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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3706/2025
Rio de Janeiro, 16 de setembro de 2025.

Processo n° 0884934-73.2025.8.19.0001,
ajuizado por L. D. M.

Trata-se de Autor, 13 anos (DN: 10/10/2011), com agamaglobulinemia ligada ao
X, apresenta niveis séricos indetectaveis de IgA, IgM e IgG, estando susceptivel a infecgdes e alto
risco de morbimortalidade. Para evitar tal desfecho esta indicada reposi¢do de Imunoglobulina
Humana 5,0g injetavel. Apresenta hipogamaglobulinemia secundaria & imunossupressdo apos
transplante renal. Mantém valores baixos de imunoglobulinas, sendo dependente de infusdo de
Imunoglobulina Humana venosa a cada 28 dias para manter valor de IeG, inclusive sendo
necessario aumento de dose este ano apds intercorrer com infeccdo grave. Esta apresentando
faléncia de acesso venoso periférico, o que acarreta dificuldade de infundir Imunoglobulina
intravenosa. Foi relatado que a equipe de enfermagem teve extrema dificuldade para conseguir o
acesso venoso periférico do paciente, foram feitas mais de 10 tentativas, sendo necessario alterar a
via de infusdo do medicamento. Assim, foi indicado Imunoglobulina Humana 200mg/mL
subcutianeo (Hizentra®) — 10 gramas, via subcutinea a cada 14 dias. Mencionado o cédigo da
Classificag@o Internacional de Doengas (CID-10): D80.1 — Hipogamaglobulinemia nio familiar
(Num. 203384327 — Pag. 1, Num. 203365987 — Pag. 1 e Num. 203365994 — Pag. 1).

Destaca-se que o medicamento pleiteado Imunoglobulina Humana (Hizentra®)
possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e estd indicado em
bula' a0 manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor — deficiéncia de subclasses de IgG
com infecc¢oes recorrentes, conforme relatado em documento médico.

No que tange a disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que Imunoglobulina Humana 200mg/mL subcutineo (Hizentra®) ndo integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensagdo no SUS, no dmbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

O medicamento pleiteado Imunoglobulina Humana (Hizentra®), até o momento,
nao foi submetido a analise da Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias do Ministério
da Satude (CONITEC-MS)*.

Considerando o caso em tela, informa-se que para o tratamento da
hipogamaglobulinemia, o Ministério da Satide publicou a Portaria N° 495 de 11 de setembro de
2007, que dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT’) da
Imunodeficiéncia Primaria com Predominincia de Defeitos de Anticorpos — Imunoglobulina

'Bula do medicamento Imunoglobulina Humana (Hizentra®) por CSL Behring Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda. Disponivel
em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Hizentra> Acesso em: 16 set. 2025.

’BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
16 set. 2025.

*BRASIL. Ministério da Satde. Portaria N° 495 de 11 de setembro de 2007. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Imunodeficiéncia Primaria com Predomindncia de Defeitos de Anticorpos - Imunoglobulina Humana. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-imunodeficienciaprimaria.pdf >. Acesso em: 16 set. 2025.
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Humana (tal PCDT* encontra-se em atualizagio pela Comissdo Nacional de Incorporagio de
Tecnologias no SUS), a qual preconizou o seguinte fArmaco: Imunoglobulina Humana (IGH) nas
apresentacdes intravenosas: frascos-ampola de 0,5; 1,0; 2,5; 3,0; 5,0; 6,0g.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor esta cadastrado no CEAF para recebimento do medicamento
Imunoglobulina Humana 5¢ (injetavel), tendo efetuado a ultima retirada em 12 de agosto de 2025.

Ainda segundo relato médico (Num. 203365987 — Pag. 1), o Autor “...Mantém
valores baixos de imunoglobulinas, sendo dependente de infusdo de Imunoglobulina Humana
venosa a cada 28 dias para manter valor de IgG, inclusive sendo necessario aumento de dose este
ano apos intercorrer com infecg¢do grave. Estd apresentando faléncia de acesso venoso periférico,
o que acarreta dificuldade de infundir Imunoglobulina intravenosa”. Portanto, o medicamento
padronizado, a saber Imunoglobulina Humana intravenosa, ji estd sendo empregado no plano
terapéutico do Autor.

Acrescenta-se ainda que as imunodeficiéncias primarias (IP) sdo doencas
genéticas raras, associadas ao desenvolvimento e/ou maturagdo anormais das células do sistema
imunoldgico e ao consequente aumento da susceptibilidade a infec¢des. A incidéncia deste grupo
de doencas é estimada em 1/10.000 recém-nascidos vivos (RNs)®. Assim, cumpre salientar que o
Ministério da Satude instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doengas
Raras, aprovando as Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras no d&mbito do
SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de
Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras’ tem como objetivo reduzir a mortalidade,
contribuir para a reducdo da morbimortalidade e das manifestacdes secundarias e a melhoria da
qualidade de vida das pessoas, por meio de agdes de promogdo, prevengdo, deteccdo precoce,
tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Saude ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacdes de cuidado para tratamento de doengas raras,
levando em consideragdo a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doengas raras®. Tal PCDT foi mencionado acima no presente parecer.

No que concerne o 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 autorizagdo de prego maximo pela Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)’.

De acordo com publicagio da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos nao for determinada por ordem judicial e os

“BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satude. PCDT em elaboragio.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1 >. Acesso em: 16
set. 2025.

*BRASIL, Ministério da Satde. Portaria n® 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponivel:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199_30 01 _2014.html>. Acesso em: 16 set. 2025.

®CONITEC. Comissio Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagio — Priorizagdo de Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas para Atengdo Integral as Pessoas com Doengas Raras. Mar¢o/2015. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt_doenasraras cp_final 142 2015.pdf>. Acesso em: 16 set. 2025.
"BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. CAmara de Regulagio do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 16 set.
2025.

SBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. CAmara de Regulagio do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade gov_ 20250205_114155690.pdf >. Acesso em: 16 set. 2025.
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medicamentos nao se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMYVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisi¢ao contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, Imunoglobulina Humana 200mg/mL (Hizentra®) solugo injetavel subcutinea seringa
preenchida com 10mL possui prego maximo de venda ao governo correspondente a R$ 555,50;
Imunoglobulina Humana 200mg/mL (Hizentra®) solugdo injetavel subcutinea seringa
preenchida com 20mL possui preco maximo de venda ao governo correspondente a R$ 1.111,01,
aliquota ICMS 0%’.

A titulo de informacdo, em consulta ao nosso banco de dados, este Nucleo recebeu
0 Processo n°® 5053780-18.2025.4.02.5101, com tramite na 28* Vara Federal do Rio de Janeiro, da
Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, ajuizado pelo mesmo Autor — L. D. M — com o mesmo pleito
Imunoglobulina Humana 200mg/mL subcutianeo (Hizentra™). Para o referido processo, foram
emitidos o PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0818/2025, em 10 de junho
de 2025 ¢ 0o PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0849/2025, em 17 de junho
de 2025. Tais pareceres encontram-se acostados aos autos do presente processo (Num. 203368204
—Pags. 47 ¢ 48, Num. 203368204 — Pags. 69 a 71), respectivamente.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de 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.

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

’BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Méaximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view ?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2 YtNzNjYS00ZmQyLTliY TEtNDE2MDc4ZmE INDEyliwidCI6ImI2N2FmMjN
mLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaca29 >. Acesso em: 16
set. 2025.
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