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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0236/2019
Rio de Janeiro, 27 de margo de 2019.

Processo n° 50089456-50.2019.4.02.5101
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacéo de informagdes técnicas da 4°
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciarla do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Adalimumabe 40mg,

| - RELATORIO

De acordo com laudo médico do Hospital Universitéario Pedro Ernesto
(Evento 13_LAUDOZ2, Pag. 1). fmitldo em 12 de margo de 2019, pela medica
| | (CREMERJ ), @ Autora, 68 anos, com psoriase ha mais de dez

anos grave, extensa e debllltante Fez uso de tOplcos sem a menor alterac.ao do quadro
im A ~ ~ =

pelos _efeitos advensos 2] gla falta de resposta Sua doenca fol refra!éna ao uso de

Ustequinumabe e Secuquinumabe. No momento, mantém com inimeras lesées e péssimo
indice de qualidade de vida. Desse modo, a Autora precisa do uso de Adalimumabe 40mg
subcutaneo de 14 em 14 dias para controle da atividade da doenga e diminuigdc das
comorbidades.

Il - ANALISE

DA LEGISLACAQ

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mals recente a Portaria
n°® 702/GMIMS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004,

2, A Portaria de Consolidagéo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterag&o mais recente consta na Portaria n® 3.560/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagao em trés componentes: Basico, Estratégico e Especlalizado.

3. A Portaria de Consolidagao 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 Assisténcla
Farmacéutica no @mbito do SUS.
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4. A Deliberaga@o 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 Essencials (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 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 Essenclais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. ° 37 e junho de 2018, defipiu o elenco de
medicamentos, saneantes antlssépﬂcos, vaclnas € insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Eetratég!co e Basico e Hospitalar a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essanclals no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagbes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A psoriase & uma doenga sistémica inflamatoria crénica, ndo contagiosa,
que afeta a pele, as unhas e, ocasionalmente, as articulagbes. Costuma ter apresentacéo
clinica variavel e um curso recidivante. Caracteriza-se pelo surgimento de piacas eritemato-
escamosas, com bordas bem delimitadas e de dimensdes varidveis. As escamas sao
branco-prateadas, secas e aderidas e deixam pontilhado sanguinolento ao serem
removidas. As lesdes na forma vulgar em placas localizam-se preferencialmente nas
superficies extensoras dos joelhos, cotovelos, no couro cabeludo e na regiao lombossacra,
com distribuigdo simétrica, Entretanto, todo tegumento pode ser acometido. Essa patologia
pode acometer qualquer faixa etéria, contude o inicio entre a terceira e quarta décadas &
predominante. A distribuigdo entre os sexos & semelhante. As formas clinicas da doenga
tém caracteristicas pecullares, mas podem ser sobrepostas e estar ou nao 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 lesdes cutaneas

- fator que dificulta a insergdo social = guanto pela presenca da forma articular que
conﬂgura a artrite psoriasica. Ha uma série de comorbidades associadas a psoriase, entre
elas alcoolismo, depressdo, obesidade, diabete melito, hipertenséo arterial, sindrome

plurimetabdlica, colite e artrite reumantoide'1
DO PLEITO
15 O Adalimumabe € um anticorpe monocional recombinante da

imunoglobulina humana (IgG1) contendo apenas sequéncias humanas de peptideos. Dentre

'BRASIL. Ministério da Salde. Portarla SAS/MS n* 1229, de 05 de novembro de 2013, Aprova o Protocolo Clinico
e Diratrizes Terapéuticas da Psoriase. Disponivel em: <http://conitec.gov.brimages/Protocolos/Psoriase. pdf>
Acesso em: 27 mar, 2019,
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suas indicagbes consta o tratamento da Psoriase em placas crdnica moderada a grave em
pacientes adultos com indicagéo de terapia sistémica’.

Il - CONCLUSAO

Informa-se que o medlcamento pleiteado Adalimumabe 40mg possui

ndlcagﬁo clinica que consta em bula’ para o tratamento do quadro clinico que acomete a
Autora — Psoriase, conforme consta em documento médico (Evento 13_LAUDOZ2, Pag. 1).

No que tange a disponibilizag8o através do SUS, cabe elucldar que o
Adallmumabe 40mg foi _g_gmg_g_p_qj_oﬂ_ ara o tratamento da Psoriase’, apés falha
‘conforme disposto na Portaria
finid rotocolo

desse medngmgn;g Acrescnnta—se que, de acordo com o Decreto n® 7648 de 21 de

dezembro de 20117, : ‘ efetivar a
oferta desse mggicamen;g no SUS. Entretanbo apos consulta ao Sistema de gerenciamento
da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS —~ SIGTAP, na competéncia de
03/2019, constatou-se que o Adalimumabe ainda ndo esta disponivel para o tratamento
de pacientes com Psoriase, com falha terapéutica & terapia de primeira linha de tratamento
da Psoriase.

3. Para o tratamento da Psoriase, © Mlmstério da Satde publicou o
respectivo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas'. Por conseguinte, a Secretaria de
Estado de Saide do Rio de Janeiro (SES/RJ), dispensa, atualmente, por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmaceéutica (CEAF), aos pacientes que se
enquadrem nos critérios do referido Protocolo, bem como naqueles previstos nas Portarias
de Consolidag&o n° 2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que definem as
regras de execugdo e financiamento do aludidoc Componente, os seguintes medicamentos:
Acitretina_10mg (cépsula), Ciclosporina 25mg. 50mg e 100mg (capsulas) e 100mglml.
(solucéo oral) e Metotrexa L i : /mL (3 a) e Ca
0,005% (pomada).

4, Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ verificou-se que a_Autora esteve
cadastrada no CEAF para a retirada do medicamento Etanercepte 50mg (ampola) -

? Bula do medicamento Adalimumabe (Humira®) por AbbVie Farmacsutica Ltda. Disponivel em:
<htp:/fwww.anvisa.gov. brlda!avisa!ﬂla_bulalmelauaﬁzarBul- asp7pNuTransacao=1826082019&pidAnexo=11044
395>, Acesso em: 27 mar. 2019,
3 Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatdrio de Recomandagio n® 385.
Outubro/2018. Adalimumabe, etanercepte, Infliximabe, secuquinumabe e ustequinumabe para psoriase moderada
a grave. Disponival em: < hitp.//conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Refatorio_Biologices_Psoriase.pdf >. Acesso
em: 27 mar, 2019,

¢ Decreto n® 7.645, de 21 de dezembro de 2011, Dispde sobre a Comisséio Naclonal de Incorporagdoe de
Tecnologias ne sistema (nico de Sadde & sobre 0 processo administrativo para Incorporagdo, exclusdo e alteragio
de tecnologias em salde pelo Sistema Unico de Satde — SUS, e da outras providéncias. Disponivel em:
<http//www.planaito.gov.briccivil_03/_Ate2011-2014/2011/Decreto/D7846.him>. Acesso em: 27 mar. 2019,
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destinado ao tratamento de Outras artropatias psoridsicas (CID-10 - M07.3), tendo
efetuado a Gltima retirada em 25 de marco de 2014, no polo RioFarmes.

5. Em cardter informativo destaca-se que, para o tratamento da artrite
psoriasica (PCDT no qual se enquadra a CID-10 M07.3 — Outras artropatias psoriasicas,
declarada para a Autora previamente, confi nsulta ao SIGME), o pleito
Adalimumabe 40mg ¢ disponibilizado pelo SUS, para os pacientes gue se enquadrarem
nos respectivos critérios de inclus@o e exclus8o. De acordo com o referido PCDT®, serdo
incluidos no protocolo pacientes com diagnéstico de artrite psoriasica (AP) estabelecido
pela classificagdo CASPAR. Entre os critérios de exclusao, para o tratamento com o pleito
adalimumabe, constam: presenca de tuberculose sem tratamento, infecgdo bacteriana com
indicacdo de uso de antibidtico, infecgdo flngica com risco de vida, infecgdo por herpes
zoster ativa, hepatite B ou C aguda, doenca linfoproliferativa nos dltimos cinco anos,
insuficiéncia cardlaca congestiva classe |ll ou IV, doenga neurolégica desmielinizante ou
hipersensibilidade ao medicamento ou seus componentes. Além disso, deve ser seguida a
estratégia terapéutica prevista no PCDT para o tratamento do quadro clinico®.

6. Caso a Autora se enquadre nos critérios de inclusdo e preencha os demais
requisitos do PCDT para tratamento da Artrite Psoridsica, para ter acesso aos
medicamentos padronizados, como o pleito Adalimumabe 40mg, devera atualizar seu
cadastro junto ao CEAF, comparecendo a RioFarmes Praga XI - Rua Jilio do Carmo
175, Cidade Nova, Rio de Janeiro/RJ munida das seguintes documentagdes: Ornginal e
Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do Cartio
Nacional de Satde/SUS, Cépia do comprovante de residéncla, Laudo de Solicitagao,
Avaliagéo e Autorizag@o de Medicamentos (LME), em uma via, emitidc hd menos de 60
dias, Receita Médica em duas vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida ha menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescrigdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos
de 60 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT
SVSIMS n°344/98), Observar que o Jaudo médico serd substituldo pelo Laudo de
Solicitagdo que devera conter a descrigdo do quadro clinico do paclente, mengéo expressa
do diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato
de tratamentos antericres (medicamento e perlodo de tratamento), emitido ha menos de 60
dias @ exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

= Por fim, informa-se que Adalimumabe & um medicamento de uso cromco e
a duragédo do tratamento sera de acordo com cada paciente. xima
wmw No tratamento da Psoriase em placas a

ose inicial recomendada em pacientes adultos é de 80mg administrada por via subcutanea,

seguida de 40mg em semanas altemadas uma semana apOs a dose mlcsal ymg__tg@p_g
ti : de = 1d0osa te_re 2

* BRASIL. Ministério da Saiide. Portaria Conjunta n® 26, de 24 de outubro de 2018, Aprava o Protocolo Clinico &
Diretrizes Terapéuticas da Artrite Psorlaca. Disponivel em: < hitp://conitec.gov.br/images/Protocolos/MINUTA-
Artrite-Psorlaca_publicadafevrereiro. 2019.pdf>. Acesso em: 27 mar. 2018,
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tratamento, os pacientes que ndo apresentem uma resposta adequada podem se beneficiar
de um aumento da frequéncia de dose para 40mg por semana. Os beneficios e riscos do
tratamento continuado com adalimumabe semanal deverdo ser cuidadosamente
considerados em pacientes com uma resposta Inadequada apés o aumento da frequéncia
de dose. Se for obtida uma resposta adequada com o aumento da frequéncia de dose, esta
pode ser reduzida, subsequentemente, para 40mg a cada 14 dias por via subcutanea. No
tratamento da artrite psoriasica, a dose recomendada para pacientes:adultos € de 40mg a
cada 14 dias®. Assim, destaca-se a im ncia da Autora realizar avaliacSes médicas
riodicamente vi o atualizar o quadro clinico e a terapéutica realizada, uma ve
que pode sofrer alteracdes.

E o parecer.

A 4* Vara Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FERNANDO ANTONIO DE A.  CHEILA TOBIAS DA HORA JULIANA P@A DE CASTRO

GASPAR BASTOS Fanmfacéutica
Médico Farmacéutica CRF- RJ 22.383
CRM-RJ 52.62806-3 CRF-RJ 14680
ID. 3.047.165-6

1D.\.216,265-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID, 436,475-02
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