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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1145/2022

Rio de Janeiro, 02 de junho de 2022.

Processo n° 0054186-96.2022.8.19.0001,
ajuizado por | E

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagles técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Imunoglobulina Humana (Flebogamma®).

| - RELATORIO
1. De acordo com laudo e receituario médicos (fls. 16, 17 e 19), emitidos em
impresso préprio do médico | | em 30 de dezembro de 2021, nos quais foi

informado que o Autor, 35 anos de idade, apresenta diagndéstico de neurite optica (CID-10: H46)
cronica recorrente desde julho de 2020, ja tendo sido descartados diagnosticos diferenciais apos
avaliagdo por reumatologista e oftalmologista, tendo desenvolvido efeitos adversos com o uso de
corticoterapia e azatioprina, dentre eles hepatite medicamentosa. Em exame de ressonancia
magnética em setembro/2021 foi evidenciado edema de nervo Optico a esquerda. Foi indicado o
uso de Imunoglobulina Humana 400mg/kg, 01 vez ao més, em uso continuo.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo 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 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.

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 Priméria & Saude no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
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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 Deliberacdo 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.

8. A Resolugcdo 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 Salde 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
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A neuropatia 6ptica inflamatoria recidivante crénica (CRION) é uma doenca
inflamatdria do nervo Optico, Il par craniano, sendo de etiologia desconhecida, sem evidéncia de
doenca sistémica associada ou qualquer outra etiologia. Se distingue de outras doencas
inflamatdrias desmielinizantes como esclerose maltipla (EM), doenca do espectro da neuromielite
6ptica-imunoglobulina G (NMO-1gG) e neurite dptica recidivante idiopatica®.

DO PLEITO

1. A Imunoglobulina Humana (Flebogamma®) é 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 crénica com hipogamaglobulinemia secundaria grave e infeccOes
recorrentes; no tratamento de criangas com SIDA congénita e infecces recorrentes. Além de ser
indicada na imonumodulacdo em: Pdrpura Trombocitopénica Idiopatica (PTI), em criancas ou
adultos com alto risco de hemorragia ou, antes de serem submetidos a cirurgia para correcdao da
guantidade de plaquetas; Sindrome de Guillain Barré; Enfermidade de Kawasaki. E, é destinado
para imonumodulacao em casos de transplante alogénico de medula dssea?.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, em consulta ao nosso banco de dados foi identificada a entrada do
Processo n® 0031524-41.2022.8.19.0001 com tramite no 2° Juizado Especial Fazendario da
Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro ajuizado pelo mesmo Autor, tendo como pleito o
medicamento Imunoglobulina Humana (Flebogamma®), sendo emitido para o referido processo o
PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 0515/2022, em 23 de marco de 2022.

1 Squizatto, L.D. et al. Relato de caso: Neuropatia 6ptica inflamatoria recidivante cronica. Disponivel em: <
https://attitudepromo.iweventos.com.br/evento/clinicamedica2019/trabalhosaprovados/naintegra/6991>. Congresso Brasileiro de Clinica
Médica. Acesso em: 1° jun. 2022.

2 Bula do medicamento Imunoglobulina Humana (Flebogamma®) por Grifols Brasil, Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FLEBOGAMMA>. Acesso em: 02 jun. 2022.
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2. Informa-se que o medicamento Imunoglobulina Humana (Flebogamma®) néo
apresenta_indicacdo _em bula, para o tratamento do Neurite Optica Cronica Recorrente
(“CRION”). Isto significa que o medicamento ndo estd aprovado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA para este manejo clinico, o que caracteriza uso off-label.

3. 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 aprovacédo
pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo 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®.

4. Recentemente foi aprovada a Lei n® 14.313, de 21 de marco de 2022, que dispde
sobre 0s processos de incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizagcdo pelo SUS de
medicamentos cuja indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA, desde
gue seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Salde (Conitec), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a
acurécia, a efetividade e a seguranga, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo
Ministério da Salde.

5. O medicamento pleiteado Imunoglobulina Humana até o momento nao foi
avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS - CONITEC* para o
tratamento de neuropatia Optica inflamatoéria recidivante cronica.

6. 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 h& autorizagédo excepcional pela ANVISA para o uso off label do
medicamento Imunoglobulina Humana para o tratamento da Neurite Optica Cronica
Recorrente.

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

8. A pedra angular do tratamento da neuropatia Optica inflamatéria recidivante
crénica (CRION) sdo os corticoides, com boa resposta na maioria dos pacientes e podem ser
usado por um longo tempo para manter a remissdo. No entanto, recaidas frequentes requerem
outros imunossupressores. Stiebel-Kalish et al relataram 6 casos de CRION tratados inicialmente

3PAULA, C.S. eal. Centro de informagdes 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: 02 jun. 2022.

“Comiss&o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias Demandadas. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 02 jun. 2022.

5 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: 02 jun. 2022.

6 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:02 jun.
2022.
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com esterdides e posteriormente com imunoglobulina intravenosa que obtiveram uma boa
resposta’.

9. Quanto ao fornecimento, segue que embora o medicamento Imunoglobulina
Humana 5,09 seja padronizado pela Secretaria de Estado do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o seu fornecimento ndo esta
autorizado para a patologia declarada para o Autor — da neuropatia dptica inflamatoria
recidivante cronica —, inviabilizando seu recebimento por via administrativa.

10. A Imunoglobulina Humana 5,0g possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
11. N&o ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas publicado pelo Ministério da

Saude para o tratamento da doenca em questdo, ndo havendo farmacos que se configurem como
substitutos (alternativas terapéuticas) ao medicamento pleiteado para o caso clinico em questao.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO ALINE PEREIRAA'DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 13065
1D.5003221-6 ID. 4.391.364-4

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

’ Stiebel-Kalish H, Hammel N, van Everdingen J, Huna-Baron R, Lee AG. Intravenous immunoglobulin in recurrent-relapsing
inflammatory optic neuropathy. Can J Ophthalmol. 2010 Feb;45(1):71-5. doi: 10.3129/i09-238. PMID: 20130715.
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