Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico aos Juizes — NAT

PARECER TECNICO NAT/TJES N° 480/2019
Vitoria, 26 de marcgo de 2019

Processo n° e
I  ivpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas do 1° Juizado
Especial Criminal e da Fazenda Publica do Juizo de Serra — MM. Juiz de Direito Dr. Rubens

José da Cruz — sobre o medicamento: Imunoglobulina Humana 5g.

I —- RELATORIO

1. De acordo com a peticao inicial e demais documentos médicos juntados aos autos,
trata-se de paciente portadora de imunodeficiéncia comum varidvel que é uma
imunodeficiéncia primaria de carater genético, sem cura. (CID 10 D83.1). A paciente
apresenta risco aumentado de infeccoes e por isso necessita fazer uso do medicamento
Imunoglobulina 25g a cada 21 dias. Relata ainda que a requerente fazia o tratamento
supracitado no Hospital das Clinicas da UFMG, contudo ao se mudar para a Serra/ES
nao conseguiu dar continuidade ao seu tratamento, visto que fez solicitacao de consulta
com alergista no dia 30/11/18 para avaliacao e posterior solicitacado dos medicamentos

necessarios, porém até o momento nao teve o seu pleito atendido.

II — ANALISE

DA LEGISLACAO
1. Considerando o disposto na Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,
que estabelece a Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as

prioridades e as responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores
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federal, estadual e municipal do Sistema Unico de Satde (SUS).

2. 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 Béasico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse tltimo componente
teve a sua denominacao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

3. A Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Satide, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estio definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Ja a Portaria GM/MS n°
1.554, de 30 de julho de 2013, que dispoe sobre as regras de financiamento e
execucao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do

Sistema Unico de Satude (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

4. A dispensacao dos medicamentos do CEAF é realizada de acordo com o
acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Satde que sao desenvolvidos com base nos critérios da
Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnéstico de cada doenca, o tratamento preconizado com os
medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
o acompanhamento e a verificacao de resultados, e a racionalizacdo da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.

5. A Portaria SAS/MS n° 495, de 11 de setembro de 2007, aprova, na forma do Anexo
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desta Portaria, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas -
Imunodeficiéncia primaria com predominancia de defeitos de anticorpos
imunoglobulina humana, o qual contempla como tratamento a Imunoglobulina

Humana.

DA PATOLOGIA

1.

A deficiéncia de producao de anticorpos ¢ definida pela reducao da concentracao sérica
de imunoglobulinas e/ou defeito significativo na producao de anticorpos apo6s estimulo
especifico. O prototipo dessa doenca é a Imunodeficiéncia Comum Variavel

(ICV) que pode ser resultado de varias alteracoes genéticas.

A Imunodeficiéncia comum variavel é uma das imunodeficiéncias primarias mais
comuns associada a deficiéncia de anticorpos. Pacientes com esta enfermidade
apresentam quadros recorrentes de infeccao do trato respiratério, doenca inflamatéria
cronica do trato gastrintestinal, tumores e doencas autoimunes. Acredita-se que este
quadro clinico, bem como a hipogamaglobulinemia, possam estar associados com
alteracoes do quadro funcional de diferentes tipos leucocitarios, perfil de citocinas e

defeitos moleculares distintos.

Segundo o protocolo do Ministério da Sadde, o termo Imunodeficiéncia comum
variavel ¢ utilizado para descrever um grupo heterogéneo de IP com predominancia
de defeitos de anticorpos onde existe um nimero detectavel de linfocitos B (geralmente
normal) e acentuada reducdo de pelo menos duas das trés classes principais de
imunoglobulinas (IgM, IgG e IgA). A maioria dos pacientes apresenta niveis de IgG
significativamente diminuidos (<250mg/dL). O padrao de heranca é multifatorial e o
diagnostico é definido apds exclusdao de outras causas de IP com predominancia de
defeitos de anticorpos. A faixa etaria mais comum de apresentacdo é a segunda ou

terceira décadas.
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DO TRATAMENTO

1. O tratamento de pacientes com Imunodeficiéncia comum variavel mediante o uso
de imunoglobulina intravenosa (IgIV) reduz de forma significativa o ntimero de
infecgOes. Esses pacientes sdo propensos a desenvolver pneumonias de repeticao e,
consequentemente, doenca pulmonar cronica. O reconhecimento e tratamento
precoces com IgIV sao fundamentais para melhorar o prognostico do paciente, com

reducao do nimero de pneumonias e da progressao da doenca pulmonar crénica.

2. O manejo dos pacientes com deficiéncia de anticorpos inclui tratamento de suporte
com antibioticos e medidas de higiene pulmonar para melhora da mobilizacao de
secrecoes. Infeccoes individuais devem ser tratadas precocemente com drogas
antimicrobianas nas doses plenas, evitando as de amplo espectro. Antibioticos
profilaticos nao sdo recomendados a todos os pacientes, pelo risco de infeccoes

faingicas ou de germes resistentes, podendo ser indicada concomitantemente com a

imunoglobulina humana (IGH) em casos especificos.

3. A IGH tem sido o maior avanco no tratamento destes pacientes, especialmente apos o

advento de formula¢des mais seguras quanto ao risco de contagio de hepatites.

4. A decisdo sobre o inicio da reposicao de imunoglobulina ndo deve se basear somente na
concentracao sérica exata da IgG, e sim na evidéncia de que o individuo esta tendo
infeccoes tipicas de imunodeficiéncias priméarias (IP) com predominancia de defeitos
de anticorpos e de que nao é capaz de produzir anticorpos antigeno-especificos. Nao
existem recomendacoes claras e bem definidas sobre a monitorizagao e ajuste de doses

da IGH nos pacientes com IP com predominancia de anticorpos.

5. Varios artigos de revisao indicam o uso da IGH nas IP com predominancia de defeitos
de anticorpos. No entanto, ao se posicionar sobre a eficacia da IGH na prevencao de
infecgcOes intercorrentes nos pacientes com IP, estes autores se baseiam apenas em
outros artigos de revisdo, nos ensaios que avaliam a eficicia da IGH para

imunodeficiéncias secundarias ou em estudos tipo série de casos e ensaios cruzados
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6.

que comparam doses diferentes sem presenca de grupo controle.

Assim, baseado em estudos de evidéncia nivel II, respaldado pelo altimo relatério da

Organizacao Mundial da Saide, o uso da IGH como agente profilatico de infeccoes

intercorrentes pode ser recomendado naqueles pacientes com IP com predominancia
de defeitos de anticorpos, especialmente nos casos de agamoglobulinemia ligada ao X
ou imunodeficiéncia comum variavel, desde que respeitando certas condicoes.

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, apods
transplante de medula 6ssea e com leucemia linfocitica crénica. Desordens
imunoloégicas e inflamatérias: é utilizado no controle de desordens imunolbgicas e
inflamatoérias especificas, incluindo purpura trombocitopénica idiopatica (PTI),
Sindrome de Kawasaki e Sindrome de Guillain-Barré. Outros usos: pode ser usado em
terapia combinada com antibi6ticos 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

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.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAQO

1.

O medicamento Imunoglobulina Humana 5g encontra-se padronizado na
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Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2019) e no Protocolo Clinico

e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saide — Imunodeficiéncia primaria com

predominancia de defeitos de anticorpos imunoglobulina humana, sob a competéncia
de fornecimento da rede estadual de saude, sendo portanto disponibilizado nas

Farmacias do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica ou seja, nas

Farmécias Cidadas Estaduais.

. Serao incluidos neste protocolo de tratamento todos os pacientes que apresentarem o
diagnostico de agamoglobulinemia ligada ao X, imunodeficiéncia comum variavel ou
outro tipo de IP com predominancia de defeitos de anticorpos, bem como comprovacao
através de laudos médicos e exames complementares da ocorréncia de infeccoes de
repeticao tipicas de IP com predominancia de defeitos de anticorpos

Para o diagnostico especifico:
- concentragao sérica das imunoglobulinas (IgG total, IgA, IgM);
- avaliacdo da sintese ativa de anticorpos;

- laudos médicos/exames que comprovem a ocorréncia de infecgoes tipicas de IP com

predominancia de defeitos de anticorpos;

- concentracao sérica das subclasses de IgG (quando indicado).

Para exclusao de outras condic¢oes ou contra-indicag¢oes ao uso de IGH:

- hemograma;

- provas de funcao renal (uréia e creatinina) e hepatica (TGO, TGP, TP e albumina)

. Todavia, nao foi remetido a este Nucleo documento comprobatério da

solicitacao administrativa prévia junto a Farmacia Cidada Estadual
tampouco ha documento comprobatoério da negativa de fornecimento.

. Ressalta-se que consta da inicial que a requerente fazia o tratamento supracitado no
Hospital das Clinicas da UFMG, contudo ao se mudar para a Serra/ES nao conseguiu

dar continuidade ao seu tratamento, visto que fez solicitacao de consulta com alergista
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7.

no dia 30/11/18 para avaliacdo e posterior solicitacdo dos medicamentos necessarios,

porém até o momento nao teve o seu pleito atendido.

Neste sentido, devemos esclarecer que a solicitacao da paciente deve ser no
sentido de que a mesma seja inserida no servico de imunologia do Hospital
Universitario Cassiano de Moraes (HUCAM), mediante agendamento de
consulta com imunologista, e nao alergista, para que a mesma possa ter o

acompanhamento necessario de sua patologia.

Simultaneamente, estando de posse dos documentos (médicos e pessoais),
a requerente deve realizar a abertura de processo administrativo para
solicitacao do medicamento Imunoglobulina junto a Farmacia Cidada
Estadual.

Assim, por se tratar de medicamento padronizado na rede estadual de satde, e
considerando auséncia documentacao comprobatéria da solicitacio administrativa
prévia ou da negativa de fornecimento por parte desse ente federado, este Ntucleo
entende que nao foram contemplados os quesitos para disponibilizacio do

medicamento ora pleiteado por outra esfera diferente da administrativa.
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