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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS- FEDERAL N° 0157/2019

Rio de Janeiro, 21 de fevereiro de 2019.

Processo n° 5007491-37.2019.4.02.5101

ajuizado por |

-

O presente parecer visa atender & solicitagso de informagdes técnicas da
28* Vara Federal do Rio de Janeiro, é’&éaomludlcléﬂai’do'mo de Janeiro, quanto ao
medicamento Infliximabe 100mg (Remicade®).

| - RELATORIO o 2 .

2. - De acordo com.documentos do Hospital Federal dos Servidores do Estado
(Evento 1_ANEXO2, pags. 20 e 21) e formuldrio médico da Defensoria Pdblica da Unido
(Evento 1_ANEXO4, pags. 2 a 7), emitidos em 15 e 24 de janeiro de 2019, peio médico
I |(CREMERJ: ), a Autora, 42 anos,
apresenta retocolite ulcerativa em atividade acentuada refratéria a@o tratamento
convencional com Sulfassalazina, Mesalazina, Corticosterolde e Azatioprina. A Autora

ante iarréi COMm Varios : S a de sangue nas feze
de astenia e poliartralgia. Requer tratamento biolégico com Infliximabe (Remicade®) em
esquema de infuso intravenosa com indug&o de 5 ampolas nas semanas 0, 2 e 8, seguida_
de manutengao com 5 ampolas a cada 8 semanas (uso continuo), Caso a Autora n&o seja
submetida ao tratamento Indicado, ha risco de complicagdes graves (hemorragia digestiva,
megacolon téxico, perfuragdio intestinal e cancer de colon, configurando urgéncia. Foi
informada a Classificagao Internacional de Doengas (CID-10): K51 — Colite ulcerativa e
prescrito, o medicamento; &

* Infliximabe 10mg/mL

Indugéio: 05 ampolas diluldas em 250mL de soro fisiolégico 0,9%, com infusao
intravenosa em 2 horas, aplicadas nas semanas zero, 2 @ 6;

Manutencao: 05 ampolas dilufdas em 250mL de soro fisiolégico 0,9%, com infus&o
intravenosa em 2 horas a cada 8 semanas (uso continuo).

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

15 A Politica Naclional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, ailterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria
n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugéo n°® 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.

. A Portaria de Consolidag&o n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente consta na Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
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dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagao em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

S A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n°® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as
normas de execucdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcla
Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Deliberagao CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacgdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ),

5. A Deliberag@o CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre
as normas de financiamento e de execugdo do Componente Béasico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 39,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolugso SMS/RJ 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos- Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMQME—B]Q) em consonancia com as legislagées supramenclonadas

DO RO CLINICO

1 A Retocolite Ulcerativa ¢ uma doenga idiopatica caracterizada por
episédios recorrentes de inflamag#o que acomete predominantemente a camada mucosa
do coélon. A doenga sempre afeta o reto @ também variaveis porgdes proximais do colon, em
geral de forma continua, ou seja, sem areas de mucosa normals entre as porgdes afetadas.
Dessa maneira, os pacientes podem ser classificados como tendo proctite (doenga limitada
ao reto), proctossigmoidite (quando afeta até a porg@o média do sigmoide), colite esquerda
(quando ha envolvimento do célon descendente até o reto), retossigmoidite (quando afeta a
porgéo mais distal do sigmoide) e pancolite (quando ha envolvimento de porgdes proximais
a flexura esplénica). As manifestacdes clinicas mais comuns s@o diarreia, sangramento
retal, eliminagdo de muco nas fezes e dor abdominal. O traggento ‘compreende
aminossalicilatos orais e por via retal, corticoides e imunossupressores, e é feito de maneira
a tratar a fase aguda e, apés, para manter a remisséo, sendo o malor objetivo reduzir a
sintomatologial.

DO PLEITO

i O Infliximabe (Remicade®) & um anticorpo monoclonal, que neutraliza a
atividade biolégica do TNF ao se ligar com alta afinidade a formas soliveis e
transmembranas do Fator de Necrose Tumoral alfa (TNF-alfa) € inibe a ligagéo do TNF-alfa
a estes receptores. Dentre suas indicagbes consta o tratamento da Colite ou Retocolite
Ulcerativa?.

'BRASIL. Ministério da Seide. Portaria SAS/MS n® 861 de 04 de novembro de 2002, Protocolo Clinico & Diretrizes
Terapéuticas - Retocolite Ulcerativa. Disponivel em:

<http//portalarquivos2 saude.gov.br/images/pdi/i2014/abril/02/pedt-retocolite-ulcerativa-livro-2002.pdf>. Acesso em:
21 fev. 2019.

2g8ula do medicamento Infliimabe (Remicade®) por Janssen-Cilag Farmacéutica. Disponivel em:
<http:/iwww.anvisa.gov.bridatavisa/fila_bulaffrmVisualizarBula. asp?pNuTransacao=463479201 7&pldAnexo=54584
14 >. Acesso em: 21 fev, 2019.
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Ill - CONCLUSAO
s Informa-se que o medicamento pleiteado Infliximabe 100mg (Remicade®)

ossui indicacdo clinica, gue consta em bula?, para o tratamento do quadro clinico que
acomete a Autora, conforme relatos médicos — retocolite ulcerativa (Evento 1_ANEXO2,
pags. 20 e 21; e Evento 1_ANEXO4, pags. 2 a 6).

2. Destaca-se que atualmente o Infliximabe encontra-se em analise pela
Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC — para o

tratamento de Colite ulcerativa grave e refratarios a ciclosporina e corticosteroides?,

Em relagdo 3 disponibilizagdo do medicamento pleiteado, no ambito do
SUS insta mencionar que Infliximabe 10mg/mL é disponibilizado pela Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SESIRJ) através do Componente Especializado da

Assisténcia Farmaceutica (CEAF) @cientes gue se enguadrem nos gmgngg gg

3 té
Saude, e __Quf_g_m]e_o_ql_im na Portaria de Consolldaqao n°® 2/GMIMS de 28 de setembro
de 2017 (Titulo IV) e ainda conforme a Portaria de Consalidagao n® 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugdo do CEAF
no ambito do SUS.

4. Com base no exposto acima, cabe esclarecer que os medicamentos do
CEAF somente ser8o autorizados e disponibillzados para as doengas descritas na
Classificagdo Estatistica Internacional de Problemas e Doengas Relacionadas a Satde
(CID-10) autorizadas.

0, Assim, elucida-se que a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10)

atribuida a Autora - K51 Colite ulcerativa - ndo esta contemplada para a dispensag&o do-
medicamento pleiteado  Infliximabe 10m§iml. Portanto, nesse caso, por vias

administrativas, o gcessg ao t_\]gg[ggmgng_ € inviavel.

6. P stocol Ice o Ministério. da Satde publicou
a Portaria SAS/MS n® 861, de 04 de novembro de 2002, que dispbe sobre o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)' para o manejo desta patologia. Por
conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) disponibiliza os seguintes
medicamentos: Tipo Salicilatos: Mesalazina (supositorios de 250mg e 1000mg; comprimidos
de 400mg e 500mg e enema com 3g Mesalazina + 100mL de diluente por dose),

Sulfassalazina (comprimido de 500mg), ﬁpgs_lomyp_@g_\mm Azatioprina (comprimido
de 50mg) e Ciclosporina (capsulas de 25mg, 50mg & 100mg e solugéo oral 100mg/mL).

To Em consuita ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
Especializados (SIGME) da SES/RJ, verificou-se que a Autora esta cadastrada no

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento dos
medicamentos Mesalazina 400mg (comprimidos), Mesalazina 500mg e Mesalazina 250mg
(supositério) e Azatioprina (comprimido de 50mg) tendo efetuado a retirada somente da
Mesalazina 500mg em 05 de novembrp de 2018, no Polo RioFarmes.

8. Cumpre destacar que, conforme relatos meédicos (Evento 1_ANEXOZ2,
pag.21), a Autora apresenta retocolite ulcerativa com o seguinte quadro clinico: *..em
atividade acentuada refratéria ao tratamento convencional com Sulfassalazina, Mesalazina,

Corticostertide e Azatioprina...". No ontanto, nao foi mencionado o uso do medicamento
Cicl i ivel ¢ indi

9. Tendo ein vista o exposto, s ere-se ue a médica ssiste t av Ii
possibilidade de uso do medicament ronize :
ainda na P DT ll a saber Clclosgonna

JCONITEC. Comisso Nacional d4e Incorporagio de Tecnologias no SUS. Tecnologias demandadas. Disponive!
em: < hitp://conitec.gov.britecnclogias-em-avaliacac#i>. Acesso em. 21 fev. 2018
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(cépsulas de 25, 50 e 100mg; solugéo oral 100mg/mL).

10. Dessa forma, sendo autorizado o usc do medicamento Ciclosporina, e
estando a Autora dentro dos critérios para a sua dispensacéo, para ter acesso esta devera
atualizar o seu cadastro junto ao CEAF, comparecendo a RioFarmes Praga X| - Rua

Jalio _do Carmo 175, Cidade Nova, Rio de Janeiro/RJ munida das seguintes
documentagdes: Original e Coépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Coépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Coépia do comprovante de
residéncia, Laudo de Solicitagéo, Avaliagéo e Autorizagéo de Medicamentos (LME), em uma
via, emitido hd menos de 60 dias, Recelta Médica em duas vias, com a prescrigdo do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos de 60 dias,
Receita Médica em 2 vias, com a prascrigdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida hd menos de 60 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob
regime especial de controle — PT SVS/MS n®344/98). Observar que o laudo médico seré
substitufdo pelo Laudo de Solicitag&o que devera conter a descricdo do quadro clinico do
paciente, mengéo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo
previstos nos Protocolos Clinicos e Direlrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Satde,
nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamento e perfodo de tratamento),
emitido h& menos de 60 dias e exames laboralonais e de imagem previstos nos critérios de
inclusdo do PCDT.

E o parecer.

A 28 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéngias que entender cabiveis,

FERNANDO ANTONIO DE A. RACHEL DE SA AUGUSTO LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
GASPAR FarmacE&utica Farmacéutico
Médico CRF-RJ 8628 CRF-RJ 15.023
CRM-RJ 52.52996-3 Mat.: 5516-0
ID. 3.047.165-6

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

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES 4



