas sanitarias destinadas a reduzir ou eliminar possiveis danos
ao paciente®.

11. Cabe ainda dizer que, segundo a Lei Federal n°® 8666, de 21 de junho de 1993,
atualizada pela Lei 14.133/2021, que institui normas para licitacfes e contratos da Administracéo
Publica, a qual institui normas de licitacdo e contratos da Administracdo Puablica, a licitacdo
destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia e a selecionar a
proposta mais vantajosa para a Administracdo. Sendo assim, 0s_processos licitatdrios de
compras sdo feitos, em regra, pela descricdo do produto, e ndo pela marca comercial,
permitindo ampla concorréncia.

E o parecer.

"Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria(ANVISA) Saiba a diferenga entre medicamentos de referéncia, similares e genéricos.
Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/genericos>. Acesso em: 23 mar. 2022.

8 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). VIGIMED. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed>. Acesso em: 23 mar. 2022.
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Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmaceéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 13065
ID. 4357788-1 ID. 4.391.364-4

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