Secretaria de
Sadde

fl.
\O /
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acoes de Saude

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4376/2024
Rio de Janeiro, 23 de outubro de 2024.

Processo n° 0914509-63.2024.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se de Autora, 61 anos, com enfisema pulmonar secundario a
deficiéncia de alfa 1 antitripsina, com fenétipo PiZZ e necessita realizar reposicéo
intravenosa, regular, semanal do medicamento alfa 1 antitripsina humana solucéo para
infusdo intravenosa para evitar a deterioracédo de sua fungdo pulmonar ao longo de sua vida.
No momento ja houve perda de CVF de 21% e 22% no VEF1 em relagdo ao exame de
18/03/2024. Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10), citadas: E88 — Outros
distarbios metabdlicos; J47 — Bronquectasia e J44 — Outras doencgas pulmonares obstrutivas
cronicas.

Informa-se que o medicamento pleiteado alfa 1 antitripsina humana possui
indicacdo, que consta em bula?, para o tratamento da deficiéncia de inibidor de proteinase
alfa-1, e comprovacao clinica de enfisema quadro clinico que acomete a Autora, conforme
documento médico (Num. 140656011 - Pag. 4-12).

Quanto a disponibilizacdo no d&mbito do SUS, cumpre informar que o pleito
alfa 1 antitripsina humana ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para disponibilizagéo através do SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

O medicamento pleiteado ndo foi_avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o manejo da referida deficiéncia
congénita.

Vale dizer que o National Institute for Health and Care Excellence (NICE)
nao recomendou o uso do medicamento para tratamento de reposicdo de alfa 1 antitripsina?.

O Canada’s Drug and Health Technology Agency (CADTH) realizou uma
revisdo da eficacia clinica, custo-efetividade e de diretrizes relacionadas ao uso de inibidores
alfa-1 proteinase para o tratamento da deficiéncia de inibidor de proteinase alfa-1. As
principais conclusdes foram as seguintes®:

e Revisbes sistematicas com meta-andlise de ensaios clinicos randomizados
descobriram que o declinio anual médio na densidade pulmonar, conforme medido
pela tomografia computadorizada, é significativamente menor com inibidores de
alfal-proteinase em comparacdo com placebo. A taxa de declinio no VEF1 com alfal-

'Bula do medicamento Alfa 1 Antitripsina Humana solugéo para infusdo intravenosa (Ventia®) por Panamerican Medical
Supply Suprimentos Médicos Ltda. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=131360005
>, Acesso em: 23 out. 2024.

2 National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Chronic obstructive pulmonar disease in over 16s: diagnosis and
management. Disponivel em: https://www:.nice.org.uk/guidance/ng115/chapter/Recommendations >. Acesso em: 23 out. 2024
8 Canada’s Drug and Health Technology Agency (CADTH). Alphal-Proteinase Inhibitors for the Treatment of Alphal-
Antitrypsin Deficiency: A Review of Clinical Effectiveness, Cost-Effectiveness, and Guidelines. Disponivel em: <
https://www.cadth.ca/alphal-proteinase-inhibitors-treatment-alphal-antitrypsin-deficiency-review-clinical-effectiveness>.
Acesso em: 23 out. 2024.
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inibidores de proteinase é variavel e achados contraditdrios séo relatados na literatura
de estudos com metodologia diferente. Ensaios controlados randomizados falharam
em encontrar uma diferenca significativa no VEF1, enguanto estudos observacionais
demonstraram uma evolucdo mais lenta com o uso de inibidores de alfal-proteinase.
O efeito da alfal-proteinase inibidores nas taxas de exacerbacdes € contraditério na
literatura. Os inibidores de Alfal-proteinase ndo demonstraram levar a uma melhora
na qualidade de vida do paciente comparado ao placebo.

o Diretrizes baseadas em evidéncias recomendam que os inibidores de alfal-proteinase
sejam considerados em ndo fumantes ou que foram previamente fumantes com
deficiéncia de alfal-antitripsina e DPOC e que estdo recebendo tratamento
farmacoldgico e ndo farmacoldgico ideal. O grau de obstrucdo do fluxo de ar em que
os inibidores de alfal-proteinase sdo recomendados varia entre as diretrizes.

Os portadores de Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC) secundéria a
deficiéncia de alfa 1 antitripsina (AAT) devem receber tratamento usual conforme as
principais diretrizes vigentes, incluindo farmacos broncodilatadores, corticosteroides
inalatérios (quando indicados), reabilitacdo pulmonar e tratamento precoce e adequado de
exacerbacBes. O tratamento especifico atualmente disponivel para a doenca pulmonar
secundaria a deficiéncia de AAT consiste em infusdo intravenosa periodica de concentrados
da proteina purificados a partir de plasma humano; tal reposi¢ao visa a elevar 0s niveis séricos
de AAT e, assim, reconstituir a defesa pulmonar contra a elastélise tecidual?.

Destaca-se que para o tratamento da DPOC no SUS, o Ministério da Saude
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca (Portaria Conjunta
SAES/SCTIE/MS n° 19, de 16 de novembro de 2021). Nele, ndo foi recomendado o
tratamento de reposi¢cdo aqui pleiteado uma vez que ndo houve diferenca na qualidade
de vida comparativamente ao placebo e estudos de fase 111 que avaliaram a reposi¢éo nos
pacientes com deficiéncia de AAT tiveram limitagdes metodoldgicas importantes®.

Os seguintes medicamentos broncodilatadores e corticoides inalatérios foram
listados no PCDT-DPOC e fornecidos por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF): Beclometasona; Budesonida; Formoterol + Budesonida; Formoterol;
Fenoterol; Salbutamol; Salmeterol; Brometo de ipratrépio; Brometo de Umeclidinio +
Trifenatato de Vilanterol; e Brometo de Tiotrépio monoidratado + cloridrato de Olodaterol.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora estd cadastrada no CEAF para
recebimento do medicamento padronizado para o manejo da DPOC - brometo de tiotrépio
monoidratado 2,5mcg + cloridrato de olodaterol 2,5 mcg solucdo para inalacéo.

Conforme o relato médico (Evento 1, ANEXO2, P4gina 16) a Autora “...ja
faz uso de medicamento inalatérios e os broncodilatadores ndo substituem a alfa 1
antitripsina”. Dessa forma, a autora ja se encontra em uso do medicamento previsto no PCDT
de DPOC e as demais opcoes disponibilizadas no SUS nao se aplicam para o caso clinico
em tela.

O medicamento aqui pleiteado possui registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

4 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencio Especializada a Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovaco e
Insumos Estratégicos em Saude. Portaria Conjunta n° 19, de 16 de novembro de 2021. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da DPOC. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20211123_portal_portaria_conjunta_19_pcdt_dpoc.pdf >. Acesso em: 23 out. 2024.
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E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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