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NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0171/2019

Rio de Janeiro, 27 de fevereiro de 2019.

Processo n" 5004844-69.2019.4.02.5101
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas da
23" Vara Federal do Rio de Jan ﬁegéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Adalimumabe 40 mg (Humira®).

| - RELATORIO )

1. Para elabora¢éo do presente Parecer Técnico fol considerado o documento
médico mais recente acostado ao Processo, suficiente para. apreciagao do pleito.

De acordo com documento do Hespital Federal dos Servidores do Estado e

(Evento13 PET 1_Péagina 2); emitidos por 4_, _ | (CREMERJ
I em 11 de feverelro dg 2019 o Aufor, 36 anos, & porlador de psoriase vulgar,
Sm_us . Ja havia feito

uso de metotrexgtg, ctclggmnng g gg!;; etina e néo gbgeve resggmg Recebeu tltima dose

em agosto de 2018, desde entdo com piora progressiva das lesdes cutaneas. Tem

indicag8o, portanto, de fazer uso de adalimumabe 40mg a cada 14 dias. Indice PASI: 16,2.
Foi citada a seguinte Ciassiﬂcacao lnternacional de Doengas (CID-10) L40.0 - Psorlase

vulgar,

Il — ANALISE
A LEGISLACAO
1. A Politica Nacional 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, alterada por diversas portarias, sendo & mais recente a Portaria
n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.

2. 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,
dispde, também, sobre ‘as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagéo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. 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 execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS,
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4. A Deliberagdo 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 Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

8, A Deliberagdo CIB-RJ n® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre
as normas de financiamento e de execuqao 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 Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

8. J n°® 37 unho , definiu o elenco de

medicamentos, saneantas antlssépﬂcos vacinas e insumos padronizados para uso nas

unidades da Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os

Componentes Basico, Hosmtala&@%!églco © Basico e Hospitalar, a saber, Relagao

Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia | com as legislagdes supramenclonadas

DO QUADRO CLINICO

1. A psoriase & uma doenga sistémica inflamatéria cronica, ndo contagiosa,
que afeta a pele, as unhas e, 'ocasionalmente, as articulagbes. Costuma ter apresentag#o
clinica variavel e um curso recidivante Caracleriza-se pelo surgimento de placas eritemato-
escamosas, com bordas bem delimitadas e de dimensbes varidvels. As escamas s&o
branco-prateadas, secas e aderidas e deixam pontilhado sanguinolento ao serem
removidas. As lesdes na forma vulgar em placas localizam-se preferencialmente nas
superficles extensoras dos joelhos, cotovelos, no couro cabeludo e na regido lombossacra,
com distribuicdo simétrica. Entretanto, todo tegumento pode ser acometido. Essa patologia
pode acometer qualquer faixa etaria, contudo o inlcio entre a terceira e quarta decadas ¢
predominante. A distribuicéio entre os sexos é semelhante. As formas clinicas da doenga
tém caracteristicas peculiares. mas podem ser sobrepostas e estar ou ndo associadas a
artrite psoriasica: crénica em placas (ou vulgar), em gotas (gutatta), pustulosa (subdividida
em difusa de Von Zumbusch, pustulose palmoplantar e acropustulose), eritrodérmica,
invertida (flexora) e ungueal. A psoriase pode ser Incapacitante tanto pelas lesbes cutaneas
— fator que dificuita a Insergdo social — quanto pela presenga da forma articular que
configura a artrite psoridsica. Ha uma serie de comorbidades associadas a psoriase, entre
elas alcoolismo, depressao, obesudade diabete melito, hipertensd@o arterial, sindrome
plurimetabélica, colite e artrite reumatonde

DO PLEIT

1. O Adalimumabe (Humira®) ¢ um anticorpo monoclonal recombinante da
imunoglobulina humana (lgG1) contendo apenas sequéncias humanas de peptideos. Nas
placas psoriasicas, o tratamento com Adalimumabe pode reduzir a espessura da epiderme
e infiltragdo de células inflamatdrias. Dentre suas indicagbes consta o tratamento da

'BRASIL. Ministério da Sautde. Portaria SAS/MS n® 1229, de 05 de novembro de 2013, Aprova o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas da Psorlase. Disponivel em: <hitp://conitec.gov.briimages/Protocolos/Psoriase.pdf>.
Acesso em: 21 fev. 2019,
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Il - CONCLUSAO
1 Trata-se de Autor com diagnostico de psoriase vulgar, tende sido seu

qi:adro clinico e prescrigdo do medicamento Adalimumabe devidamente esclarecidos no
documento médico mais recente (Evento13_PET 1_Pagina 2).

2. Segundo relatc médico, o Autor *... J4 havia fello uso de metotrexato,
ciclosporina e acitreting, e n&o obteve resposta satisfatéria’. Alem disso, “... vinha em uso
de adali esde 2012 : ca.”

3 Diante do exposto, Informa-se que o medicamento pleiteado Adalimumabe
40mg d clinica gue .  em bula® para o tratamento do quadro clinico
que acomete o Autor — pso g e vulgar, conforme consta em documento medico

(Evento13_PET 1_Pagina2).

4. No que tange & disponibilizagao através do SUS, cabe elucidar que o
Adalimumabe 40mg fol incor o pelo SUS para o tratamento da Psorfase®, apés falha
da terapia de primeira linha de tratamento desta doenca, conforme disposto na Portaria

SCTIE/MS n® 50. de 30 de outubro de 2018". Demais critérios serio definidos no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da_Saude, que normatizara o uso

desse icamento. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n® 7.646, de 21 de
dezembro de 2011%, hd um prazo de 180 dias, a partir da data da publicac&o. para efetivar a
oferta desse medicamento no SUS. Entretanto, apos consulta ac Sistema de gerenciamento
da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia de
02/2019, constatou-se que o Adalimumabe ainda ndo esta disponivel para o tratamento
de pacientes com Psorlase, com falha terapéutica a terapia de primeira linha de tratamento
da Psoriase.

5. Para o tratamento da Psoriase, o Ministério da Salde publicou o
respectivo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas'. Por conseguinte, a Secretaria de
Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES/RJ), dispensa, atualmente, por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se
enquadrem nos critérios do referido Protocolo, bem como naqueles previstos nas Portarias
de Consolidagéo n® 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que definem as
regras de execugao e financiamento do aludido Componente, os seguintes medicamentos:
Acitreti mg_(caps sporina 2 100m: sulas 10 m

? Bula do medicamento Adalimumabe (Humira®) por Abbvie Farmacéutica Ltda. Disponivel emi

<
hitp:/iwww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bulaffrmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=1826082019&pldAnexo=110443
95>, Acesso em: 22 fev. 2019,

3 Comiss@o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatério de Recomendagéo n® 385.
Outubro/2018, Adalimumabe, etanercepte, infliximabe, secuguinumabe e ustequinumabe para psoriase moderada
a grave. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/201 8/Relatorio_Biologlcos_Psoriase pdf>. Acesso
em: 22 fev, 2019,

‘ Decreto n® 7,848, de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comissao Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no sistema Gnico de Salde e sobre 0 processo administrativo para incorporagao, exclusao e alteragdo
de tecnologias em satde pelo Sistema Unico de Salde ~ SUS, e da outras providéncias. Disponivel em:
<http:/Awww.planalto.gov.briceivil_03/_Ato2011-2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 22 fev. 2019,
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(solugcdo oral) e Metotrexato 2.5mg  (comprimido) e 25ma/mL (ampola) e Calcipotriol
0,005% (pomada).

6. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME), da Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro, verificou-se que o Autor tentou realizar o cadastro no CEAF para retirada do
medicamento pleiteado Adalimumabe 40 mg injetavel, tendo seu processo sido indeferido
em 17 de julho de 2018, data em que o pleito ainda néo havia sido incorporado ao SUS
para o tratamento da Psoriase. Ademals, reitera-se que o cadaslro para a dispensagao do
referido pleito no CEAF, ainda nao contempla a CID-10 L40.0 - Psoriase vulgar, atribuida
ao Autor.

E o parecer.

A 23" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Segdio Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARINA GABRIELA DE JULIANA PEREIRA DE CASTRO
OLIVEIRA Farmacéutica
Médica CRF- RJ 22.383
CREMERJ 52.91008-
MAR! O DURAO

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