GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA .
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICOISESISJINAT - FEDERAL N° 0254/2018

Rio de Janeiro, 28 de margo de 2018.

Processo n° 0034537-23.2018.4
ajuizado por

neste ato representada ;:|>or

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas da
15% Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seg&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Infliximabe 100mg.

1 - RELATORIO

1. Para elaboragéo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
medicos mais recentes acostados ao Processo.

2. De acordo com formulario médico da Defensoria Publica da Uni&o no Rio de
Janeiro (fls. 27 a 31), emitido em 04 de dezembro de 2017 pelo médico| |
| vinculado ao Hospital Universitario Clementino Fraga
Filho/lUFRJ, a Autora apresenta polimialgia reumatica, depressio, fibromialgia e
tromboembolismo pulmonar prévio. Ao exame de sangue, apresenta VHS elevado
conforme atividade da doenca. Foi informado que a Autora é corticodependente e nao
apresentou resposta ao Metotrexato. Caso n&o realize o tratamento indicado podera manter
dor cronica com impoténcia funcional e restrigdo em domicilio devido & dor. Ha risco de
envolvimento do arco adrtico e artéria central da retina, podendo ocorrer perda irreversivel
da visdo. Foram citadas as seguintes Classificagbes Internacionais de Doengas (CID10):
M35.3 — Polimialgia reumatica, F33 — Transtorno depressivo recorrente, M79.7 —
Fibromialgia e 126 — Embolia pulmonar. Desta forma, foi prescrito para uso continuo:

* Infliximabe 100mg — aplicar 3 frascos nas semanas 0/2/6 e apos a
cada 8 semanas;

¢ Metotrexato 2,5mg — 06 comprimidos 1x/semana;
e Acido Félico 5mg — 03 comprimidos/semana:

e Prednisona 5mg — dose variada;

« Varfarina 5mg (Marevan®);

e Duloxetina 60mg — 12/12h;

e Zolpidem 10mg — a noite.

3. Conforme observado em documento médico em impresso da NotreDame —
Intermédica (fl. 32), emitido em 06 de dezembro de 2017 pela médica |

}, a Autora encontra-se em tratamento psiquiatrico

SOD diagnostico de episodio depressivo moderado [CID-10: F32.1]. Estd em uso de
Paroxetina 60mg/dia, Quetiapina 75mg/dia, Clonazepam 2mg/dia, Flurazepam 30mg/dia
(Dalmadon*n@), por tempo indeterminado.
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Il — ANALISE
DA LEGISLAGAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolldagéo n°® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolug&o n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004,

2. A Portaria de Consclidagédo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada por diversas publicagdes, sendo a mais recente a Portaria n° 446, de 26 de
fevereiro de 2018, dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia
farmacéutica, promovendo a sua organizag&o em trés componentes: Basico, Estratégico e
Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente foi estabelecida pela Portaria n° 3.265, de 1° de dezembro 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 Deliberagéo 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 Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 disp&e sobre
as normas de financiamento e de execugcdo do Componente Bésico da Assisténcia
Farmaceutica (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.

6. A Resolugdo SMS n° 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de salde, incluindo aqueles destinados acs programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Salde Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos,
a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no @mbito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislagbes supramencionadas.

DA PATOLOGIA

1. A polimialgia reumatica € a inflamagédo da membrana que reveste as
articulagdes, causando dor intensa e rigidez muscular no pescogo, nhas costas, nos ombros
e nos quadris. Os sintomas podem se desenvolver de forma repentina ou gradual. A
polimialgia reumatica ocorre em pessoas com mais de 55 anos sendo as mulheres mais
acometidas. Apresenta causa desconhecida, e algumas pessoas com polimialgia reumatica
sofrem também os sintomas de arterite de células gigantes, que pode causar cegueira.
Alguns pacientes tém artrite leve, mas se a artrlte for grave ou for o principal sintoma, o
diagnéstico mais provavel é o de artrite reumatoide’.

2. A depressdo caracteriza-se por um rebaixamento do humor, redugéo da
energia e diminuigao da atividade. Existe alteragado da capacidade de experimentar o prazer,
perda de interesse, diminuicdo da capacidade de concentragédo, associadas em geral a
fadiga importante, mesmo ap6s um esforgo minimo. Observam-se em geral problemas do
sono e diminuigdo do apetite. Ha quase sempre uma diminuicdo da autoestima e da
autoconfianga e frequentemente ideias de culpabilidade e/ou de indignidade, mesmo nas
formas leves. O humor depressivo varia pouco de dia para dia ou segundo as
circunstancias, e pode se acompanhar de sintomas ditos “somaticos”, como perda de

‘Manual MSD. Versao Salide para a familia. Polimialgia reumatica. Disponivel em:
<https:/iwww.msdmanuals.com/pt-br/casa/dist%C3%BArbios-%C3%B3ssecs,-articulares-e-
musculares/dist%C3%BArbios-vascul%C3%ADticos/polimialgia-reum%C3%A1tica>. Acesso em: 28 mar. 2018.
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interesse ou prazer, despertar matinal precoce, agravamento matinal da depresséo lentidao
psicomotora importante, agitagdo, perda de apetite, perda de peso e perda da libido®.

3. A fibromialgia & uma sindrome clinica que se manifesta, principalmente,
com dor no corpo todo. Muitas vezes fica dificil definir se a dor € nos musculos ou nas
articulagdes. Os pacientes costumam dizer que ndo ha nenhum lugar do corpo que ndo doa.
Junto com a dor, surgem sintomas como fadiga (cansago), sono néc reparador (a pessoa
acorda cansada, com a sensagao de que nao dormiu) e outras alteragdes como problemas
de memoria e concentragdo, ansiedade, formigamentos/dorméncias, depress&o, dores de
cabeca, tontura e alteragdes intestinais. Uma caracteristica do paciente com fibromialgia &
a grande sensibilidade ao toque e a compresséo de pontos nos corposa.

4, A embolia pulmonar (EP) ocorre como consequéncia de um trombo,
formado no sistema venoso profundo, que se desprende e, atravessando as cavidades
direitas do coragéo, obstrui a artéria pulmonar ou um de seus ramos, dal o termo adotado
por muitos grupos de doenga venosa tromboembdlica. A apresentagéo clinica da EP &
geralmente inespecifica, dificultando o diagnéstico. Os sinais e sintomas dependem,
fundamentalmente, da localizagdo e tamanho do trombo e do estado cardiorrespiratorio
prévio do paciente. A EP pode ser classificada em trés slndromes clinicas: colapso
circulatério, dispnéia n&o explicada e dor toracica do tipo pleuritlca

DO PLEITO

1. O Infliximabe & um anticorpo monoclonal. Liga-se fortemente ao Fator de
Necrose Tumoral alfa ou TNFa, que esta envolvido com a inflamagéo e inibe a sua atividade
funcional. Este medicamento € indicado para tratamento de artrite reumatoide, espondilite
anquilosante, artrite psoriasica, psorlase em placa, doenca de Crohn, doenga de Crohn
fistulizante e colite ou retocolite ulcerativa®.

1l — CONCLUSAQO

1. Primeiramente cumpre esclarecer que o medicamento pleiteado Infliximabe
100mg ndo possui indicacdo em bula para o tratamento do quadro clinico que acomete a
Autora — polimialgia reumatica, conforme descrito em documentos médicos (fls. 27-32).

2. De acordo com publicagdo de iniciativa colaborativa da Liga Europeia
Contra 0 Reumatismo (European League Against Rheumatism) e do Colégio Americano de

Reumatologia (American College of Rheumatology) para manejo da polimialgia reumatica

(2015)°, que foi seguida da publicagcdo de Guia de Tratamento Clinico do Colégio Americano

2Brasil. Ministério da Saude. DataSUS. Classificagao estatistica Internacional de Doengas e problemas
relacicnados a saude (CID 10). Disponivel em: <http://www.datasus.gov.br/cid10/\/2008/\WebHelp/f30_{39.htm>.
Acesso em: 28 mar. 2018.

*Sociedade Brasileira de Reumatologia. Fibromialgia. Cartilha para pacientes. Comissdo de dor, fibromialgia e
cutras sindromes dolorosas de partes moles. Disponivel em:
<https://www.reumatologia.org.br/download/fibromialgia/>. Acesso em: 28 mar. 2018.

‘Sociedade Brasileira de Cardiologia. Diretriz de Embolia Pulmonar, Arg. Bras. Cardiol. v.83 sup.1, Sdo

Paulo, 2004, Disponivel em: <http://iwww.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=50066-782X2004002000001>.
Acesso em: 28 mar. 2018.

*Bula do medicamento Infliximabe (Remicade®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda, Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=1105252018&pldAnexo=10456
810>, Acesso em: 28 mar. 2018.

®DEJACO, C., et al. 2015 Recommendations for the management of polymyalgia rheumatica: a European League
Against Rheumatism/ American College of Rheumatology collaborative initiative. Annals of the Rheumatic
Diseases, v. 74, p. 17998-1807, 2015. Disponivel em:

<http: Ifard bmj.com/content/74/10/17997utm_source=trendmd&utm medlum—ch&utm campaign=aim&utm_conten
t=Journalcontent&utm_term=TrendMDPhase4>. Acesso em: 28 mar. 2018. '
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de Reumatologia (Clinical Practice Guideline) para a polimialgia reumatica’, o tratamento
desta doenga envolve o uso de glicocorticoides e drogas anti-reumaticas ndo esteroidais,
alem de intervencdes nédo farmacoldgicas. O painel de especialistas que elaborou o estudo
foi contra o uso de agentes bloqueadores de TNF-a (como o Infliximabe, medicamento
pleiteado) para o tratamento da polimialgia reumatica, pelo fato de a época nio estar
disponivel evidéncia de beneficio no uso dos medicamentos desta classe, além de
haver risco consideravel de potencial dano. Além disso, recomendou a introdugdo
precoce condicional do Metotrexato no tratamento, em associagédo aos glicocorticoides,
particularmente em pacientes com alto risco de recaida e/ou terapia prolongada, assim
como casos com fatores de risco, comorbidades e/ou terapias concomitantes em que
ée;/entos adversos relacionados aos glicocorticoides tenham maior probabilidade de ocorrer

3. Segundo recomendagdo do Sistema Publico de Salude do Reino Unido
(National Health Service — NHS), o tratamento da polimialgia reumatica envolve
principalmente o uso de corticosteroides. Este 6rgéo relata que também pode ser prescrito
para_alguns pacientes o medicamento imunossupressor (como o Metotrexato), além de
medicamentos para controle da dor, como paracetamol ou anti-inflamatérios nao
esteroidais”.

4. De encontro ao exposto nos itens acima, foi verificado estudo publicado em
2012 (data anterior as publicagbes supramencionadas), um estudo clinico com 99 pacientes
diagnosticados com polimialgia reumatica e tratados com terapia anti-TNF, classe em que
se enquadra o medicamento pleiteado Infliximabe Foi relatada melhora clinica sendo
observada melhora laboratorial de pelo menos 50% dos marcadores inflamatérios. Desta
forma, segundo os autores, foi demonstrada boa resposta clinica e laboratorial com uso de
terapia anti-TNF em pacientes com polimialgia reumatica, com ou sem glicocorticoides®.

5. Tendo em vista o exposto, embora haja relato na literatura sobre o uso do
medicamento pleiteado Infliximabe no tratamento do quadro clinico que acomete a Autora
— polimialgia reumatica, as publicagdes de érgéos internacionais da area de reumatologia
[Liga Europeia Contra o Reumatismo (European League Against Rheumatism), do Colégio
Americano de Reumatologia (American College of Rheumatology)]. as informacdes atuais
do Sistema de Saude do Reino Unido, além do artigo recentemente publicado (2018), ndo
recomendaram o uso do Infliximabe para o tratamento da polimialgia reumatica.

6. Desta forma, este Nicleo entende que n&o constam embasamentos
cientificos consistentes que indiquem o uso do medicamento pleiteado Infliximabe para o
tratamento do gquadro clinico que acomete a Autora — polimialgia reumatica. Nesse
sentido, recomenda-se que o médico assistente esclarega, objetivamente, a necessidade
especifica deste medicamento no plano terapéutico da Autora com o envio de literatura
(artigos cientificos) que corrobore sua proposta.

7. Quanto a disponibilizagdo pelo SUS, cumpre informar que o medicamento
Infliximabe 100mg ¢é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF).

8. Conforme o disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidag&o n° 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, alterada pela Portaria n® 3.265, de 1° de dezembro de 2017,

"AMERICAN COLLEGE OF RHEUMATOLOGY. Clinical Practice Guidelines — PMR (2015). Disponivel em:
<https://www.rheumatology.org/Practice-Quality/Clinical-Support/Clinical-Practice-Guidelines/PMR>. Acesso em: 28
mar. 2018.

*NHS — NATIONAL HEALTH SERVICE. Polymyalgia rheumatica. Treatment. Disponivel em:
<https://www.nhs.uk/conditions/polymyalgia-rheumatica/treatment/>. Acesso em: 28 mar. 2018.

“AIKAWA, N. E., et al. Anti-TNF therapy for polymyalgia rheumatica: report of 99 cases and review of the literature.
Clinical Rheumatology. v. 31, n. 3, p. 575-579, 2012. Disponivel em:
<https://iwww.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22234490>. Acesso em: 28 mar. 2018.
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