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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 1262/2020

Vitoéria, 29 de outubro de 2020

Processo n° I
B impetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da Vara Unica
de Bom Jesus do Norte — MM? Juiza de Direito Dr2. Maria Izabel Pereira de Azevedo Altoé —

sobre o medicamento: Albumina humana 20%.

I - RELATORIO

1. De acordo com a inicial e laudo médico sem timbre remetido a este Nucleo e emitido
em 02/10/20, trata-se de paciente de 53 anos, portador de cirrose hepatica avancada
(Child C e MELD 22) na fila de transplante de figado, com ascite refrataria e de grande
volume necessitando de paracentese seriadas (a cada 15 dias) com albumina humana

em carater de urgéncia. CID K 70.3 / R18.
IT — 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

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
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3.

4.

2006, 0 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 ultimo 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

Farmaceéutica.

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 estdo definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. J4 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.

A dispensacdo 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 diagnoéstico 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 racionalizacao da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.

Com o objetivo de apoiar a execucao do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, a Secretaria de Satide do Estado do Espirito Santo e as Secretarias de
Saude dos Municipios desse estado pactuaram na CIB, através da Resolucao CIB n°

200/2013 de 02 de setembro de 2013, o repasse e as normas para aquisicao dos
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medicamentos pelos municipios. Conforme art. 2°, o incremento no financiamento
estadual e municipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao béasica sera
realizado por adesao dos Municipios e seguira proposta elaborada pela Secretaria de
Estado da Saude (SESA), conforme anexo I desta resolucao. O valor total tripartite
passa a ser de R$ 12,00 habitante/ano para os Municipios que ja aderiram ou que
aderirem a proposta de aumento do financiamento do Componente Béasico da

Assisténcia Farmacéutica.

DA PATOLOGIA

1.

A cirrose hepatica afeta o figado e surge devido ao processo cronico e progressivo
de inflamacoes (hepatites), fibrose e, por fim, ocorre a formagao de miltiplos nédulos,
que caracterizam a cirrose. A cirrose é considerada uma doenca terminal do figado para
onde convergem diversas doencas diferentes, levando a complicacoes decorrentes da
destruicao de suas células, da alteracdo da sua estrutura e do processo inflamatoério

cronico.

No inicio, ndo ha praticamente nenhum sintoma, o que a torna de dificil diagndstico
precoce, pois a parte ainda saudavel do figado consegue compensar as funcoes da parte
lesada durante muito tempo. Numa fase mais avancada da doenca, podem surgir
desnutricao, hematomas, aranhas vasculares, sangramentos de mucosas, ictericia,
ascite, hemorragias digestivas (por diversas causas, entre elas devido a rompimento de
varizes no esofago, levando o doente a expelir sangue pela boca e nas fezes) e
encefalopatia hepatica (processo causado pelo acimulo de substancias toxicas que leva

a um quadro neurologico que pode variar entre dificuldade de atencao e coma).

DO TRATAMENTO

1.

Nao ha um tratamento especifico para a cirrose. Como consequéncia de diversas
patologias diferentes, o tratamento visa interromper a progressao dessas doencgas que,
em alguns casos, pode levar também a reversao parcial do grau de cirrose e hipertensao

portal. Diversos tratamentos ja foram tentados para reverter especificamente o grau de
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fibrose na cirrose, mas nenhum com real eficicia até o momento. Atualmente, o campo

mais promissor € o estudo das células esteladas do figado, que estdao envolvidas no

processo de cicatrizacdo e que poderiam reverter as mesmas. Estudos também estao

sendo realizados para o uso de células-tronco, que poderiam se diferenciar em

hepatocitos e melhorar o funcionamento do figado, mas os resultados ainda nao sao

animadores e este tipo de tratamento nao é realizado fora de pesquisas.

2. O uanico tratamento definitivo para a cirrose hepatica é o transplante de figado, onde o

figado cirrotico é substituido por um figado inteiro, no caso de doador cadaver, ou de

parte dele, no caso de transplante intervivos.

DO PLEITO

1. Albumina Humana 20%: est4 indicada na reposicao de albumina em pacientes com

deficiéncia grave de albumina. Devido a seu baixo contetido de aluminio o produto

pode ser administrado em pacientes submetidos a dialise e em criancas prematuras.

A albumina humana representa quantitativamente 60% das proteinas
plasméaticas humanas e 10% da atividade de sintese protéica do figado. A
albumina é uma proteina constituida por uma s6 cadeia peptidica que possui
uma estrutura interna compacta, firmemente mantida por 17 pontes de
dissulfeto. A albumina € sintetizada nos hepatocitos. A quantidade de albumina
que se sintetiza diariamente é de 150 - 250 mg/kg de peso corporal. Os fatores
que afetam a sintese s3o os seguintes: nutricdo, equilibrio hormonal,
temperatura, stress, traumatismos e alteracao da pressao osmotica. O nivel
normal de albumina no soro é de 42 + 3,5 g/l (60% do total de proteinas). O
catabolismo diario da albumina se estima que é da ordem de 6 - 10% do
contetido de albumina do espaco intravascular. Devido a baixa viscosidade das
solucoes de albumina, a elevada afinidade por varios tipos de substancias e ao
peso molecular (66000 D) ligeiramente maior que o tamanho de exclusao renal,
a albumina é o ligante inespecifico, a proteina de transporte e o regulador

osmotico mais importante.
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III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

Primeiramente cabe informar que medicamento Albumina humana 20% esta
padronizado na RENAME 2020, porém na Relacdo Nacional de Medicamentos de
Uso Hospitalar. Os medicamentos de uso hospitalar estdo contemplados nos
procedimentos hospitalares discriminados na tabela SIGTAP, sendo esses
procedimentos financiados pelo bloco da Atencdo de Média e Alta Complexidade

Ambulatorial e Hospitalar.

O emprego da albumina exdégena em pacientes com cirrose descompensada esta
justificado em trés contextos clinicos principais: prevencao de disfuncao circulatoria
apos realizacdo de paracenteses seriadas ou de grandes volumes (caso do

Requerente), reducio da disfuncido renal e a mortalidade de pacientes com peritonite

bacteriana espontanea; portanto, esta indicado ao caso em tela.

No entanto, na escassa documentacio encaminhada a este Nucleo, nao
constam informacoes detalhadas se o paciente encontra-se internado, se
faz acompanhamento pelo SUS ou particular e em qual hospital realiza seu
tratamento, ja que o laudo médico foi encaminhado em papel sem timbre.

Frente ao exposto, considerando que a reposicao de albumina apos a realizacao do
procedimento de paracentese é essencial ao paciente no intuito de evitar maiores
prejuizos ao quadro; considerando que a paracentese deve ser feita numa unidade
hospitalar; considerando que o medicamento albumina humana faz parte do elenco

de medicamentos padronizados sob competéncia de fornecimento hospitalar; esse

Nicleo entende que o Requerente deve ser encaminhado para um hospital préprio do

SUS para realizacdo da paracentese, ou em caso de impossibilidade, deve ser feita em
hospital conveniado ou contratualizado do SUS, cabendo ao hospital a

disponibilizaciao do medicamento pleiteado.
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