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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2953/2022
Rio de Janeiro, 07 de dezembro de 2022.

Processo n° 0295734-20.2022.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Imunoglobulina G humana 5¢g (Endobulin Kiovig®).

| - RELATORIO

1. Segundo documentos médicos (fls. 27 e 28) em impresso proprio do médico
| | emitidos em 19 de outubro de 2022, a Autora, com
38 anos de idade, apresenta diagndstico de neuropatia de fibras finas associada a Sindrome
de Sjogren. No momento, muito sintomética, com alodinea, parestesias de extremidades e
palpitacfes, com intenso prejuizo da qualidade de vida e capacidade laboral. J& se encontra
em uso de tratamento sintoméatico com pregabalina 150mg/dia, amitriptilina 25mg/dia, além
de terapia imunomoduladora com metotrexato e hidroxicloroquina.

2. Necessita de tratamento com Imunoglobulina G humana 0,1g/mL (5g
frasco 50mL) (Endobulin Kiovig®) — 04 frascos (0,4mg/kg/dia) nos dias 0, 1, 2, 3 e 4 a cada
4 semanas até estabilizacdo do quadro quando entdo podera passar para dose de manutencao
— 1g/kg a cada 4 a 6 semanas (tratamento semelhante aquele para polineuropatia inflamatéria
desmielinizante cronica).

3. Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) informada: M35.0 —
Sindrome seca (Sjogren) e G63.5 — Polineuropatia em doencas sistémicas do tecido
conjuntivo.

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 Resolugdo 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, tambem, 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 execu¢do 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
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 execugdo 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 Baésico 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
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo 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 Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢es supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Sindrome de Sjogren (SS) é uma doenca sistémica inflamatoria cronica,
de provavel etiologia autoimune, com distribuicdo mundial. As glandulas lacrimais e
salivares sdo os principais 6rgaos afetados por infiltracdo linfo-plasmocitéria, originando
disfuncdes que desencadeiam quadro classico de xeroftalmia (“olhos secos”) e xerostomia
(“boca seca”). Outras glandulas exdcrinas também podem ser acometidas como o pancreas,
glandulas sudoriparas, glandulas mucosas dos tratos respiratério, gastrointestinal e
urogenital. A SS pode existir como doenca priméria das glandulas exdcrinas (SS primaria)
ou estar associada a outras doengas autoimunes como artrite reumatoide, IUpus eritematoso
sistémico, esclerose sistémica progressiva, esclerodermia, doenca de Graves, dentre outras
(SS secundaria).

DO PLEITO

1. Imunoglobulina G (Endobulin Kiovig®) estd indicada na terapia de
reposicdo em sindromes de imunodeficiéncias primérias, mieloma ou leucemia linfocitica
crbénica com hipogamaglobulinemia secundaria grave e infecgGes recorrentes e criangas com
AIDS congénita e infec¢cdes de repeticdo; imunomodulacdo na PTI, Sindrome de Guillain-
Barré e Doenca de Kawasaki; Transplante de medula éssea alogénico e Neuropatia Motora
Multifocal?.

1 FELBERG, S. e DANTAS, P.E.C. Diagnostico e tratamento da sindrome de Sjogren. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia,
v.69, n.6, p.959-963, 2006. Disponivel em: <http://www:.scielo.br/pdf/abo/v69n6/a32v69n6.pdf>.

Acesso em: 06 dez. 2022.

2 Bula do medicamento Imunoglobulina G (Endobulin Kiovig®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=106390301>. Acesso em: 06 dez. 2022.
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111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre informar que apesar de o medicamento
Imunoglobulina G humana 0,1g/mL (5g frasco 50mL) (Endobulin Kiovig®) apresentar
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa, ele ndo possui
indicacdo em bula? para o tratamento da condicdo clinica da Autora, a saber neuropatia de
fibras finas associada a Sindrome de Sjogren. Tal uso caracteriza-se como off-label.

2. O uso off-label de um medicamento significa que 0 mesmo ainda néo 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 aprovacéo pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescri¢cdo € motivado por uma
analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatol6gica, que o
médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. Entretanto, em grande parte das vezes,
trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda nao aprovado®.

3. A apresentacdo clinica da Sindrome de Sjogren varia de sintomas leves
como ceratoconjuntivite seca e xerostomia, a sintomas sistémicos. Entre essas manifestagdes
sistémicas, os sintomas neuroldgicos podem envolver o sistema nervoso periférico (SNP)
e/ou sistema nervoso central (SNC). As manifestacdes no SNP sdo relatadas em 5-20% dos
pacientes e dentre elas, as mais frequentes sdo as neuropatias sensitivas de fibras finas e
as polineuropatias sensitivo-motoras axonais.

4. Atualmente, o tratamento da neuropatia de fibras finas é principalmente
sintomatico e baseado em antidepressivos e antiepilépticos, alguns dos quais com
autorizacdo de comercializacdo para indicagdo de dor neuropética (gabapentina, pregabalina,
inibidores da recaptacdo de serotonina-norepinefrina, antidepressivos triciclicos. Em casos
graves, os opioides sdo indicados. A terapia imunomoduladora ou imunossupressora pode ser
indicada em pacientes nos quais o0s déficits sensoriais sdo graves e/ou rapidamente
progressivos ou naqueles que falharam na terapia sintomatica®.

5. Vaérios dados sugerem um grande beneficio de imunoglobulinas (lg)
intravenosas em neuropatia de fibras finas em pacientes com a Sindrome de Sjogren.
Este medicamento pode ser uma opgdo terapéutica promissora, especialmente porque as
imunoglobulinas tém um perfil de seguranca favoravel*.

6. Sala, T.P. et al (2020), em uma série de casos de 12 pacientes com
neuropatia de fibras finas severa associada a Sindrome de Sjogren (SS) e refratarios ao
tratamento convencional e baseada em estudo retrospectivo observacional de dados coletados
entre 2009 e 2020 em 4 Hospitais universitarios, concluiram a evidéncia preliminar sugere
um beneficio de longo prazo de imunoglobulinas em pacientes nesses casos. No entanto,
reconheceram a necessidade de grandes ensaios controlados para determinar as doses 6timas,
inicial e de manutencéo, de Imunoglobulina na referida neuropatia®.

3PAULA, C.S. e al. 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: 06 dez. 2022.

4 Pindi Sala T, Villedieu M, Damian L, Crave JC, Pautot V, Stojanovich L, Tervaert JWC, Cherin P, Belizna C. Long-term
efficacy of immunoglobulins in small fiber neuropathy related to Sjogren's syndrome. J Neurol. 2020 Dec;267(12):3499-3507.
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7. Vérias publicages relataram imunoglobulinas (Ig) intravenosas como uma
possivel alternativa terapéutica na neuropatia associada a Sindrome de Sjogren, usando a
dose de 0.4 g/kg durante 5 dias>®’.

8. Apos feitos os esclarecimentos, e considerando o quadro clinico da Autora,
no qual foi informado que apesar de tratamento convencional para a neuropatia de fibras
finas associada a Sindrome de Sjogren, a saber Pregabalina, Amitriptilina (antidepressivo
triciclico) e Metotrexato e Hidroxicloroquina (imunomoduladores), mantém gravidade da
doenca (fl. 28), cumpre dizer que o medicamento Imunoglobulina G Humana tem se
mostrado uma intervencéo eficaz e segura no manejo do caso em tela.

9. Quanto a disponibilizagdo no SUS, informa-se que a Imunoglobulina
Humana 5,0g — é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro,
através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes
gue se enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) elaborados pelo Ministério da Saude, atendendo, também, ao disposto no Titulo IV
da Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as
normas de financiamento e de execucdo do CEAF.

10. Entretanto, os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e
disponibilizados para as doencas descritas na Classificagdo Internacional de Doencas (CID-
10) contempladas. Assim, a doenga apresentada pela Demandante (neuropatia de fibras finas
associada a Sindrome de Sjogren), bem como as Classifica¢Ges Internacionais de Doengas
(CID-10) informadas no documento médico acostado aos autos (fl. 28): M35.0 — Sindrome
seca (Sjogren) e G63.5 — Polineuropatia em doencas sistémicas do tecido conjuntivo,
ndo estdo dentre as contempladas para a retirada do medicamento pela via do CEAF,
impossibilitando a obtencdo do farmaco pleiteado de forma administrativa.

11. Elucida-se que até o momento, 0 medicamento Imunoglobulina Humana
5,0g nao foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC para o tratamento do quadro clinico da Autora®.

12. Ademais, informa-se que este Nucleo néo identificou PCDT® publicado ou
em elaboracdo® para o tratamento da neuropatia de fibras finas associada a Sindrome de
Sjogren. Dessa forma, para o tratamento da doenca da Autora, tal firmaco ndo consta nas
listas oficiais_de medicamentos dos SUS, bem como ndo foram identificadas opcGes
terapéuticas as quais a Requerente possa ter acesso pelas vias administrativas.

13. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica (fls. 21 e 22, item “VII”,
subitem ‘“@”) referente ao fornecimento dos itens pleiteados “...outros medicamentos,
produtos complementares e acessdrios que se facam necessarios ao tratamento da moléstia
da Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem

5 Wakasugi D, Kato T, Gono T et al (2009) Extreme efcacy of intravenous immunoglobulin therapy for severe burning pain in a
patient with small fber neuropathy associated with primary Sjogren’s syndrome. Mod Rheumatol 19:437-440.

¢ Morozumi S, Kawagashira Y, lijima M et al (2009) Intravenous immunoglobulin treatment for painful sensory neuropathy
associated with Sjogren’s syndrome. J Neurol Sci 279:57-61.

" Molina JA, Benito-Ledn J, Bermejo F, Jiménez-Jiménez FJ, Olivan J (1996) Intravenous immunoglobulin therapy in sensory
neuropathy associated with Sjogren’s syndrome. J Neurol Neurosurg Psychiatry 60:699.

8 BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 07 dez. 2022.

9 Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 07 dez. 2022.

0 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 07 dez. 2022.
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apresentacdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que O USO
irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 3° 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 PEREIRA 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
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