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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 1V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento Eculizumabe 300mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos em
impresso do Hospital Sdo Francisco na Providéncia de Deus (fls. 34 a 36) emitidos em 26 de abril
de 2022 pela médica| |.

2. Em sintese, trata-se de Autora, 31 anos de idade, com diagndstico compativel com
insuficiéncia renal crénica em decorréncia de glomerulonefrite crénica, estando em programa
regular de hemodidlise desde marco de 2020. Foi submetida a transplante renal em 20 de abril de
2022. Inicialmente evoluiu satisfatoriamente, porém 48 horas ap6s o transplante iniciou quadro de
anemia grave devido a hemolise, com comprometimento da funcdo do enxerto renal. Os exames
laboratoriais confirmaram a presenga de anemia hemolitica, tendo sido iniciado tratamento com
reposicdo de plasma e plasmaférese. Diante da evolugdo clinica e exames laboratoriais, ha grande
suspeita de recidiva da doenca de base, Sindrome Hemolitica Urémica microangiopatica com
indicacdo imediata de tratamento com Eculizumabe 300mg, o qual devera ser utilizado na
posologia de 03 frascos uma vez por semana por 4 semanas e depois 4 frascos a cada 4 semanas
(dose de manuteng&o).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 organizacdo 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 Consolidacdo 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.
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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 Priméaria a Salde no
Ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

DO QUADRO CLINICO

1. A Sindrome Hemolitica Urémica (SHU) é uma desordem rara e grave do sistema
microvascular, caracterizada por anemia hemolitica microangiopética ndo imune, trombocitopenia
e faléncia renal agudal. A SHU ¢é causada pela hiperativacéo da via alternativa do complemento, e
sendo subdividida em SHU tipica (associada a toxinas), SHU atipica (SHUa) (determinada por
anormalidades primarias na via alternativa do complemento), SHU atipica secundaria (associada a
transplante, doencas sistémicas, drogas, gestacéo, sepse, hipertensdo maligna e tumores) e, por fim,
idiopatica. O prognostico no transplante renal de pacientes com SHUa é bastante reservado. Cerca
de 50% dos pacientes tém recidiva da doenca e perdem o enxerto. Os pacientes com SHUa também
sdo mais propensos a desenvolver rejeicdo aguda, o que afeta a sobrevida do enxerto. Os pacientes
com SHUa também sdo mais propensos a desenvolver rejeicdo aguda, o que afeta a sobrevida do
enxerto?.

DO PLEITO

1. Eculizumabe é um anticorpo 1gG2/4x monoclonal humanizado recombinante, que
se liga a proteina humana C5 do complemento e inibe a ativacdo do complemento terminal.
indicado para o tratamento de adultos e criangcas com diagndstico de Sindrome Hemolitico urémica

atipica®.

111 - CONCLUSAO

! CONITEC. Relatério de Recomendag&o. Eculizumabe para tratamento da Sindrome Hemolitica Urémica Atipica. N° 483,
novembro/2019. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Eculizumabe_SHUa.pdf>. Acesso em: 12 de
maio de 2022.

2 VAISBICH, M.H. Sindrome Hemolitico-Urémica na infancia. J Bras Nefrol 2014;36(2):208-220. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/jbn/a/TcgxsXVHYNXMJIGSTvT5wS4n/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 12 de maio de 2022.

3 Bula do medicamento Eculizumabe (Soliris®) por Alexion Farmaceutica Brasil Importacdo e Distribuicdo de Produtos e Servigos de
Administragdo. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=198110001> acesso em: 12 de maio de
2022.
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1. Informa-se que o medicamento Eculizumabe 300mg possui indicacdo ao
tratamento da Sindrome Hemolitica Urémica. Ressalta-se que conforme o relato médico, apoiado
pelo histdrico clinico apresentado pela Autora, h& grande suspeita de recidiva da doenca de base,
Sindrome Hemolitica Urémica microangiopética.

2. Destaca-se que o0 Eculizumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) a qual ndo recomendou a incorporacdo desse
do medicamento no SUS para o tratamento da Sindrome Hemolitico Urémica atipica (SHUa).

3. De acordo com o relatério final da CONITEC, as evidéncias disponiveis na
literatura acerca da eficicia e da seguranca do eculizumabe para o tratamento da SHUa séo
incipientes, visto que ainda ndo foram conduzidos ensaios clinicos randomizados (ECR) para
esse cenario. Os estudos disponiveis sdo ensaios clinicos de fase Il e coortes retrospectivas, com
pequeno tamanho amostral, sem brago comparador e baixa qualidade metodoldgica, além de
revisOes sistematicas de ensaios clinicos fase Il. Os eventos adversos ndo foram adequadamente
descritos na maioria deles, o que ndo permite concluir sobre a seguranga do medicamento. Os
estudos também ndo relatam satisfatoriamente a propor¢do de pacientes que evoluiu para
desfechos de falha do tratamento com o Eculizumabe, como a faléncia renal, a necessidade de
realizagdo de terapia substitutiva e de transplante renal. Ademais, ndo foram abordadas as
diferencas de eficadcia do medicamento de acordo com a mutagdo genética relacionada a
SHUal.

4. O Eculizumabe ndo _integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
municipio de Itaborai e do estado do Rio de Janeiro. Assim, considerando que ndo existe politica
publica de salde para dispensacdo deste medicamento, salienta-se que ndo h& atribuicdo
exclusiva do estado nem do municipio em fornecé-lo.

5. Informa-se que ndo ha um Protocolo Clinico publicado pelo Ministério da Salde
para o tratamento da Sindrome Hemolitica Urémica atipica. Segundo o0s protocolos
internacionais, a abordagem terapéutica consiste em terapia de suporte. A terapia de suporte inclui
a terapia plasmatica e os transplantes renal e/ou hepatico?.

6. De acordo com o laudo médico acostado aos autos (fls. 34 e 35), a Autora foi
submetida a transplante renal em 20 de abril de 2022, fez tratamento com reposicdo de plasma e
plasmaférese, porém ha grande suspeita de recidiva da doenca de base, Sindrome Hemolitica
Urémica.

7. Informa-se que o medicamento pleiteado possui registro _ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
8. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(fl. 19, item “VI — DO PEDIDOQO”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento de “...outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que (..) se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de
novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmaos, uma vez que 0 USO
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.
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Ao 1V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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