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A partir da analise dos documentos médicos mais recentes acostados aos autos,
verifica-se que se trata de Autora, com polirradiculoneurite desmielinizante inflamatéria
crénica (CIDP) desde 2020, apresentando quadro de fraqueza muscular em membros superiores e
inferiores. Traz indicagcdo médica para tratamento com o medicamento imunoglobulina humana
(HyQvia®), na posologia de 25¢g a cada 15 dias, por trés meses. Foi mencionado o seguinte cédigo
da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): G61.9 — polineuropatia inflamatdria ndo
especificada (Evento 1_LAUDO11 Pagina 1 e Evento 1_LAUDO12_Pégina 1).

Inicialmente, informa-se que o tratamento da polirradiculoneurite
desmielinizante inflamatéria cronica (PDIC), visa reduzir ou atenuar a evolucdo da
sintomatologia. Os trés principais tipos de tratamentos farmacoldgicos sdo a administracao
intravenosa de imunoglobulinas, corticosteroides e transferéncia plasmatical. Assim, o
medicamento pleiteado imunoglobulina humana apresenta indicacdo ao quadro clinico da
Autora.

Embora o medicamento seja padronizado pela Secretaria de Estado do Rio de
Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o
seu fornecimento ndo esta autorizado para o quadro clinico declarado para a Autora — CIDP,
inviabilizando seu recebimento por via administrativa.

e A imunoglobulina humana perfaz o grupo de financiamento 1A do
referido componente: medicamento com aquisi¢cdo centralizada pelo
Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de Saude dos Estado.

Até 0 momento o medicamento imunoglobulina humana néo foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da
polirradiculoneurite desmielinizante inflamatéria cronica?.

No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
elucida-se que ndo_ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo
Ministério da Salde para tratamento da polirradiculoneurite desmielinizante inflamatoria
cronica (PDIC). Consequentemente, ndo ha medicamentos preconizados e ofertados pelo SUS
para o tratamento da referida doenga.

O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria — ANVISA.
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No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)?.

Assim, considerando a regulamentacgdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, a imunoglobulina humana (HyQvia®), frasco ampola com 50mL, possui preco de venda
ao governo correspondente a R$ 2.280,01, aliquota ICMS 0%?*.

e Cada frasco de 50mL contém 5g de imunoglobulina, assim, a Autora
necessitara de 5 frascos a cada administra¢do (resultando no valor de R$
11.400,05 por aplicacéo).

e Como o tratamento prescrito pelo médico assistente corresponde a 1
aplicagdo de imunoglobulina humana a cada 15 dias, valor mensal
corresponde a R$ 22.800,1 e o valor total do tratamento corresponde a R$
68.400,3.

Por fim, informa-se que, em consulta ao banco de dados deste Nucleo, foi
identificada a existéncia do Processo n° 0026070-51.2020.8.19.0001, em tramite no 1° Juizado
Especial da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, ajuizado
pela mesma Autora, tratando do mesmo pleito. Para o referido processo, foi emitido o Parecer
Técnico n® 0281/2020 — SES/SJ/NATJIUS, datado de 06 de fevereiro de 2020.

E o parecer.

A 22 Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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