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A presente acédo refere-se a Autora, 3 anos e 8 meses, com sindrome nefrotica
ndo familiar refrataria ao tratamento com corticoide, ciclosporina, micofenolato e rituximabe,
apresentando hipogamaglobulinemia por perda renal. Mantém perda protéica renal importante
por causa da hipogamaglobulinemia grave, com dosagem de IgG sérica indetectavel,
necessitando de imunoglobulina humana (Hizentra®) 400mg/kg/més (06 gramas/més) por via
subcutanea, ja que ndo apresentou resposta a reposi¢do de imunoglobulina humana injetavel. Foi
participado pela médica assistente que a Demandante apresenta risco de infeccdo grave e morte,
caso ndo inicie a reposicdo. Codigos da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): N04.9
— sindrome nefrética ndo especificada e D80.8 — outras imunodeficiéncias com predominancia de
defeitos de anticorpos (Num. 193989813 - Pag. 55/67).

A sindrome nefrdtica ndo familiar, também conhecida como sindrome
nefrética idiopatica, refere-se a casos de sindrome nefrética que ndo tém uma causa genética
identificavel ou um histérico familiar da doenca. Esta condigdo é caracterizada por proteindria
significativa, hipoalbuminemia e edema periférico, frequentemente acompanhada de
hiperlipidemial?.

Dito isto, informa-se que o medicamento imunoglobulina humana subcutanea
(Hizentra®) pode ser usado no quadro clinico da Autoras.

Quanto ao fornecimento, informa-se que o pleito imunoglobulina humana na
apresentacdo para uso subcutdneo ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS no ambito do
Municipio de Nova Iguacu e do Estado do Rio de Janeiro.

Elucida-se que o medicamento pleiteado imunoglobulina humana (Hizentra®)
detém registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA). Contudo até o
momento ndo foi submetido a analise da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias do
Ministério da Salde (CONITEC-MS)* para o tratamento de sindrome nefrética e
hipogamaglobulinemia.

Ressalta-se que o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Sindrome Nefrética Primaria em Criangas e Adolescentes® disposto na
Portaria Conjunta n° 01, de 10 de janeiro de 2018. Dessa forma, a Secretaria de Estado de Salde
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do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram nos critérios do protocolo, os seguintes
medicamentos: ciclosporina 25, 50 e 100mg (capsula) e 100mg/mL (solucdo oral); tacrolimo
1mg e 5mg e por liberacdo especial o micofenolato de mofetila 500mg.

Nesse sentido, cabe resgatar os relatos médicos que a Autora é “...refrataria ao
tratamento com corticoide, ciclosporina, micofenolato e rituximabe ”(Num. 193989813 - Pag.
55/67). Entende-se que a Autora ja fez uso dos medicamentos preconizados no Protocolo Clinico
e disponibilizados pelo SUS, ndo tendo conseguido alcancar resposta satisfatdria.

v" A titulo de informacdo, no que concerne ao medicamento Tacrolimo,
preconizado no PCDT e nédo elencado dentre os medicamentos ja utilizados
pela Autora, elucida-se que este medicamento somente esta indicado neste
Protocolo para os pacientes que tenham desenvolvido hipertricose ou
hiperplasia gengival associada ao uso de ciclosporina — 0 que ndo se aplica
ao caso em tela.

Acrescenta-se que, conforme observado em consulta ao sitio eletrénico da
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC),
atualmente encontra-se atualizacdo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
tratamento da Sindrome Nefrotica Primaria em Criancas e Adolescentes, em atualizagdo ao
PCDT em vigor®.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo
do Mercado de Medicamentos (CMED)’.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Pregos
CMED, o imunoglobulina humana 200mg (Hizentra®) possui 0 preco maximo de venda ao
governo R$ 277,74, para o ICMS de 0%’.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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