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PARECER TECNICO/SES/SJINATJUS-FEDERAL N° 0226/2019

Rio de Janeiro, 19 de margo de 2019.

Processo n’ 5010568-54.2019.4.02.5101
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender & solicitagéo de informagdes técnicas da
23" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ustequinumabe 90mg (Stelara®).

| - RELATORIO
1. De acordo com dooumentos do Hospital Universitario Clementino Fraga

Filho (Evento 1_ANEXOS5, Pags. 3 e 4), emitidos em 22 de janeiro de 2019, pela médica
| (CREMERJ[ ), o Autor é acompanhado pelo

servico de Dermatologia do referido Hospital, com o diagnéstico de artrite psoriasica e
psoriase vulgar, com 0 quadro clinico de lesbes eritemato descamativas no tronco e
membros e artrite nas maos e joelhos, além de dor axial (coluna cervical e lombrosacra).
Esta contraindicado o uso de Ciclosperina (paciente tem hipertensdo arterial),
imunobiolégico classe anti-TNFa (insuficiéncia cardiaca grau ). Em uso de Metotrexato
sem_controle do guadro articular e cutdneo. Nesse cenario faz-se necessario o uso de
Ustequinumabe 90mg (Stelara®) — apresenta peso de 118kg — imunobiologico anti-1L12-23,
nas semanas 0, 4 e depols a cada 12 semanas. Foram citadas as Classificages
Internacionais de Doengas (CID-10); M07.0 — Artropatia psoriasica interfalangiana
distal @ L04.0 — Linfadenite aguda de face, cabeca e pescogo, e prescrito o
medicamento:

* Ustequinumabe 90mg (Stelara®) — fazer 01 ampola, por via subcutanea, nas
semanas 0,4 e depois a cada 12 semanas.

= ISE
DA LEGISLACAO
i |- A Polltica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mals 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 Consolidaga@o n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterac@o mais recente consta na Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagao em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/IGM/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 Deliberagg@o CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro efou Municipios definindo
a Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagao CIB-RJ n°® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispGe 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.

B. lugdo SMS/RJ n° junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes antissepticos, vaclnas e Insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Bésico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagao
Municipal de Medicamentos Essencials no ambitc do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIQ), em consonancia com as leglslaqbes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1; A artrite psoriaca (AP) também dita psoriasica ou psoriatica & uma doenca
articular Inflamatéria associada & psoriase. Esta doenga pertence ao grupo das
espondiloartrites, caracterizadas por apresentar sorologia negativa do fator reumatoide e
acometimento da pele (psoriase), unhas (ungueal), articulagdes periféricas, do esqueleto
axial (espondilite ou sacroilelte), entesites (local de insergdo de tenddes, ligamentos e
capsula articular as superficies dsseas) e dactilites ("dedo em salsicha’). A AP é uma
doenga autoimune poligénica, de etiologia Indefinida, na qual as citocinas relacionadas aos
linféeitos T t&8m um papel central igual que na psorfase, Niveis aumentados de citocinas pro-
inflamatérias e TNF-a, IL-1, IL1B & IL6 podem ser encontrados na pele & na sindvia de
doentes de AP com envolvimento das articulagdes periféricas, sendo aquelas responséaveis
pela elevagdo de fatores de crescimento celular, espessamento de capllares e pequenas
artérias, assim como infiltrados inflamatérios periarticulares. Trata-se de uma doenga que
aumenta o risco para o desenvolvimento de doengas cardiovasculares, obesidade,
sindromes metabdlicas, hipertensao, diabetes, hipercolesterolemia, doengas oftalmicas
autoimunes, osteoporose, doengas inflamatdrias do intestino - como a doenga de Crohn e
colite ulcerativa -, problemas renais, assim como transtornos depressivos e distlrbios
neurolégicos e pulmonares’.

2, A psoriase & uma doenga sistémica inflamatéria crénica, n&o contagiosa,
que afeta a pele, as unhas &, ocasionalmente, as articulagbes. Costuma ter apresentagao
clinica variavel e um curso recidivante. Caracteriza-se pelo surgimento de placas eritemato-
escamosas, com bordas bem delimitadas e de dimensdes varidveis. As escamas sio
branco-prateadas, secas e aderidas e deixam pontilhado sanguinolento aoc serem
removidas. As lesdes na forma vulgar em placas |ocalizam-se preferencialmente nas
superficies extensoras dos joelhos, cotovelos, no couro cabeludo e na regido lombossacra,
com distribuigdo simétrica. Entretanto, todo tegumento pode ser acometido. Essa patologia
pode acometer qualquer faixa etaria, contudo o inicio entre a terceira e quarta décadas &
predominante. A distribuigéo entre os sexos & semelhante. As formas clinicas da doenga
tém caracteristicas peculiares, mas podem ser sobrepostas e estar ou n@o associadas a

artrite psoriasica: cronica em placas (ou vulgar), em gotas (gutatta), pustulosa

'BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta n® 26, de 24 de outubro de 2018, Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Artrite Psoriaca. Disponivel em:
<http:f/conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2018/Portaria_Conjunta_PCDT_ArtritePsoriaca.pdf >. Acesso em:
Acesso em: 189 mar. 2019,
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(subdividida em difusa de Von Zumbusch, pustulose palmoplantar e acropustulose),
eritrodérmica, invertida (flexora) e ungueal. A psoriase pode ser incapacitante tanto pelas
lesdes cut@neas — fator que dificulta a inserg&o social — quanto pela presenga da forma
articular que configura a artrite psoridsica. Ha uma série de comorbidades associadas a
psoriase, entre elas alcoolismo, depress&o, obesidade, diabete melito, hipertens&o arterial,
sindrome plurimetabdlica, colite e artrite reumatoide?

3. A hipertenséo arterial (HA) & condig&o clinica multifatorial caracterizada
por elevagdo sustentada dos niveis pressoricos = 140 e/ou 90mmHg. Frequentemente se
associa a distirblos metabblicos, alteragbes funcionais efou esfruturais de o6rgéos-alvo,
sendo agravada pela presenga de outros fatores de risco (FR), como dislipidemia,
obesidade abdominal, intolerancia & glicose e diabetes melito (DM). Mantém associagéo
independente com eventos como morte stbita, acidente vascular encefalico (AVE), infarto
agudo do miocardio (IAM), insuficiéncia cardfaca (IC), doenga arterial periférica (DAP) e
doenga renal cronica (DRC), fatal e ndo fatals,

4. A Insuficiéncia Cardiaca (IC) & uma sindrome clinica complexa, na qual o
coragdo & incapaz de bombear sangue de forma a atender &s necessidades metabolicas
tissulares, ou pode fazé-lo somente com elevadas pressées de enchimento. Tal sindrome
pode ser causada por alteragdes estruturais ou funcionals cardiacas e caracteriza-se por
sinais e sintomas tipicos, que resultam da redugéo no débito cardiaco e/ou das elevadas
pressdes de enchimento no repouso ou no esforgo. A IC pode ser determinada de acordo
com a fragao de ejecdo (preservada, intermediaria e reduzida), a gravidade dos sintomas
(classificagao funcional da New York Heart Association = NYHA) e o tempo e progressao da
doenca (diferentes estagios). A classificacdo funcional de acordo com a NYHA continua
sendo a classificagdo usada para descrever e classificar a gravidade dos sintomas. Esta
classificagdo se basela no grau de tolerancia ao exercicio e varia desde a auséncia de
sintomas até a presenga de sintonas mesmo em repouso. Classificagao funcional, segundo
a New York Heart Association: Classe | - Auséncia de sintomas - assintomatico; Classe |l -
Atividades fisicas habituals causam sintomas. - limitagéo leve sintomas leves; Classe Ill -
Ati = 25as G as habi -lllll,'llii (Nacao ante

m_confort uso — sint s e Classe IV - Incapacidade para
realizar qualquer atividade sem apresentar desconforto - sintomas no repouso - sintomas
graves®,

5. Linfadenite é a infecg@o aguda de um ou mais linfonodos. E o quadro
resultante de diversas Infecgdes: virals, bacterianas, fungicas e por protozodrios. A
linfadenite focal ¢ proeminente na infecgdo por estreptococos, tuberculose ou
micobacterioses ndo tuberculosas, tularemia, peste, doenca da arranhadura do gato, sifilis
primaria, linfogranuloma venéreo, cancroide e herpes simples genital. A linfadenite
multifocal € comum em Infecgfes como mononucleose, citomegalovirus, toxoplasmose,
brucelose, sifils secundaria e histoplasmose disseminada. A linfadenite causa dor,
prostrago e aumento de tamanho dos linfonodos. A dor e a prostragao tipicamente
distinguem linfadenite de linfadenopatia. Em algumas infecgdes, a pele sobrejacente é
inflamada e, ocasionalmente com celulite. Podem se formar abscessos e sua penetragao na
pele causa fistulas drenantes, A febre &€ comum. O tratamento & direcionado a causa, sendo

ZBRASIL. Ministério da Satde. Portaria SAS/MS n® 1229, de 05 de novembro de 2013. Aprova o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas da Psoriase. Disponivel em: <hitp-//conitec.gov.briimages/Protocolos/Psoriase.pdf>,
Acasso em: 19 mar. 2019,

3SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. 7* Diretriz Brasileiras de Hipertens&o Anterial. Arquivos Brasileiros
de Cardiologia, v.107, n.3, supl.3, Setembro 2016, Disponivel em:

<http://publicacoes. cardiol.br/2014/diretrizes/2016/05_HIPERTENSAO_ARTERIAL pdf>, Acesso em: 18 mar. 2016.
“SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. Diretriz Brasileira de Insuficiéncia Cardiaca Cranica e Aguda.
Arquives Brasileiros de Cardiologia, v. 111, n. 3, p. 436-538, 2018, Disponivel em:
<http//publicacoes. cardiol. br/portal/abe/portugues/2018/v1 1103/pdf/11103021.pdf>. Acesso em: 19 mar. 2019.
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em geral empirico. Como opgdes, ha antibidticos IV, antifingicos e antiparasitarios,
dependendo da suspeita clinica ou da etiologia. Muitos pacientes com linfadenite
respondem a terapia ambulatorial com antibiéticos orais. Contudo, pode também evoluir
formando abscessos, necessitando intervengéo cirirgica, um procedimento extenso que
deve ser acompanhado de antibioticos IV,

DO PLEITO

1. O Ustequinumabe (Stelara®) é um anticorpo monoclonal 19G1kappa
completamente humano que se liga com especificidade & subunidade compartihada
proteica p40 das citocinas humanas interleucina (IL)- 12 e IL-23. Dentre suas indicagbes

consta [o] tratamento da gorlase em Q]ggg mgegda a grave, em adulggs que nao

dro asanr méucsmodlﬁ s da doshca (DMARD) fol Ina d°.

1ll - CONCLUSAQO

s Refere-se a Autor com artrite psoriasica, psoriase vulgar, e Linfadenite
aguda de face, cabega e pescogo, onde fol contraindicado o uso de Ciclosporina (em
fungdo de apresentar hipertensao arterial) e imunobiolégico classe anti-TNFa (em fungao
de insuficiéncia cardiaca grau lll), em uso de Metotrexato sem controle do quadro articular
e cutaneo, com indicago de realizar tratamento com Ustequinumabe 90mg (Stelara®).

Considerando o quadro clinico do Autor, informa-se gque o medicamento

plelteado Ustequinumabe 90mg (Stelara®) possui Indlgﬁg clinica que consta em bul o
para o tratamento do Autor — psoriase r exato e

lclosgonna conforme consta em documento médico (Evento 1_ANEXO5, Pag. 3)
Destaca—se que o medicamanto ple]teado Ustequlnumabe ]gl_qgmg_
- b d gz P >

§!! para & J < aps 4 - 3

g_:;gtamgnto da gﬂ ggg conforme disposto na g__m;na SCTIE!MS n° 53 de 30 de

tub 7. Acrescenha-se que, de acordo com o Decreto n® 7646 de 21 de
dezembro de 2011' 5 5 ias 2 x 3 efeli 3
oferta desse medlgamemg ng SUS. Portanto. 0 Ustequlnumahe lnda ngo esg
disponivel para o tratamento de pacientes com Psorfase.

4. Com relagdo aos medicamentos disponibllizados pelo SUS para o
tratamento das enfermidades que acometem o Autor, cabem as seguintes consideragdes:

MANUAL MSD. Linfadenite, Disponivel em: <httpsi/www.msdmanuals.com/pt-br/profissional/dist%C3%BArbios-
dermatol%Ca%B3gicos/infect C3%AT7%C3%B5es-bacterianas-da-pelefinfadenite>. Acesso em: 19 mar, 2019,
‘Bula do medicamento Ustequinumabe (Stelara®) por Janssan-Cilag Farmacéutica Lida, Disponivel em:
<http:/Awww.anvisa.gov.bridatavisa/fita_bula/frmVisualzarBula.asp7pNuTransacao=2098242019&pldAnexo=11066
400>. Acesso em; 18 mar. 2019.

7 Portaria SCTIE/MS n* 53, de 20 de outubro de 2018, Torna plblica a decisio de incorporar o ustequinumabe na
segunda etapa de tratamento apos falha da primeira etapa da segunda linha de tratamento da psorfase, no dmbito
do Sistema Unico de Salde — SUS. Disponivel em:
<hitp:/iconitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Biologicos_Psoriase. pdf>. Acesso em: 18 mar. 2019.
*Decreto n* 7.6486, de 21 de dezembro de 2011, Disp&e sobre a Comiss&o Nacional de Incorporagiio de
Tecnologias no sistema tnico de Salide e sobre o processo administrativo para incotporago, exclusio e alteragio
de tacnologlas em salde pelo Sistema Unico de Sadde — SUS, e d4 outras providéncias. Disponivel em:
<htthIwww planalto.gov.br/coivil_03/_Ato2011-2014/2011/Decreto/D7646.him>. Acesso em: 19 mar. 2019,
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4.1. Para o tratamento da Psoriase, o Ministério da Salde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas? e, por conseguinte, a
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), dispensa, por
meioc do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
aos pacientes que se enquadrem nos critérios do referido Protocolo, bem
como nos das Portarias de Consolidagéo n® 2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 (e suas atualizagbes), que definem as regras de
execugdo e financiamento do aludido Compenente, os seguintes

medicamentos; Acitretina 10mg_(cépsula), Ciclosporina_25ma, 50mg_e
las) e 100ma/mL (solu (o] etotrexato  2.5m

(comprimido) e 25mg/mL (gmm]g),

4.2, Para o tratamento da Artrite Psoriasica, o Ministério da Saude
publicou o Protocolo Cllnlcq e Diretrizes Terapéuticas para o manejo do
referido quadro clinico’. Em virtude disso, a Secretaria de Estado de Saude
do Rio de Janeiro. por meio do CEAF ngmmﬂ_g 0s segumtes
medlcamenms ' 25

noblolo icos, Adali ab 40m in etavel Etanecet 25

5 vel), Inflixim Omag/ml_(injetavel olimumabe 50m
Lme_meﬂl
5. Observa-se que para o tratamento de pacientes adultos com artrite

psoriasica ativa que apresentaram resposta inadequada aos medicamentos modificadores
do curso da doenga a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS

(CONITEC) decidiu, em publicacéo anterior & incorporagdo do Ustequinumabe para o
Psorf por nao_incorporar o Ustequinumabe, conforme disposto na

Portaria SCTIE/MS n° 06 de 24 de janeiro 189 Foi observado que a decisdo de nido

inco r_o medicamento ido a sua infericridade de i Il

medicamentos anti-TNF |a disponibilizad lo SUS*®,

B, 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 esta cadastrado no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para recebimento do medicamento Adalimumabe 40mg
(injetavel) — destinado ao tratamento da Artrite psoriasica, tendo efetuado a ultima retirada
em 03 de julho de 2018, no polo Riofarmes.

7. Considerando que o pleito Ustequinumabe esta indicado em bula® para
tratamento da psoriase e |a fol incorporado ao SUS para o tratamento de segunda etapa
apés a falha da %rimelra etapa de tratamento da psoriase e ainda que o Autor apresenta
resisténcia a0 fratamento de primeira linha recomendado pelo Ministério da Salde —
Metotrexato, contraindicagtes ao uso dos medicamentos disponibilizados pelo SUS —
Ciclosporina e imunobjologicos da classe anti-TNF, cumpre Informar gue o uso do pleito

® Portaria SCTIE/MS n° 6, de 24 de janeiro de 2018, Torna publica a decisfio de néo Incorporar o ustequinumabe
para o tratamento de pacientes adultos com artrite psoriasica ativa que apresentaram respasta inadequada aos
medicamentos modificadores do curso da doenga, no ambito do Sistema Unico de Satde — SUS. Disponivel em:
<http://conitec.gov.briimages/Relatorios/Portaria/2018/PortariasSCTIE-3a10_2018.pdf>. Acesso em: 19 mar, 2019,
0 BRASIL. Ministério da Sadde. Comissao Nacilonal de Incorporggdo de Tecnologias no SUS, Relatério de
Recomendagéo n® 337 — Ustequinumabe para o tratamento de pacientes adultos com artrite psoriasica ativa que
apresentaram resposta Inadequada acs medicamentos modificadores do curso da doenga. Disponivel em:
<http://conitec.gov.brimages/Relatorios/2018/Relatorio_Ustequinumabe_ArtritePsoriasica.pdf>. Acesso em: 19
mar. 2019.
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Ust inuma m | neste caso, representa uma alternativa terapéuti
para o tratamento do Autor.

8. Cumpre ressaltar ainda que no tratamento da psoriase em placa e da
artrite psoriasica a dos mendada de Ustequinum € 45mg administrada nas
semanas 0 e 4 e, depois, a cada 12 semanas. Alternativamente, a dose de 80mg pode ser

m pacientes com peso corpdéreo maior que 100kg (como o caso do Autor: 118ka).
No caso dos pacientes em gue o medicamento & usado para tratamento da psoriase em
placa, a_interru ento deve ser considerada eles que nao entem
qualquer resposta ao tratamento até as 28 semanas®. Assim, destaca-se a importincia de
o Requerente realizar avaliagbes médicas periodicamente visando atualizar o quadro

clinico e a terapéutica realizada, uma vez gque pode sofrer alteracées.

E o parecer.

A 23* Vara Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judiclaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER BASTOS RACHEL D USA AUGUSTO
ZAMBONI Farmjacéutica
Nutricionista ; : CRFMRJ 86268
CRN4: 01100421 - Mat.: 5516-0

Coordenagéo
-RJ 11617
. 4.216.255-6

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