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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 453/2019

Vitoria, 21 de marco de 2019

Processo N° [
impetrado por |

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas do 1° Juizado

Especial da Fazenda Publica de Cariacica — MM Juiz de Direito Dr. Benjamin de Azevedo

Quaresma — sobre: Imunoglobulina Humana e realizacao do procedimento médico

cirargico exigido — tentativa de angioplastia (fistula via hemodinamica) — e

internacao em unidade médica devidamente equipada.

I — RELATORIO

1.

De acordo com o termo de Reclamacdo, o Requerente é portador de Doenca Renal
Cronica em tratamento através de hemodialise, e em tratamento de dessensibilizacao
com imunoglobulina h4 2 anos, pois apresenta altas taxas de anticorpos anti-HLA,
impossibilitando o transplante renal (PRA > 90% Classe I e II em Novembro de 2018).
Atualmente listado como prioridade para transplante renal por faléncia de acesso
vascular e impossibilidade de diélise peritoneal por inviabilidade de peritoneo apos
peritonite grave. Consta que o transplante nao sera viabilizado devido a “PRA elevado”
e imunoglobulina nao esta mais sendo liberada pela Farméacia Cidada. Foi informado
também que a fistula artério-venosa (FAV) de membro superior direito apresenta
baixo fluxo e que as fistulas artério-venosas de membro superior esquerdo estao
trombosadas, sendo indicado angioplastia (fistula via hemodinamica) para otimizar o

funcionamento da fistula. Diante do exposto, é solicitada manutencao do tratamento
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com Imunoglobulina humana 5% pela fistula e a realizacdo do procedimento médico

cirtirgico em Unidade Hospitalar devidamente equipada, com urgéncia.

. Consta as fls. 11 laudo médico, em papel timbrado do Hospital Dério Silva, destinado
ao médico vascular, emitido em 23/02/19, informando que o paciente ||| G
I ¢ portador de Doenca Renal Cronica em hemodialise desde 1994 e foi internado
no dia 18/02/2019 para confeccio de Fistula Artério-Venosa. Foi verificado que a
fistula direita era funcionante e com baixo fluxo, sendo assim passivel de avaliaciao para

angioplastia.

. As fls. 12 consta o Laudo Médico, emitido no dia 25/02/2019 pela Dra. Maria Elisa
Assbu (nefrologista), informando que o paciente || | S ¢ portador de
Doenca Renal Cronica em hemodiélise e apresenta fistula artério-venosa (FAV) em
membro superior direito com baixo fluxo durante as sessdoes. Em membro superior
esquerdo apresenta FAV ja trombosadas o que impede nova confeccdo. Os membros
inferiores podem ser utilizados, mas devem ser apontados como tltima opcao diante
maior risco de trombose, infeccdo e menor tempo de vida util na maioria dos casos.
Informado também que o paciente é priorizado na lista de transplante renal, porém por
ter PRA classe I e II maiores que 90%, estd em tratamento com imunoglobulina
humana para reducdo destes anticorpos para ter chance posteriormente de ser
contemplado. Além do quadro exposto, o paciente nao consegue realizar dialise
peritoneal por inviabilidade do peritoneo para tal método por passado de peritonite
grave. Diante das sessoes de hemodialise com reducdo da taxa de depuracao das
escorias nitrogenadas pela dificuldade de puncdo e realizacdo de terapia renal
substitutiva, o paciente deve ser submetido a tentativa de angioplastia, com urgéncia,

para otimizar o funcionamento da FAV ainda atuante.

. As fls. 13 consta o Laudo Médico, emitido no dia 25/02/2019 pela Dra. Maria Elisa
Assbu (nefrologista), informando que o paciente ||| | b)) I ¢ portador de
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Doencga Renal Cronica em hemodialise e estd em tratamento com imunoglobulina
humana pois apresenta altas taxas de anticorpos anti-HLA, impossibilitando o
transplante renal (PRA classe I e II maiores que 90%), sendo solicitado pela médica

descrita a manutencao do tratamento com imunoglobulina.

. Asfls. 14 consta prescricio de Imunoglobulina humana 5% — 180g/més, em documento

com carimbo “credenciado ao SUS” emitida pela Dra. Maria Elisa Assbu em 04/03/19.

. As fls. 15 consta laudo de solicitacio, emitido pela Dra. Maria Elisa Assbu em
04/03/19, de Imunoglobulina humana 5% para o paciente portador de DRC em estagio
final. Paciente em prioridade na lista de transplante renal por dificuldade de acesso

(apresenta PRA classe I e II maior que 90%). Necessita de dessensibilizagao.

Constam as fls. 16 a 18 protocolos da Farmacia Cidada Metropolitana, com

comprovacao de recebimento de Imunoglobulina.

. As fls. 19 a 22 constam Espelhos de Solicitacio de internacio com data de 20/02/19 e
descricao de urgéncia. Solicitado pela cirurgia vascular regulacao para realizacao de
angioplastia em servico com esta capacidade técnica — Hospital Central. Foi informado
que o paciente ||} ¢ portador de Doenca Renal Cronica em
hemodialise e apresenta fistula artério-venosa (FAV) em membro superior direito com
baixo fluxo durante as sessdes, sendo indicado angioplastia, com urgéncia, para

otimizar o funcionamento da FAV ainda atuante.

. As fls. 23 e 24 consta decisio GEAF/CEFT acerca da continuidade de fornecimento de
imunoglobulina para trata de DRC em estagio final, emitida em 22/01/19, e conclusao
de Deferimento de Imunoglobulina 5G por 1 més e apos este periodo, caso seja
necessaria continuidade do tratamento o processo deve ser reencaminhado a

GEAF/CEFT para reavaliacdo, contendo obrigatoriamente:

* laudo médico com descricio detalhada da resposta clinica do paciente ao
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tratamento, a evolucdo da doenca, com previsao de duracao do tratamento e
justificativa para tratamento por tempo superior a 4 meses, uma vez que o paciente
tem mantido desde o inicio do tratamento taxas de anticorpo anti-HLA PRA > 50%
(tratamento desde outubro de 2016).

e Laudo com anti-HLA PRA 70%, conforme descrito em LME.

II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

O disposto na Portaria n°® 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, estabelece a
Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as prioridades e as
responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores federal, estadual e

municipal do Sistema Unico de Satide (SUS).

Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse tltimo componente
teve a sua denominacdo modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

A Portaria n°® 533/GM/MS, de 28 de margco de 2012 estabelece o elenco de
medicamentos e insumos da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) no SUS.

A Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013, em seu art. 1° regulamenta

e aprova as normas de financiamento e de execu¢ao do Componente Basico do Bloco de
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Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, como parte da Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica do SUS. De acordo com o art. 3°, os financiamentos dos
medicamentos deste Componente sao de responsabilidade das trés esferas de gestao,
devendo ser aplicados os seguintes valores minimos: Unido R$ 5,10/habitante/ano;
Estados no minimo R$ 2.36/habitante/ano; e os Municipios no minimo R$
2,36/habitante/ano para a aquisicao de medicamentos. Ainda, os recursos previstos na
referida portaria nao poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

A Portaria SAS/MS n° 712, de 13 de agosto de 2014, estabelece o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a Imunossupressdo no transplante renal,

estabelecendo o medicamento imunoglobulina como terapéutica.

DA PATOLOGIA

1.

A doenca renal cronica (DRC) ou insuficiéncia renal cronica (IRC) se refere a perda
lenta e gradual das func¢oes renais. A definicao é baseada em trés componentes: (1) um
componente anatomico ou estrutural (marcadores de dano renal); (2) um componente
funcional (baseado na taxa de filtracdo glomeular - TFG) e (3) um componente
temporal. Com base nessa definicao, seria portador de DRC qualquer individuo que,
independente da causa, apresentasse TFG < 60 mL/min/1,73m2 ou a TFG > 60
mL/min/1,73m2 associada a pelo menos um marcador de dano renal parenquimatoso

(por exemplo, proteintria) presente ha pelo menos 3 meses.

2. A auséncia de sintomas nos pacientes que se encontram nos estagios iniciais da DRC

exige que os médicos mantenham sempre um nivel adequado de suspeicao,
especialmente naqueles pacientes com fatores de risco médico ou sociodemografico
para DRC. Alteracdes funcionais, principalmente na TFG, s3o um importante

componente no diagnostico e classificacao da DRC.
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3. Na pratica clinica, a TFG ¢é avaliada por meio da mensuracao de niveis de substancias

que sao normalmente produzidas pelo corpo. A uréia, o primeiro marcador endogeno
utilizado, nao é completamente confiavel, jA que seus niveis sao mais vulneraveis a
mudancas por razoes nao relacionadas com a TFG. Uma dieta com alto consumo de
proteinas, destruicao tecidual, hemorragia gastrointestinal de grande monta e terapia
com corticosterdides podem determinar um aumento nos niveis de uréia plasmatica,
enquanto uma dieta pobre em proteinas e doenca hepatica podem levar a uma reducao.
Além disso, 40-50% da uréia filtrada pode ser reabsorvida pelos tibulos, embora a

proporcao esteja reduzida na insuficiéncia renal avancada.

A creatinina é quase exclusivamente um produto do metabolismo da creatina e da
fosfocreatina no musculo esquelético, embora a ingestdao de carne também possa
contribuir levemente para os niveis dessa substancia no sangue. Sua geracao é
relativamente constante durante o dia e diretamente proporcional a massa muscular. O
uso isolado da creatinina sérica para estimar a TFG € insatisfatério e leva a atrasos no
diagnostico e no tratamento da DRC. Clinicamente, o método mais utilizado para obter
informacoes sobre a TFG é a depuracao de creatinina, com coleta de urina ao longo de
24 horas, no qual a excrecdo de creatinina urinaria em 24 horas é dividida pela

concentragao de creatinina sérica.

TRATAMENTO

1.

O tratamento dos pacientes com DRC requer o reconhecimento de aspectos distintos,
porém relacionados, que englobam a doenca de base, o estagio da doenca, a velocidade
da diminuicdo da filtracao glomerular, identificacdo de complicaces e comorbidades,

particularmente as cardiovasculares.

Por meio do diagnostico, é possivel instituir ao paciente um tratamento conversador ou

a dialise, com o objetivo de adiar a piora da funcdo renal, o aparecimento dos sintomas
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e prevenir as complicacoes associadas a essa doenca.

O tratamento dialitico pode ser realizado por dialise peritoneal ou hemodialise. A
dialise peritoneal consiste na utilizacdo de solucao de diélise para a realizacdo do
processo de purificacdo. Enquanto a hemodialise consiste em um processo de filtracao
dos liquidos extracorporais do sangue, através de uma maquina que substitui as
funcoes renais. Ambas as formas de tratamento podem ocasionar complicacoes. A
realidade da vida cotidiana dos doentes com IRC em hemodialise é permeada de

alteracoes fisicas que impoem limitagoes ao cotidiano e exige adaptacoes.

A fistula arteriovenosa (FAV) é considerada o acesso de escolha para hemodialise

devido a menor taxa de complicacoes infecciosas e nao infecciosas e ao menor custo de

tratamento se comparada as proteses e cateteres centrais. A trombose de um acesso

definitivo para hemodidlise, seja uma fistula ou proétese, é um evento agudo que pode

interromper o tratamento dialitico, com necessidade de implante de cateteres caso nao

tratado. A maior causa das tromboses de FAV é a presenca de estenoses venosas por

hiperplasia intimal, causando baixo fluxo e finalmente trombose do acesso. O
tratamento das tromboses de FAV pode ser cirurgico, com trombectomia, ou

farmacologico, com tromboliticos, seguido de angioplastia da estenose causadora, com
resultados semelhantes entre essas modalidades. A literatura mostra que o tratamento
com a técnica endovascular com uso de trombolitico e angioplastia de estenoses tem

taxa de sucesso de 76% a 94%, com maiores chances de sucesso para as fistulas distais.

A IRC promove uma nova realidade de vida para o paciente, podendo impossibilita-lo
de organizar sua vida frente as possiveis mudancas que ocorrem na qualidade e no
estilo de vida. Tais mudancas exigem que o paciente estabeleca estratégias de

enfrentamento para aderir a nova condi¢ao de vida.

O tratamento definitivo indicado ¢é o transplante renal, o qual € um processo demorado

e, como alternativa para se manter a vida do paciente.
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7. A classificacdo da gravidade da nefropatia cronica do enxerto se apoia nos critérios

definidos na Classificacdo Internacional de Banff. O depésito de C4d (produto da
degradacao do C4 durante a ativacao das vias classicas e da via da lecitina do sistema
do complemento, e por causa de suas fortes ligacoes covalentes ao tecido, ele tem sido
usado como marcador da resposta mediada por anticorpos e da ativacdo do sistema do
complemento), pode também ser observado, sugerindo, pelo menos em alguns
pacientes, a participacao de anticorpos anti-HLA na génese da nefropatia cronica do

enxerto.

8. A partir de dados epidemioldgicos internacionais, estima-se que ha no Brasil um

grande contingente de pacientes sensibilizados com anticorpos anti-HLA (antigenos
leucocitarios humanos). Cerca de 30% dos que aguardam na fila de transplantes sao
sensibilizados. Do ponto de vista pratico, esses pacientes permanecem mais tempo em

dialise em virtude das dificuldades de se encontrar um 6rgao compativel.

DO PLEITO

1.

Imunoglobulina Humana 5g: este medicamento ¢é utilizado para promover a
imunizacdo  passiva em  pacientes com  agamaglobulinemia  congénita,

hipogamaglobulinemia e imunodeficiéncia combinada. Também pode provocar efeitos

benéficos em pacientes sintomaticos e assintomaticos infectados por HIV, apos
transplante de medula 6ssea e com leucemia linfocitica cronica. Desordens
imunologicas e inflamatorias: é utilizado no controle de desordens imunolégicas e
inflamatorias especificas, incluindo purpura trombocitopénica idiopatica (PTI),
Sindrome de Kawasaki e Sindrome de Guillain-Barré. Outros usos: pode ser usado em
terapia combinada com antibioticos ou antivirais apropriados para prevenir ou

modificar agudas infeccOes bacterianas e virais graves.

1.1 Antes da sua administracao devem ser realizados avaliacdo prévia da funcao
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renal, especialmente em pacientes diabéticos, hidratacao prévia, controle de
sinais clinicos para anafilaxia e efeitos adversos, tais como dor moderada no
peito, no quadril ou nas costas, nauseas e vomitos, calafrios, febre, mal-estar,
fadiga, sensacao de fraqueza ou leve tontura, cefaleia, urticaria, eritema, tensao

do térax e dispneia.

2. Angioplastia (fistula via hemodinamica) — e internacao em unidade médica

devidamente equipada.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

O medicamento Imunoglobulina Humana 5g encontra-se padronizado na Relacao
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2014) e em Protocolos Clinicos e

Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satide (PCDT) — PCDT da Anemia Hemolitica
Autoimune, PCDT da Aplasia Pura Adquirida Cronica da Série Vermelha, PCDT da

Dermatomiosite e Polimiosite, Doenca pelo HIV Resultando em Outras Doencas (sem
PCDT), PCDT da Imunodeficiéncia Primaria, PCDT da Miastenia Gravis, PCDT da
Piarpura Trombocitopénica Idiopatica, PCDT da Sindrome de Guillain-Barré e PCDT

da Imunossupressio no Transplante Renal - sob a competéncia de
fornecimento da rede estadual de satde, sendo portanto disponibilizado nas Farmacias

do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

Ou seja, o medicamento ora pleiteado é disponibilizado nas Farméacias do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), da rede estadual de saude para os
pacientes em tratamento da “imunossupressao no transplante renal”.
Pontua-se que sao estabelecidos alguns critérios de inclusdo para a utilizacdo, que
devem ser seguidos, tendo em vista os riscos inerentes a terapia e as evidéncias
cientificas disponiveis. Cabe, portanto, reforcar que os medicamentos do

componente especializado padronizados no SUS, segundo portaria GM/MS
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n° 3439 de 11/11/2010, devem seguir os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas do Ministério da Saade, que sao construidos com base nas
mais robustas e atuais evidéncias cientificas disponiveis na literatura

cientifica.

. Destaca-se que foram remetidos a este Nicleo documentos acerca do caso em questao
que versa sobre a disponibilizacao administrativa do item pleiteado, como protocolos
de recebimento de Imunoglobulina e decisio GEAF/CEFT acerca da continuidade de
fornecimento de imunoglobulina com conclusao de deferimento de Imunoglobulina 5g
por 1 més e apoOs este periodo, caso seja necessaria continuidade do tratamento o
processo deve ser reencaminhado a GEAF/CEFT para reavaliacdo, contendo laudo
médico com descricao detalhada da resposta clinica do paciente ao tratamento, a
evolucao da doenca, com previsio de duracao do tratamento e justificativa para
tratamento por tempo superior a 4 meses, uma vez que o paciente tem mantido desde o
inicio do tratamento taxas de anticorpo anti-HLA PRA > 50% (tratamento desde

outubro de 2016) e ainda laudo com anti-HLA PRA 70%, conforme descrito em LME.

. Diante do exposto e considerando que nao constam nos autos comprovacao de que os
questionamentos realizados pela SESA foram atendidos e por fim, considerando que
trata-se de medicamento padronizado e disponibilizado a todos os pacientes que
comprovadamente necessitarem, esse Nucleo entende ser pertinente que os
questionamentos sejam respondidos e que o processo seja novamente encaminhado
para avaliacdo. Portanto conclui-se que no presente momento e mediante os
documentos que este Nucleo teve acesso, nao é possivel afirmar acerca da
imprescindibilidade da disponibilizacao através da esfera judicial, do item ora

pleiteado.

Quanto ao pleito de “Realizacao do procedimento médico (Angioplastia)”,

apos avaliar os documentos anexados e considerando o quadro clinico do paciente e a
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importancia do salvamento do acesso vascular para hemodialise, este Nicleo entende
que o mesmo deve ser avaliado, com urgéncia, em um servi¢o que apresente cirurgiao
vascular com recursos para realizacao de angioplastia, como Hospital Estadual Central,

para tratamento vascular adequado.
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