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PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 1073/2018

Rio de Janeiro, 13 de dezembro de 2018.

Processo n° 5040767-93.2018.4.02.5101
ajuizado por | |
neste ato representada por[— |
[ ]

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas do 5°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg&o Judiciéria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Abatacepte 250mg.

| - RELATORIO

1 De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Clementino
Fraga Filho (Evento1_Anexo2_pags. 12 a 16, e Evento1_Anexo4_pags. 5 a 10), emitidos
em 17 de outubro, 14 de novembro e 23 de novembro de 2018, e receituarios néo datados,
pelas médicas | | (CREMERJC_———— e |
[ NCREMERJ[ ] a Autora apresenta artrite reumatoide FR positivo
(DAS 28 = 4,21 em documento de 14 de novembro), com poliartrite (artrite em punhos,
joelhos, articulagées cervicais, rigidez matinal de mais de uma hora e erosées em maos.
Por infcio de tratamento com abatacepte associado e metotrexato néo pode iniciar o
tratamento com anti-TNF, pelo fato de ser portadora de fibrose pulmonar idiopatica e
hipertensio pulmonar, necessitando do medicamento abatacepte (primeira escolha). Raio
X de térax sem sinais de infecgdo. Foi observado que a dose de inducéo necessaria néo €
fornecida pelo SUS. Caso ndo seja submetida ao tratamento indicado pode ocorrer
evolug&o da doenga com piora das articulagées e do pulmao. A situagao configura urgéncia;
j& ha atraso de quatro meses para o inicio do tratamento. Foram mencionadas as seguintes
Classificages Internacionais de Doengas (CID-10): M05.8 — Outras artrites reumatoides
soro-positivas e J84.1 — Outras doengas pulmonares intersticiais com fibrose. Desta
forma, foi prescrito para uso continuo:

e Abatacepte 250mg — aplicar trés frascos por via intravenosa: nas
semanas zero, 2 e 4 (dose de indugéo de 750mg — trés ampolas a cada
infus&o), e em seguida uma vez ao més (manutencdo) (09 frascos no
primeiro més, e 03 frascos nos meses subsequentes).

]l — ANALISE
DA LEGISLACAO

1l A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2 A Portaria de Consolidacéo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria n® 3550, de 01° de
novembro de 2018, dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia
farmacéutica, promovendo a sua organizagéo em trés componentes: Basico, Estrategico e
Especializado. :

1

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES



QS
GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
y SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterag&o mais recente se deu pela Portaria GM n° 702, de 21 de margo de 2018, considera,
inclusive, as normas 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 Relagéo 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 execugdo 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.

6. A Resolugéo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

DA PATOLOGIA

. A artrite reumatoide € uma doenga autoimune, inflamatéria, sistémica e
crénica, caracterizada por sinovite periférica e por diversas manifestagdes extra-articulares.
Sua forma clinica mais comum é a poliartrite simétrica de pequenas e grandes articulacoes,
com carater cronico e destrutivo, podendo levar a relevante limitagdo funcional,
comprometendo a capacidade laboral e a qualidade de vida, resultando em significativo
impacto pessoal e social, com elevados custos indiretos, segundo estimativas nacionais .

2 As doencgas pulmonares intersticiais (DPIs) compreendem uma variedade
de afecgbes que possuem em comum o acometimento do intersticio pulmonar, por
distorgéo, fibrose ou destruigdo, sendo na maioria das vezes visualizada radidlogicamente
como um infiltrado intersticial. Dentre todas as entidades, a fibrose pulmonar idiopatica
(FPI) desperta significativo interesse, seja por sua incidéncia elevada entre as doengas
intersticiais, como por suas caracteristicas singularesz. ; :

S A fibrose pulmonar idiopéatica (FPI), cuja causa € desconhecida, € uma
doenga intersticial crénica do pulmio que acomete o parénquima pulmonar de forma
progressiva, caracterizando-se por uma infiltragéo celular inflamatoria crénica e variaveis
graus de fibrose intersticial, mostrando uma série de caracteristicas clinicas, radiolégicas e
fisiopatol6gicas particulares. Atualmente, o diagndstico de FPI reconhecido pela maioria
dos autores como uma sindrome em que estdo presentes os seguintes fatores: dispneia
(falta de ar) aos esforgos; infiltrado intersticial difuso na radiografia de torax; alteracdes
funcionais compativeis com quadro restritivo, acompanhado de redug&o da capacidade
difusiva e hipoxemia em repouso ou durante o exercicio; aspecto histopatolégico compativel
e com auséncia de infecgéo, granuloma ou processo neoplasico que possa indicar outra
entidade ou fator desencadeante do processo de fibrose. A histéria natural. da.. FPI
compreende uma evolugéo progressiva com eventuais respostas terapéuticas. Seu curso,

1 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengéo a Saude. Portaria Conjunta n° 15, de 11 de dezembro de

2017. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Reumatoide. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_AR_2017_republicacao.pdf>. Acesso em: 06 dez. 2018. —
2RUBIN, ADALBERTO SPERB et al. Fibrose pulmonar idiopatica: caracteristicas clinicas e sobrevida em 132

pacientes com comprovag&o histolégica. Jornal de Pneumologia, Séo Paulo, v. 26, n. 2, p. 61-68, abr. 2000. 2

Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102- !
35862000000200004&Ing=en&nrm=iso&ting=pt>. Acesso em: 06 dez. 2018.
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porém, na maioria das vezes, & inexoravel rumo ao 6bito por insuficiéncia respiratoria e
hipoxemia grave ou outras enfermidades relacionadas a fibrose pulmonar. As maiores
séries da literatura relatam uma sobrevida média, apés o surgimento dos primeiros
sintomas, inferior a cinco anos, e de 40 meses ap6s o diagnostico estabelecido®.

4. A hipertensdao arterial pulmonar (HAP) é uma sindrome clinica e
hemodinamica, que resulta no aumento da resisténcia vascular na pequena circulagao,
elevando os niveis pressoricos na circulagdo pulmonar. A hipertenséo arterial pulmonar
(HAP) é definida como presséo arterial pulmonar media maior ou igual a 25 mmHg em
repouso ou maior que 30mmHg ao fazer exercicios, com pressé@o de oclusdo da artéria
pulmonar ou pressdo de atrio direito menor ou igual a 15mmHg, medidas por cateterismo
cardiaco’.

DO PLEITO

i O Abatacepte & produzido por tecnologia de DNA recombinante e modula
de maneira seletiva um sinal coestimulador exigido para a ativagéo completa de linfocitos T
que expressam CD28. Est4 indicado para o tratamento da artrite reumatoide em adultos,
artrite idiopatica juvenil e artrite psoriasica em adultos. Nos adultos portadores de artrite
reumatoide & indicado para redug&o dos sinais e sintomas, indugéo de resposta clinica
principal, inibig&o da progresséo do dano estrutural e melhora da fungéo fisica, naqueles
que apresentam a doenga de atividade moderada a grave. No tratamento da artrite
reumatoide pode ser usado como monoterapia ou em combinagdo com drogas anti-
reumaticas modificadoras de doenga (DMARDs), que ndo sejam antagonistas do, fator de
necrose tumoral (TNF)*.

Il — CONCLUSAO

1. Inicialmente destaca-se que o medicamento pleiteado Abatacepte 250mg
possui indicacdo clinica, que consta em bula® para o tratamento do quadro clinico que
acomete a Autora — artrite reumatoide, conforme relato médico (Evento1_Anexo2_pags.
14 — 16 e Evento1_Anexo4_pags. 5 — 10). i

22, Para o tratamento da Artrite Reumatoide (AR), 0 Ministério da Saude
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o manejo desta
patologia (Portaria Conjunta n° 15, de 11 de dezembro de 2017) e, por conseguinte, a
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) os medicamentos:
Metotrexato 2.5mg (comprimido) e 25ma/mL (injetavel); Sulfassalazina 500mg (comprimido),
Leflunomida 20ma_(comprimido); Hidroxicloroguina 400mg (comprimido); Ciclosporina
25mg. 50mg e 100mg (capsula), Azatioprina50mg_(comprimido) Adalimumabe 40mg
(injetavel); Certolizumabe 200mg (injetavel) Etanercepte 25mg e 50mg (injetavel);
Infliximabe 100ma (injetavel); Golimumabe 50mg (injetavel); Abatacepte 250mg (injetavel);
Rituximabe 500mag (injetavel) e Tocilizumabe 20ma/mL (injetavel). et

33 De acordo com o PCDT mencionado, o tratamento deve seguir trés etapas
distintas e sucessivas. A primeira etapa envolve a utilizac&o dos medicamentos metotrexato.
leflunomida, _sulfassalazina, _cloroquina e hidroxicloroguina. E recomendado que o
metotrexato seja a primeira escolha terapéutica, e ap6s falha terapéutica inicial solicita-se a
substituicdo por outro entre os medicamentos mencionados, ou ainda associagéo a outro

3 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria N° 35, de 16 de janeiro de 2014. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas. Hipertensdo Arterial Pulmonar. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/HAP:pdf>.
Acesso em: 06 nov, 2018. .

* Bula do medicamento Abatacepte (Orencia") por Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda. Disponivel emy
<http://www.anvisa.gov.br/datavisalfila_bula/frm\ﬁsuaIizarBuIa.asp?pNuTransacao=1 313432018&pldAnexo=10469
235> Acesso em: 06 nov. 2018.
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entre estes. O uso de medicamentos biolégicos (classe em que se enquadra o pleito
abatacepte) na primeira etapa de tratamento medicamentoso da AR n&o & recomendado no
PCDT. A segunda etapa do tratamento pode ser iniciada ap6s seis meses com pelo menos
dois esquemas terapéuticos diferentes da primeira etapa e na persisténcia da atividade da
doenga moderada ou alta, sendo recomendado o uso de medicamento biolégico ou
tofacitinibe, sendo que qualquer que seja o escolhido deve ser usado em associacdo a
metotrexato, sulfassalazina ou leflunomida. Para os casos de contraindicagdo absoluta aos
trés medicamentos mencionados, recomenda-se a monoterapia com medicamento biologico
ou tofacitinibe. Estao disponiveis no SUS os seguintes medicamentos biolégicos: anti TNF —
certolizumabe pegol, golimumabe, infliximabe, etanercepte e adalimumabe, e os nao anti
TNF — abatacepte, tocilizumabe e rituximabe. Para os casos de pacientes ja em
tratamento com medicamento biolégico fornecido pelo SUS, o medicamento biolégico
em uso deve ser mantido. Ja a terceira etapa do tratamento deve ser realizada apés falha
terapéutica ou toxicidade inaceitavel aos medicamentos da segunda etapa, pode ser
realizada a substituicdo por outro bloléglco ou, caso ndo utilizado anteriormente, por
tofacitinibe, conforme especificado no PCDT",

4, Tendo em vista o exposto, convém salientar que o tratamento proposto pela
médica assistente corresponde a segunda etapa da terapéutica recomendada no PCDT
para tratamento da artrite reumatoide’; porém,_ nao foi descrito o uso prévio dos
medicamentos preconizados para a primeira etapa do tratamento. Reitera-se ainda que,
conforme descrito no PCDT mencionado, a sequnda etapa do tratamento pode ser iniciada
apds seis meses com pelo menos dois esquemas terapéuticos diferentes da primeira etapa
e na persisténcia da atividade da doenca moderada ou alta.

) Desta forma, solicita-se que a médica assistente e sclarega se a Autora i
fez uso dos medicamentos preconizados em PCDT para a primeira etapa de
tratamento da artrite reumatoide (metotrexato, leflunomida, sulfassalazina, cloroquina

e hidroxicloroquina), justificando em caso de impossibilidade de utilizacdo dos
medicamentos.

6. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES-RJ verificou-se que a quantldade maxima a
ser dispensada do medicamento Abatacepte 250mg corresponde a 5§ ampolas, com
quantidade adicional de 8 ampolas, completando a quantidade méxima total para 13
ampolas. Contudo, verificou-se que a Autora até o momento nao esta cadastrada no CEAF
para retirada de medicamentos.

7 Caso a meédica assistente julgue adequada a utilizag&o pela Autora dos
medicamentos padronizados pelo SUS para o tratamento da artrite reumatoide, e estando
a mesma dentro dos critérios de incluséo estabelecidos pelo respectivo PCDT', para ter
acesso por via administrativa, a Autora devera efetuar cadastro no CEAF, comparecendo (a
prépria ou sua representante legal) & RioFarmes Praga XI - Rua Jdlio do Carmo 175,
Cidade Nova, Rio de Janeiro/RJ, munidas da seguinte documentagéo: Original e Cépia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartéo
Nacional de Saude/SUS, Coépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagao,
Avaliacdo e Autorizagéo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 60 dias,
Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome 'genérico do
principio ativo, emitida ha menos de 60 dias. Observar que o laudo médico sera substituido
pelo Laudo de Solicitagdo que devera conter a descrigdo do quadro clinico .do paciente,
mengdo expressa do diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo previstos
nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Sadde, nivel de
gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento),
emitido hd menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de
inclusdo do PCDT.

8. Quanto a solicitagéo da Defensoria Publica da Uni&o (Evento1 INIC1 _pag.4
21) referente ao fornecimento & Autora do medicamento pleiteado, além das “... condigbes
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necessérias para a melhora da Autora...”, cumpre esclarecer que nao € recomendado o
provimento de novos itens sem laudo que justifique a necessidade dos mesmos, tendo em
vista que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar
em risco a saude.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢ao Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO
aeeutica

oordenagéo
RJ 11517
4 9 .255'6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D. 436.475-02
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