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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 1?2
Vara Federal de Sdao Pedro da Aldeia, da Seg¢&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Eculizumabe.

|- RELATORIO
1. De acordo com documento médico do Hospital Federal de Bonsucesso (fls. 11
e 12), emitido em 01 de dezembro de 2017 pela médica | | (CREMERJ

o Autor, seis anos de idade, previamente higido, em agosto de 2017 iniciou
quadro de edema em face por dois dias, evoluindo com petéquias e, apdés 48h do quadro,
oliguria, dor abdominal e vémito, sem associagdo com manifestagbes sistémicas no periodo
(auséncia de febre, diarreia e outros sintomas). O quadro clinico evoluiu com insuficiéncia
renal grave e necessidade de terapia de substituicdo renal (hemodiélise), de 06 de agosto de
2017 até a presente data, sendo este procedimento indispensavel para a manutengéo da vida.
Clinicamente apresenta anemia hemolitica microangiopatica, plaquetopenia e injuria renal
(dialitica), além de provas de hemdlise imunomediada negativas, configurando quadro clinico
de sindrome hemolitica urémica atipica (sem quadro diarreico ou infeccioso associado —
Shiga toxina negativa). Devido a sindrome hemolitica urémica atipica, o Autor necessita de
multiplas transfusdes de concentrado de hemacias, tendo realizado 18 até a emiss&o do laudo,
pela manutengdo de hemdlise ndo controlada; hemodialise diaria, pois segue andrico,
hipertenso e com disturbios metabdlicos devido a insuficiéncia renal secundaria a
microangiopatia trombotica. A sindrome hemolitica urémica atipica se caracteriza com pior
prognostico, com recorréncias frequentes da doenga, acometimento sistémico de outros érgéos
(ex: sistema nervoso central, cardiovascular) e evolugéo grave para insuficiéncia renal crénica
terminal dialltica. O Autor apresentou intercorréncia cardiovascular grave (infarto agudo do
miocardio) cerca de uma semana antes da emiss&o do laudo, com necessidade de suporte
ventilatério invasivo e medicamentos vasoativos para manutengdo da pressao arterial. Tal
intercorréncia clinica que ocasionou risco iminente de morte foi secundaria a sindrome
hemolitica urémica, e a falta de medicamento especifico para controle clinico da doenga. O
Eculizumabe & o Unico tratamento existente para esses casos. O atraso no inicio e/ou sua
interrupgao acarreta risco de perda progressiva e definitiva da fungéo renal do paciente, riscos
de complicagbes graves e morte. Logo, o uso do medicamento deve ser iniciado em carater
emergencial e imediato, pois & essencial para manutengédo da vida do Autor e possibilidade de
revers&o da leséo renal e da insuficiéncia cardiaca.
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1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assusténma
Farmaceéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagéo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a
sua orgamzagéo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo dos Componentes Basico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagédo CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugédo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3° estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

DA PATOLOGIA

1. A Sindrome Hemolitica Urémica atipica (SHUa) é vista em 5% a 10 % dos
casos de Sindrome Hemolitica Urémica (SHU), podendo ocorrer em qualquer idade e ser
esporadico ou familiar. O prognéstico nestes casos é reservado, com alta mortalidade e
morbidade na fase aguda da doenga, e cerca de 50% dos casos podem evoluir para doenga
renal crénica terminal. A Sindrome Hemolitica Urémica atipica € uma doenga rara e grave
caracterizada por anemia hemolitica, trombocitopenia e insuficiéncia renal aguda. A histologia
mostra microangiopatia trombética (MAT), com anormalidades vasculares, edema do endotélio,
destacamento endotelial da membrana basal, fibrose da intima e trombose. A SHU tipica
ocorre por infeccdo pela Escherichia coli, produtora de Shiga-toxina (STEC), qeralmente
associada a diarreia ou por pneumonia pelo pneumococo produtor de neuraminidase .

2. A insuficiéncia renal aguda pode estar associada a diversas etiologias. A
preveng&o & a principal ferramenta do médico, e quando esta ndo for possivel, o tratamento
visa afastar as prlnC|pa|s causas, com utilizagdo de medidas de suporte para manter a
viabilidade renal®.

3. O termo IAM (infarto agudo do miocardio) deve ser utilizado quando ha
evidéncia de necrose miocardica em um contexto clinico de isquemia com elevagédo de
marcadores de necrose miocardica (preferencialmente troponina) acima do percentil 99 do
limite maximo de referéncia e, pelo menos, um dos seguintes parametros: 1) sintomas
sugestivos de isquemia miocardica; 2) desenvolvimento de novas ondas Q no ECG; 3) novas
ou presumivelmente novas alteragbes significativas no segmento ST, na onda T, ou BRE novo;
4) evidéncia, em exame de imagem, de perda de miocardio viavel ou de nova alteragdo
segmentar de contratilidade ventricular; 5) identificagdo de trombo intracoronariano por
angiografia ou necropsia. O diagnéstico diferencial entre IAM com ou sem supradesnivel do
segmento ST depende exclusivamente do aparecimento ou ndo deste tipo de alteracdo ao

' VAISBICH, M. H., et al. Uso do eculizumab na sindrome hemolitica urémica atipica — Relato de caso e revisdo da
lietaratura. J Bras Nefrol. V. 35, n. 3, 2013, p. 237-241. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/jbn/v35n3/v35n3a11.pdf>. Acesso em: 13 dez. 2017.

2 NUNES, T. F., et al. Insuficiéncia renal aguda. Medicina (Ribeirdo Preto), v. 43, n. 3, p. 272-282, 2010. Disponivel em:
< http://www. revnstas usp.br/rmrp/article/view/184>. Acesso em: 13 dez. 2017.
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ECG; o diagnostico diferencial do IAM sem supradesnivel de ST e angma lnstével depende da
presenga (IAM sem supra) ou ndo (Al) de marcadores de necrose miocardica elevados®,

DO PLEITO

1. O Eculizumabe 300mg ¢ um anticorpo monoclonal que se liga
especificamente a proteina humana Complemento C5 com alta afinidade e, por isso, inibe sua
clivagem em Cb5a e C5b, prevenindo a geragdo do complemento termmal (C5b-9). Esta
indicado em adultos e criangas para o tratamento da Hemoglobinuria paroxistica noturna (HPN)
e Sindrome Hemolitica Urémica atipica (SHUa)".

1l — CONCLUSAO

1. anelramente informa-se que o medicamento pleiteado Eculizumabe esta
indicado em bula* para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor - Sindrome
Hemolitica Urémica atipica.

2. Quanto a disponibilizag&o no ambito do SUS, elucida-se que o medicamento
pleiteado Eculizumabe ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagéo pelo SUS, no ambito do Municipio de
Sao Pedro da Aldeia e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Esclarece-se que a Sindrome Hemolitica Urémica atipica € uma doenca

rara Nesse sentido o Ministério da Saude publicou a Portaria n® 199 de 30 de janeiro de 2014,
que instituiu a Politica Nacional de Atengao Integral as Pessoas com Doengas Raras,
aprovando as Diretrizes para Atengéo Integral as Pessoas com Doengas Raras no ambito do
Sistema Unico de Salde (SUS) e instituiu incentivos financeiros de custeio. A referida politica
tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a redug&o da morbimortalidade e das
manifestagcbes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de agdes
de promogao, prevengéo, detecgéo precoce, tratamento oportuno, redugéo de incapacidade e
cuidados paliativos”.

3. Destaca-se que o medicamento pleiteado Eculizumabe néo foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS - CONITEC® para o
tratamento da Sindrome Hemolitica Urémica atipica, quadro clinico apresentado pelo Autor.

5. Informa-se que, até a presente data, ndo_existem medicamentos fornecidos
no ambito do SUS com a mesma atividade terapeutica do medicamento pleiteado
Eculizumabe (Sollns ).

® NICOLAU, J. C. et al. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Cardiologia sobre angina instavel e infarto agudo do
miocardio sem supradesnivel do segmento ST. 2* edigdo, 2007 - Atualizagdo 2013/2014. Arquivos Brasileiros de
Cardiologia, V. 102, n. 3, supl. 1. Margo/2014. Disponivel
em <http:/publicacoes.cardiol.br/consenso/2014/Diretriz_de_IAM.pdf>. Acesso em: 13 dez. 2017.

* Bula do medicamento Eculizumabe 300 mg (Solms") por - Alexion Farmacéutica Brasil Importagdo e Distribuigdo de
Produtos e Servigos de Administragdo de Vendas Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=20421682017&pldAnex0=9737905
>, Acesso em 13 dez, 2017.

s MINISTERIO DA SAUDE. Gabinete do Ministro. Portaria n® 199 de 30 de janeiro de 2014. Institui a Politica Nacional
de Atengdo Integral as Pessoas com Doengas Raras, aprova as Diretrizes para Atengdo Integral as Pessoas com
Doengas Raras no ambito do Sistema Unico de Salde (SUS) e institui incentivos financeiros de custeio. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199_30_01_2014.html>. Acesso em: 13 dez. 2017.

® Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/>. | Qj
Acesso em: 13 dez. 2017. { \
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4, Quanto ao pedido advocaticio (fl. 9, item “VI", subitens “b" e “e") referente ao
fornecimento do medicamento prescrito, “..bem como outros medicamentos e produtos
complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao tratamento
das moléstias da parte autora...”, vale ressaltar que nao é recomendado o fornecimento de
novos itens sem prévia analise de laudo que justifique a sua necessidade, uma vez que o uso
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco & saude.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de S3ao Pedro da Aldeia, da Segdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA FE@}JE CASTRO LUCIANA MANHENTE DE CARVALHO
Fa ca SORIANO

CRF-RJ 22.383 Medica
o CRM RJ 52.85062-4

ID. 4.216.255-6

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