
 

NÚCLEO DE APOIO TÉCNICO AO JUDICIÁRIO – NATJUS 

NOTA TÉCNICA 

ICATIBANTO / ANGIOEDEMA HEREDITÁRIO 

 

PROCESSO: 0703560-14.2022.8.07.0018 

Vara/ Serventia: 5ª Vara da Fazenda Pública e Saúde Pública do DF 

 

1. PACIENTE: 

1.1. Nome: A.D.M 

1.2. Data de nascimento: 05/07/1987  

1.3. Sexo: Masculino 

1.4. Diagnóstico: Angioedema Hereditário (CID10: D84.1) 

1.5. Meios confirmatórios do diagnóstico já realizados: exames clínico e 

laboratoriais  

1.6. CID: D84.1 

1.7. Resumo da história clínica:  

Segundo relatório médico fornecido pela médica Dr. Fernanda Casares 

Marcelino (CRM/DF 11230), trata-se de paciente de 34 anos, portador de 

Angioedema Hereditário – AHE. Apresenta edemas recorrentes de 

extremidades, órgãos genitais, face e pescoço e angioedemas em laringe, 

com comprometimento respiratório, além de crises incapacitantes de dor 

abdominal.  



Relata que o paciente já apresentou inúmeros episódios de edema de 

laringe, com necessidade de traqueostomia em 4 ocasiões, e múltiplas 

internações, várias delas em UTI. Acrescenta ainda que o paciente se 

encontrava em uso de oxandrolona profilática, em doses maiores do que as 

preconizadas, e, mesmo assim, apresentou nova crise de edema de laringe, 

sendo novamente internado em UTI e traqueostomizado. Dentre os 

tratamentos profiláticos existentes, o paciente fez uso de andrógenos 

atenuados (oxandrolona e danazol) e ácido tranexâmico, todos com 

controle insatisfatório do quadro. Diante do quadro, solicita o fornecimento 

do medicamento icatibanto, para aplicação subcutânea nas crises de 

angioedema. 

 

2. DESCRIÇÃO DA TECNOLOGIA 

2.1. Tipo da Tecnologia: Medicamento 

2.2. Princípio Ativo: Acetato de icatibanto 

2.3. Via de administração: Via subcutânea  

2.4. Posologia: Aplicar 1 seringa por via subcutânea, na crise de 

angioedema – dose máxima de 3 seringas, em até 24 horas do início da 

crise.  

2.5. Registro na ANVISA? Sim 

2.6. Situação do registro: Registro ativo número 117660028, deferido pela 

ANVISA na data de 28/10/2008. 

2.7. Indicação em conformidade com a aprovada no registro? Sim 

2.8. Oncológico? Não 

2.9. Previsto em PCDT do Ministério da Saúde para a situação clínica do 

demandante? 



O medicamento não está previsto no Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) para Angioedema Hereditário, publicado em julho de 

2016. 

2.10. O medicamento, procedimento ou produto está disponível no SUS? 

Não. 

2.11. Descrever as opções disponíveis no SUS/Saúde Suplementar:  

No SUS estão disponíveis danazol (profilaxia a longo prazo conforme PCDT); 

ácido tranexâmico, (não está previsto em PCDT, mas estudos mostram que 

também pode ser utilizado como profilaxia); e plasma fresco (para uso nas 

crises). 

2.12. Em caso de medicamento, descrever se existe genérico ou similar: 

Não existe.   

2.13. Custo da tecnologia (DF – ICMS 17%):  

Denominação 

Genérica 

Laboratório Marca 

comercial  

Apresentação PMC 

Acetato de 

icatibanto 
Shire Brasil 

 

Firazyr 10 mg/ml ct 1 

ser x 3 ml + 

agulha  

R$10.917,09 

*PMC: Preço Máximo ao Consumidor  

O medicamento não é de uso contínuo, assim o custo estimado do 

tratamento depende do número de crises que o paciente apresentar. O 

receituário solicita o fornecimento de 6 seringas, assim, o custo estimado é 

de R$65.502,54.  

2.14. Fonte de custo da tecnologia: Câmara de Regulação do Mercado de 

Medicamentos – CMED, atualizado em 06/05/2022. 

 

3. EVIDÊNCIAS SOBRE A EFICÁCIA E SEGURANÇA DA TECNOLOGIA:  



Sobre o Angioedema Hereditário (AEH): 

Angioedema é um edema localizado, não inflamatório, assimétrico, 

desfigurante e autolimitado da derme profunda, tecidos subcutâneos ou 

submucosa, decorrente da vasodilatação e aumento da permeabilidade 

vascular. 

O Angioedema Hereditário (AEH) é uma doença rara, de herança 

autossômica dominante, caracterizada pela deficiência quantitativa e/ou 

funcional da proteína inibidora de C1 (C1-INH), que inibe a produção de 

bradicinina; levando a crises recorrentes de edema, não associado a prurido 

ou urticária, com acometimento de diversos órgãos, mais frequentemente 

mucosas, trato respiratório superior e trato gastrointestinal. O C1-INH inibe 

as esterases e sem a inibição, a ativação do sistema do complemento 

encontra-se exacerbada, o que acarreta crises de edema. Os quadros mais 

graves de AEH podem causar o óbito por edema de laringe e asfixia ou 

intensa dor abdominal. Apresenta uma taxa de mortalidade estimada em 

25-40% nos pacientes que não são identificados e corretamente tratados, 

independente do uso de medicamentos específicos para angioedema. 

Estima-se que sua prevalência seja aproximadamente de 1:50.000, 

acometendo diferentes grupos étnicos.  

A identificação e a eliminação de fatores desencadeantes, como o estresse 

e o trauma, podem reduzir o risco de crises. Esportes de alto impacto e 

passatempos que tenham risco de trauma são contraindicados, da mesma 

forma que medicamentos que possam induzir ou prolongar uma crise de 

AEH, tais como inibidores da ECA, bloqueadores de receptores de 

Angiotensina II (BRA), medicamentos contendo estrogênio e gliptinas. 

Pacientes que necessitam de contracepção devem receber apenas 

progestágenos. Recomenda-se a vacinação contra hepatites A e B, pois, 

produtos derivados do sangue podem ser utilizados no tratamento do AEH, 

embora não se registre infecção por estes vírus em pacientes que utilizaram 

os medicamentos atualmente disponíveis.  

Tipos de AEH 



Em uma tentativa de padronizar a nomenclatura, um consenso 

internacional de especialistas em AEH propôs uma classificação para 

"Angioedema sem urticas", que se baseou principalmente na presença ou 

ausência de deficiência de C1-INH. Foram definidos três tipos de AEH: 

1. AEH com deficiência quantitativa de C1-INH (anteriormente designado 

como AEH C1-INH de Tipo I): AEH caracterizado por diminuição quantitativa 

do C1-INH, com níveis inferiores a 50% dos valores normais, e consequente 

diminuição da atividade funcional. Este fenótipo é a forma mais prevalente 

de todos os casos de AEH (80-85% dos casos associados à deficiência de C1-

INH). 

2. AEH com disfunção de C1-INH (anteriormente designado como AEH C1-

INH de Tipo II): AEH com níveis normais ou elevados de C1-INH, mas com 

comprometimento de sua função, por ser uma proteína anômala. 

3. AEH com C1-INH normal (anteriormente designado como AEH de Tipo 

III): Identificada mais recentemente, esta forma de AEH afeta 

principalmente as mulheres, mas também foi identificada em indivíduos do 

sexo masculino, e é caracterizada por sintomatologia clínica semelhante ao 

AEH com deficiência de C1-INH, história familiar positiva e ausência de 

déficit de C1-INH. AEH com C1-INH normal tem sido associado a maiores 

níveis séricos de estrogênio (gravidez e administração exógena) e a 

mutações no gene que codifica o FXII em um subgrupo de pacientes (AEH-

FXII). No entanto, numa percentagem significativa dos casos, o defeito 

genético é ainda desconhecido. Portanto, dois subtipos são reconhecidos: 

AEH com C1-INH normal e mutação de FXII (AEH-FXII); e AEH com C1-INH 

normal e defeito genético desconhecido (AEH-U). Não é recomendável usar 

mais o termo AEH tipo III, pois essa forma de AEH não está associada à 

deficiência de C1-INH. 

Manifestações clínicas da AEH  

A história clínica é um componente importante do diagnóstico do AEH. 

Pacientes com AEH sofrem de episódios recorrentes de edema envolvendo 

a pele e a submucosa de vários órgãos. O AEH não está associado à urticária 

e prurido, mas, às vezes, os pacientes referem sensação de queimação na 



região do edema. Os locais mais comumente afetados são: face, 

extremidades, genitália, orofaringe, laringe e o sistema digestório. No 

entanto, manifestações clínicas raras, como dor de cabeça intensa, 

retenção urinária e pancreatite aguda, também podem ocorrer.  

A frequência e a gravidade das crises variam entre os pacientes. Tem sido 

relatado que 5% dos indivíduos com AEH são assintomáticos, ao passo que 

25% desenvolvem sintomas esporádicos. Estudo retrospectivo analisando 

131.110 crises em 221 pacientes com AEH mostrou que o edema de laringe 

ocorreu em menos de 1% dos episódios, embora mais de 50% dos pacientes 

tivessem, pelo menos uma vez, experimentado anteriormente esta 

manifestação. 

Episódios de AEH que não recebem tratamento específico duram 

geralmente de 48 a 72 horas e não melhoram com anti-histamínicos, 

corticosteroides ou epinefrina. Embora muitas das crises ocorram 

espontaneamente, foram identificados diversos fatores desencadeadores: 

trauma (mesmo que de baixa intensidade), estresse, infecção, 

menstruação, gravidez, consumo de álcool, mudanças de temperatura 

extremas, exercício, uso de inibidores da ECA e uso de estrogênio 

(anticoncepcionais e terapia de reposição hormonal). Na adolescência, 

pode haver aumento substancial da atividade da doença, em particular, nas 

jovens do sexo feminino, devido aos ciclos menstruais e à utilização de 

contraceptivos orais contendo estrogênio. 

A história familiar de angioedema auxilia no diagnóstico de AEH, mas pode 

estar ausente em até um quarto dos casos. 

Embora as manifestações clínicas do AEH com C1-INH normal sejam 

semelhantes às de outros tipos de AEH, o início dos sintomas ocorre 

geralmente mais tarde e o curso da doença tende a ser mais benigno. Foi 

relatado que ocasionalmente observa-se hematomas nos locais afetados 

pelo angioedema. No entanto, a característica mais marcante do AEH com 

C1-INH normal é a maior frequência no sexo feminino e sua associação com 

o uso de estrogênio. 

Sobre o tratamento habitual da doença 



O tratamento propriamente dito poder ser subdividido em profilaxia e 

tratamento das crises. Dentre as alternativas para terapia profilática 

existem diversas preparações com concentrado do inibidor C1-INH, o 

lanadelumabe, antifibrinolíticos e androgênios atenuados. As duas últimas 

opções são alternativas administrados via oral, entretanto com mais efeitos 

colaterais (androgênios) ou menos efetivos (antifibrinolíticos) que os 

demais supramencionados. 

A terapia mais eficaz e melhor tolerada para profilaxia a longo prazo no 

Angioedema Hereditário (AEH) são os andrógenos atenuados, que 

aumentam os níveis do C1-INH e da fração C4 do complemento e reduzem 

as crises de angioedema (recomendação B). Os medicamentos utilizados 

são o danazol, estanazolol e oxandrolona, menos virilizantes que a 

metiltestosterona. A oxandrolona é especialmente recomendada para 

crianças. O danazol consiste no andrógeno atenuado mais utilizado no 

Brasil e mais disponível (assegurado pelo programa de medicamentos de 

alto custo), além de existirem estudos bem controlados demonstrando sua 

eficácia clínica, com melhora de parâmetros laboratoriais. Pode-se iniciar o 

tratamento com altas doses (danazol, 600 mg/dia) e redução subsequente, 

ou se iniciar com uma baixa dose (danazol, 50-200 mg) e aumento conforme 

a necessidade. 

As drogas antifibrinolíticas (ácido épsilon-aminocaproico e ácido 

tranexâmico) frequentemente, mas nem sempre, são efetivas em prevenir 

as crises de AEH (recomendação B). 

Em caso de crise, todos os pacientes devem ser prontamente tratados. 

Dentre as opções disponíveis estão o concentrado de inibidor C1-INH 

derivado do plasma, concentrado de inibidor C1-INH recombinante, o 

icatibanto, e plasma fresco congelado.  

Nos casos de ataques agudos graves, o tratamento consiste na reposição 

do C1-INH, por plasma fresco (recomendação D), esse o único disponível no 

SUS. Idealmente existem outros tratamentos, porém que não estão 

disponíveis, sendo mais eficazes como pela infusão endovenosa do 

concentrado do C1-INH (1000 U) (recomendação A), e, mais recentemente, 

pelo C1-INH recombinante (recomendação B). Além da reposição do C1-



INH, outra abordagem medicamentosa das crises é bloquear os efeitos da 

bradicinina, com uso de um antagonista do receptor da bradicinina do tipo 

II (BR-2), como o Icatibanto ou de um inibidor da calicreína, o Ecalantide. 

O uso de plasma fresco de forma geral está indicado em países sem 

disponibilidade do concentrado do C1-INH. Entretanto, tal tratamento pode 

piorar a crise de AEH, pois, na transfusão do plasma, o paciente recebe os 

demais componentes do sistema do complemento, além do C1-INH. Ainda, 

há certas preocupações com a segurança do plasma fresco (por exemplo, 

lesão pulmonar aguda relacionada à transfusão, anafilaxia e transmissão 

viral) e a reposição de volume relativamente grande pode ser problemática 

na emergência, ou em pacientes com sensibilidade a grandes volumes com 

repercussão cardiopulmonar.  

O Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Angioedema associado à 

deficiência de C1 esterase (C1-INH) do Ministério da Saúde, aprovado por 

meio da Portaria no 880, de 12 de julho de 2016, recomenda, como 

tratamento profilático, em primeira linha, o danazol, um esteroide 

sintético, que deve ser mantido continuamente e, em caso de necessidade 

do paciente ser exposto à situação potencialmente desencadeadora de 

crise, deve ter a sua dose aumentada temporariamente, 05 dias antes, até 

03 dias após o procedimento. Para o tratamento da crise, a diretriz 

recomenda, em caso de risco de asfixia, que se utilize plasma fresco. 

Argumenta, em relação ao icatibanto, que os estudos disponíveis não o 

comparam a plasma fresco, mas a placebo, não sendo possível avaliar a 

eficácia dele em relação ao melhor tratamento disponível. Assim, não o 

inclui no rol de recomendações para o tratamento do AEH. 

Já as Diretrizes Brasileiras para o Diagnóstico e Tratamento do Angioedema 

Hereditário, da Associação Brasileira de Alergia e Imunologia e do Grupo de 

Estudos Brasileiro em Angioedema Hereditário (Giavina-Bianchi et al, 

2017), subdividem o tratamento em três modalidades: profilaxia em longo 

prazo, profilaxia em curto prazo e tratamento de crises.  A profilaxia em 

curto prazo visa reduzir a frequência e gravidade das crises, ela deve ser 

realizada com andrógenos atenuados (danazol, estanazolol e oxandrolona), 

agentes antifibrinolíticos (ácido épsilon-aminocaproico e ácido 



tranexâmico) e concentrado de C1-INH derivado do plasma. A profilaxia de 

curto prazo visa prevenir crises naqueles pacientes que serão submetidos a 

procedimentos médicos ou cirúrgicos. Os agentes mais utilizados são os 

concentrados de C1-INH derivados do plasma, os andrógenos atenuados e 

o plasma fresco congelado.  

O tratamento das crises de AEH deve ser feito de acordo com sua gravidade. 

Crises graves e/ou crises que envolvem o trato respiratório requerem 

tratamento urgente a fim de evitar potencial morbidade e mortalidade. 

Assim, pacientes com AEH devem ter acesso ao tratamento "sob demanda" 

para crises, sendo recomendável que tenham pelo menos duas terapias 

para usar em seu domicílio em casos de eventuais crises. 

O objetivo da terapia da crise de AEH é inibir a síntese de bradicinina e a 

sua ação sobre as células endoteliais. Existem três medicamentos para 

tratar as crises de AEH: concentrado do pdC1-INH, Icatibanto e Ecallantide, 

sendo que este último não está disponível no Brasil.  

A diretriz ainda destaca que “O plasma fresco congelado, que contém o C1-

INH, pode ser utilizado quando estes três medicamentos de primeira linha 

não estiverem disponíveis. Nenhum estudo controlado demonstrou sua 

eficácia e, embora o plasma fresco congelado possa controlar a maioria das 

crises de AEH, uma piora paradoxal pode ocorrer em alguns casos, pois o 

plasma também fornece cininogênio e pré-calicreína de alto peso molecular, 

que podem gerar mais bradicinina. Além disso, há riscos de transmissão de 

patógenos transmitidos pelo sangue e derivados, assim como de reações 

transfusionais. Assim, o plasma não deve ser utilizado para o tratamento 

das crises de AEH, a menos que nenhuma outra opção de tratamento de 

primeira linha esteja acessível”.  

Os medicamentos icatibanto e inibidor da esterase-C1 humana são 

aprovados para uso no tratamento de crises agudas no Brasil. Esses 

medicamentos apresentam a vantagem de serem auto-administráveis, 

podendo reduzir o número de internações relacionadas às crises de 

angioedema. O icatibanto não foi incorporado ao SUS devido às limitações 

das evidências e alto custo-efetividade incremental. O tratamento com 

inibidor da esterase-C1 humana tem um custo semelhante ao tratamento 



com icatibanto no Brasil.  Dessa forma, há recomendação fraca quanto ao 

uso do inibidor da esterase-C1 humana em casos especiais, levando-se o 

alto custo do medicamento em consideração. Esses casos incluem 

gestantes, crianças, adolescentes e pacientes que são intolerantes ao 

danazol ou pacientes com falha terapêutica após o uso de danazol. 

Sobre o Acetato de icatibanto: 

O acetato de icatibanto (Firazyr®) é uma molécula sintética semelhante à 

bradicinina para injeção subcutânea em pacientes com AEH com deficiência 

de C1-INH, agindo como um antagonista competitivo e seletivo do receptor 

B2 da bradicinina. O uso domiciliar é seguro e preferido pela maioria dos 

pacientes, que apenas relatam eritema e dor no local da injeção que se 

resolvem espontaneamente. O icatibanto é licenciado para uso, inclusive 

para a auto-administração, a uma dose de 30 mg por via subcutânea, na 

Europa, Estados Unidos e Brasil. Se a resposta for inadequada ou houver 

recidiva dos sintomas, podem ser administradas injeções adicionais de 30 

mg, em intervalos de 6 horas, até o máximo de três injeções em 24 horas.  

A segurança e eficácia do icatibanto foram avaliadas e demonstradas em 

três ensaios clínicos de fase III, multicêntricos, controlados, duplo-cegos e 

randomizados (FAST – For Angioedema Subcutaneous Treatment). No FAST-

1 foi comparado o icatibanto a placebo; no FAST-2, a ácido tranexâmico 

(Cicardi et al, 2010). O FAST-1 não conseguiu demonstrar benefícios claros 

do icatibanto em relação a placebo, mas o FAST-2 conseguir demonstrar 

superioridade do medicamento testado em relação ao antifibrinolítico. Em 

análise conjunta dos dados de ambos os estudos, mais pacientes tiveram 

suas crises resolvidas quando receberam o icatibanto dentro de 4 horas. 

Crises de AEH foram resolvidas mais rapidamente após o tratamento 

precoce com icatibanto, em comparação com o tratamento tardio; 

recomenda-se que o medicamento seja administrado nas primeiras 6 horas 

após o início da crise.  

Já no estudo FAST-3 (Luwry et al, 2011), o icatibanto foi comparado 

também a placebo, no tratamento de episódios moderados e severos de 

manifestações cutâneas e/ou abdominais ou laríngeas do AEH. Os pacientes 

deveriam receber placebo ou o icatibanto até no máximo 6h após o início 



dos sintomas. Os resultados mostraram que medicamento foi capaz de 

reduzir o tempo médio para amenizar em 50% a severidade dos sintomas e 

para o início do alívio dos sintomas.  

Bouillet et al (2017) analisaram retrospectivamente dados de 182 pacientes 

franceses portadores de AEH tipo I (deficiência de C1-INH), tipo II (disfunção 

de C1-INH) ou AEH com C1-INH normal. A avaliação dos dados mostrou que 

o icatibanto foi eficaz em ambos os grupos, com um tempo médio para 

resolução dos sintomas significativamente maior no grupo portador de AEH 

com C1-INH normal versus AEH tipo I. Não foram relatados efeitos adversos 

graves relacionados ao medicamento. 

Estudo retrospectivo realizado por Lara et al (2012) para comparar o 

icatibanto e o Plasma fresco em crises agudas de AHE, envolveu 21 ataques 

agudos, 14 para icatibanto e 7 para Plasma fresco (PF). O tempo médio para 

o início do alívio dos sintomas foi de 27 e 45 minutos para icatibanto e FF, 

respectivamente (P = 0,106). O tempo médio para a resolução completa de 

todos os sintomas foi de 240 e 2880 minutos, respectivamente, para 

icatibanto e PF (P = 0,002). Todos os pacientes com icatibanto 

apresentaram reações geralmente leves e transitórias no local da injeção 

(eritema e inchaço e dor) que se resolveram espontaneamente sem 

intervenção. Nenhum evento adverso sério relacionado ao medicamento 

foi observado com icatibanto e a administração de PF não foi associada a 

infecções do vírus da imunodeficiência humana ou vírus da hepatite. 

 

4. BENEFÍCIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA: 

Tratamento das crises de angioedema, com alívio dos sintomas ou 

amenizando a severidade das crises agudas de angioedema.   

 

5. RECOMENDAÇÕES DA CONITEC PARA A SITUAÇÃO CLÍNICA DO 

DEMANDANTE:  



Os membros da CONITEC presentes na reunião realizada nos dias 1 e 2 de 

abril de 2015, diante das limitações das evidências analisadas, dos 

benefícios discretos e da relação desfavorável de custo-efetividade do 

medicamento icatibanto para tratamento do angioedema hereditário em 

adulto, deliberaram, por unanimidade, recomendar a sua não incorporação 

no Sistema Único de Saúde. Concluiu-se que nos estudos disponíveis foram 

encontradas evidências limitadas, heterogêneas, dispersas e com tempo de 

acompanhamento curto, além do que os benefícios não podem comprovar 

relevância clínica. 

 

6. RECOMENDAÇÕES DE AGÊNCIAS INTERNACIONAIS DE AVALIAÇÃO DE 

TECNOLOGIAS EM SAÚDE PARA A SITUAÇÃO CLÍNICA DO DEMANDANTE:   

O Scottish Medicines Consortium (SMC) recomenda o uso do icatibanto para 

o tratamento sintomático de ataques agudos de angioedema hereditário 

(AEH) em adultos.  

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE), assim como o 

CADTH não podem recomendar o uso do Icatibanto para tratamento de 

crises agudas de AEH, pois o fabricante não preencheu a ficha de submissão 

do mesmo para avaliação pelo órgão. 

O Canadian Drug Expert Committee (CDEC) recomenda que o icatibanto 

seja incluído na lista de medicamentos para o tratamento de ataques 

agudos de angioedema hereditário (HAE) em adultos com deficiência do 

inibidor da esterase C1, se os seguintes critérios clínicos e condições forem 

atendidos:  

Critérios clínicos:   

• Para o tratamento de ataques agudos não laríngeos de gravidade 

pelo menos moderada, ou   

• Para o tratamento de crises laríngeas agudas.   

Condições:   



• Limitado a uma dose única para auto-administração.   

• Prescrito por médicos com experiência no tratamento do AEH.   

• Redução do custo pela empresa farmacêutica  

 

6. CONCLUSÕES 

6.1. Conclusão justificada: 

Considerando o diagnóstico Angioedema Hereditário tipo I (com níveis 

diminuídos de inibidor de C1 esterase), conforme relatório médico anexado 

ao processo; 

Considerando que o paciente já vem sendo submetido aos tratamentos 

profiláticos disponibilizados no SUS, mas mesmo assim já apresentou 

diversas crises graves, com necessidade de realização de traqueostomia 

para manutenção da via aérea; 

Considerando as recomendações atuais de tratamento do Angioedema 

Hereditário tipo I; 

Considerando as escassas opções de terapia para tratamento das crises – 

dentre elas, somente o uso de plasma fresco, que também possui custo 

elevado e apresenta possíveis reações adversas a curto e longo prazo; 

Considerando que a única alternativa de tratamento das crises disponível 

no SUS é o plasma fresco congelado e seus possíveis efeitos paradoxais, 

além do risco de reações transfusionais; 

Considerando a recorrência de crises graves no paciente em questão, que 

levam a risco iminente de morte;  

Este NATJUS conclui por manifestar-se como FAVORÁVEL à demanda, a 

despeito de ainda serem limitadas as evidências sobre a eficácia do 

icatibanto em relação aos tratamentos disponíveis. 

 



7. Há evidências científicas? 

Sim, mas ainda de baixa qualidade. 

 

8. Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência, 

conforme definição de Urgência e Emergência do CFM:  

A Resolução do Conselho Federal de Medicina (CFM) nº 1.4511 traz a 

definição de urgência e emergência: 

“Define-se por URGÊNCIA a ocorrência imprevista de agravo à saúde com 

ou sem risco potencial de vida, cujo portador necessita de assistência 

médica imediata.   

Define-se por EMERGÊNCIA a constatação médica de condições de agravo 

à saúde que impliquem em risco iminente de vida ou sofrimento intenso, 

exigindo, portanto, tratamento médico imediato”.   

Assim, de acordo com a definição do CFM, não se pode considerar o caso 

analisado por esta nota técnica como uma urgência médica, pois, para tal, 

o paciente teria que estar no momento específico da análise em crise. A 

medicação foi pleiteada para sobreaviso, caso tenha novas crises de 

angioedema hereditário.  
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