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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1201/2024
Rio de Janeiro, 4 de abril de 2024.

Processo n° 0832364-72.2023.8.19.0004,
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 4° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteréi do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento acetato de icatibanto 30mg (Firazyr®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (Num. 88943917 e 88943918) assinados por
\ | em 3 de outubro de 2023, a Autora é acompanhada desde margo
de 2018 com quadro clinico e laboratorial de angioedema hereditario (AEH) tipo |, tendo iniciado os
sintomas aos 3 anos de idade com edema nos pés ap6s trauma.

2. As crises ocorrem principalmente nas extremidades (médos e pés). Entretanto,
apresenta também episodios de edema de alca intestinal que ocasionam dor abdominal intensa e
edema de face que levou a internacéo (realizou reposi¢do com o concentrado do inibidor de C1, com
boa evolucdo). Faz uso de medicamento profilatico — &cido tranexamico. Consta prescrito o
medicamento acetato de icatibanto 30mg (Firazyr®). — aplicar 2mL, na regido abdominal,
lentamente (ndo havendo melhora clinica, dentro de 6h repetir a dose de 2mL, podendo ser feito até
3 doses no intervalo de 24h). Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): D84.1 — Defeitos no
sistema complemento.

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 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Satide no ambito
do Sistema Unico de Salde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, 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 Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico 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 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 margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. Em consonancia com as legislagbes supramencionadas, a Secretaria Municipal de
Saude da Cidade de Sdo Gongalo definiu a relagdo dos medicamentos que fazem parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo bésica, os quais deverao estar disponiveis nas Unidades Bésicas
de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo/2022, conforme Portaria n® 006/SEMSADC/2022,
publicada no Diério Oficial do Municipio, de 11 de fevereiro de 2022.

DO QUADRO CLINICO

1. O angioedema é o termo utilizado para descrever um edema localizado e
autolimitado do tecido submucoso e subcutdneo e ocorre devido ao aumento temporario da
permeabilidade vascular causada pela liberacdo de mediadores vasoativos. O angioedema
hereditario é uma imunodeficiéncia primaria do sistema complemento com heranca autossdmica
dominante, heterogeneidade de l6cus e expressividade variavel. Ele pode ser classificado em dois
tipos, sendo o primeiro relacionado a deficiéncia do inibidor da C1-esterase (C1-INH) codificado
pelo gene SERPINGL1 e o segundo relacionado a baixa atividade do C1-INH. O C1-INH é uma
molécula inibidora da calicreina, de bradicinina e de outras serases do plasma; quando deficiente,
ocorre aumento dos niveis de bradicinina, nanopeptideo que tem agdo vasodilatadora, ocasionando,
em consequéncia, as manifestacdes clinicas associadas. O AEH sem deficiéncia do C1-INH pode ser
idiopatico ou causado pela presenca de mutacdo em heterozigoze no gene que codifica o fator de
coagulacdo XIl. Essa forma de AEH ocorre principalmente no sexo feminino, devido aos niveis
elevados de estrogénio®.

DO PLEITO

1. O acetato de icatibanto (Firazyr®) é um antagonista seletivo competitivo do
receptor da bradicinina do tipo 2 (B2). E um decapeptideo sintético com uma estrutura semelhante a
bradicinina, porém com 5 amino4cidos ndo proteinogénicos. Estd indicado para o tratamento

I MINISTERIO DA SAUDE. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Angioedema associado a deficiéncia de C1 esterase (C1-
INH) — Portaria SAS/MS n°880, de 12 de julho de 2016. Disponivel em:
<http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2016/agosto/02/Portaria-SAS-880-PCDT-Angioedema-12-07-2016-ATUAL IZA----O.pdf
>, Acesso em: 14 jan. 2022.
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sintomatico de crises agudas de angioedema hereditario em adultos, adolescentes e crian¢as acima
de 2 anos de idade com deficiéncia do inibidor da C1-esterase?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento acetato de icatibanto (Firazyr®) apresenta registro
valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e possui indicacao para o tratamento
do angioedema hereditario.

2. Tal medicamento foi incorporado no SUS em dezembro/2023 para o tratamento de
crises de angioedema hereditario tipo | e 11, condicionado ao uso restrito hospitalar e conforme
protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude3.

3. De acordo com as legislagdes vigentes, a partir da publicacdo da decisdo de
incorporar tecnologia em salde, ou protocolo clinico e diretriz terapéutica (PCDT), as areas técnicas
terdo prazo maximo de cento e oitenta dias para efetivar a oferta ao SUS*.

4. Dessa forma, o medicamento aqui pleiteado ainda ndo é disponibilizado por
nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

5. Tendo em vista a nova linha terapéutica incorporada, observa-se por meio da base
de dados da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC que o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Angioedema associado a deficiéncia de C1
esterase encontra-se em atualizacéo.

6. De acordo com o PCDT vigente, publicado pelo Ministério da Saude por intermédio
da Portaria SAS/MS n° 880 de 12 de julho de 2016%, o tratamento do angioedema hereditario com
deficiéncia de C1-INH pode ser subdivido em: profilaxia e tratamento das crises.

e Para a profilaxia das crises, pode-se utilizar agentes anti-fibrinoliticos e andrégenos
atenuados. (Foi informado que a Autora faz uso do medicamento anti-fibrinolitico acido
tranexamico).

e Para 0 manejo das crises agudas, finalidade para o qual o medicamento icatibanto foi
indicado a Autora, o protocolo preconiza o tratamento predominantemente hospitalar.

7. Apos feitos os esclarecimentos, este Nucleo concluiu o seguinte:

e O medicamento acetato de icatibanto (Firazyr®) foi recentemente incorporado no SUS
(dezembro/2023) para o tratamento da crise aguda do angioedema hereditario (condicionado
ao uso restrito hospitalar) e, por isso, considerando prazo legal para o fornecimento de
tecnologias incorporadas no SUS, ainda ndo é disponibilizado por nenhuma das esferas de

gestdo do SUS.

e Além disso, considerando que o PCDT para o tratamento do agioedema hereditario se
encontra em atualizacdo, ainda ndo ha critérios definidos da forma de acesso, posologias

2 ANVISA. Bula do medicamento acetato de icatibanto (Firazyr®) por Shire Farmacéutica Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351050142200914/?nomeProduto=FIRAZYR>. Acesso em: 4 abr. 2024.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria SECTICS/MS n° 68, de 20 de dezembro de 2023. Torna pulblica a decisdo de incorporar, no
ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS, o acetato de icatibanto para o tratamento de crises de angioedema hereditério tipos | e 11,
condicionado ao uso restrito hospitalar e conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da Sadde. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2023/portaria-sectics-ms-no-68.pdf >. Acesso em: 4 abr. 2024.

4 CONITEC. Perguntas Frequentes. Disponivel em: < http://antigo-conitec.saude.gov.br/perguntas-frequentes >. Acesso em: 19 mar.
2024.
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recomendadas, mecanismos de controle clinico, acompanhamento e verificacdo dos
resultados terapéuticos a serem seguidos pelos gestores do SUS.

e Por fim, ressalta-se que o tratamento da crise aguda recomendado em protocolo vigente, em
alternativa ao pleito acetato de icatibanto, é o predominantemente hospitalar.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 3 ) CRF-RJ 9714
1D.5003221-6 FLAVIO AFONSO BADARO ID. 4391185-4

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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