GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
i SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0431/2019

Rio de Janeiro, 16 de maio de 2019.

Processo n° 5028470-20.2019.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas da
282 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Segédo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Infliximabe 10mg/mL.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Federal dos Servidores do
Estado (Evento 1, ANEXOS, pags. 12 e 13) e formulario médico da Defensoria Publica da
Uni&o no Rio de Janeiro (Evento 1, ANEXOS, pags. 5 a 8), emitidos respectivamente em 17
e 30 de abril de 2019 pelo gastroenterologista | | (CREMERJ
[ ), aAutora apresenta retocolite ulcerativa em atividade acentuada, refrataria ao
tratamento convencional com sulfassalazina, mesalazina, azatioprina e corticosteroide,
mantendo diarreia crénica sanguinolenta com varios episédios ao dia, astenia e poliartarigia,
com consequente incapacidade laborativa. Caso n&do seja submetida ao tratamento
indicado, pode ocorrer risco de hemorragia digestiva, megacolon toxico, perfuragao
intestinal, necessidade de colectomia total e ileostomia, displasia e cancer de colon. Foi
citada a seguinte Classificagdo Internacional de Doenga (CID 10): K61 - Colite ulcerativa.
Desta forma, foi prescrito:

e Induco: Infliximabe 10mg/mL

3 ampolas diluidas em 250mL de soro fisiolégico por via intravenosa,
em 2 horas nas semanas 0, 2 e 6;

Manuteng&o: Infliximabe 10mg/mL

3 ampolas diluidas em 250mL de soro fisiolégico por via intravenosa em
2 horas a cada 8 semanas (uso continuo).

1l — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica est&io dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, alterada 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.

2. A Portaria de Consolidagéo 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,

1

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJISES



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

dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagdo 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 &mbito do SUS.

4, A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponlveis 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 execug&o do Componente Béasico 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 Resolucdo 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, Relagéao
Municipal de Medicamentos Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislages supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

14 A retocolite ulcerativa € uma doenca idiopatica caracterizada por episodios
recorrentes de inflamagédo que acometem predominantemente a camada mucosa do colon.
A doenga sempre afeta o reto e também variaveis porgdes proximais do célon, em geral de
forma continua, ou seja, sem areas de mucosa normais entre as porgdes afetadas. Dessa
maneira, os pacientes podem ser classificados como tendo proctite (doenga limitada ao
reto), proctossigmoidite (quando afeta até a porc&o media do sigmoide), colite esquerda
(quando ha envolvimento do célon descendente ate o reto), retossigmoidite (quando afeta a
porgao mais distal do sigmoide) e pancolite (quando ha envolvimento de porcdes proximais
a flexura esplénica). As manifestagées clinicas mais comuns s&o diarreia, sangramento
retal, eliminagdo de muco nas fezes e dor abdominal. O tratamento compreende
aminossalicilatos orais e por via retal, corticoides e imunossupressores, e € feito de maneira
a tratar a fase aguda e, apds, para manter a remisséo, sendo o maior objetivo reduzir a

sintomatologia’.

DO PLEITO
1. O Infliximabe € um anticorpo monoclonal. Liga-se fortemente ao Fator de

Necrose Tumoral alfa ou TNFa, que esta envolvido com a inflamac&o e inibe a sua atividade
funcional. Dentre suas indicagdes, consta o tratamento da retocolite ulcerativa, para uso
adulto e pediatrico, para redugéo dos sinais e sintomas; indugéo e manutengao da remissao

BRASIL. Ministério da Salide. Portaria SAS/MS n° 861 de 04 de novembro de 2002. Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas - Retocolite Ulcerativa. Disponivel em:
<http:l/portalarquivosZ.saude.gov.br/images/pdf/ZO14/abril/OZ/pcdt-retocolite-ulcerativa-livro-2002. pdf>. Acesso em:

15 mai. 2019.
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clinica; indug&o e manutengao da cicatrizacdo da mucosa; melhora na qualidade de vida em
adultos; redugédo ou descontinuagéo do uso de corticosteroides; redugéo da hospitalizagao
relacionada a colite ou retocolite ulcerativa em adultos; redugao da incidéncia de colectomia
em adultos; em pacientes com colite ou retocolite ulcerativa ativa com resposta inadequada
aos tratamentos convencionais?.

Il — CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Infliximabe 10mg/mL possui
indicacdo clinica, gue consta em bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete a
Autora, conforme relato médico — Retocolite Ulcerativa (Evento 1, ANEXO6, pag. 12 e
Evento 1, ANEXOS8, pags. 5 a 8).

2. Em relagéo a disponibilizagéo 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 (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de incluséo dos

Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Saude, e
conforme o disposto na Portaria de Consolidagéo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017

e Portaria n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (e suas atualizagdes), que estabelecem
as normas de financiamento e de execugéo do CEAF no ambito do SUS.

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

4, Assim, elucida-se que a Classificagéo Internacional de Doengas (CID-10)
atribuida a Autora: K51 - Colite ulcerativa ndo esta contemplada para a dispensagéo do
medicamento pleiteado Infliximabe 10mg/mL. Portanto, nesse caso, por vias

administrativas, o acesso ao medicamento é inviavel.

5. Para o tratamento da Retocolite Ulcerativa, o Ministério da Saude publicou
a Portaria SAS/MS n° 861, de 04 de novembro de 2002, que dispde 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 (supositérios de 250mg e 1000mg; comprimidos
de 400mg e 500mg e enema com 3g Mesalazina + 100mL de diluente por dose),
Sulfassalazina (comprimido de 500mg); Tipo Imunossupressores: Azatioprina (comprimido
de 50mg) e Ciclosporina (capsulas de 256mg, 50mg e 100mg e solugao oral 100mg/mL).

6. Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
Especializados (SIGME) da SES/RJ verificou-se que a Autora esta cadastrada no CEAF
para o recebimento dos medicamentos Azatioprina 50mg, Mesalazina 1000mg (supositério)
e Mesalazina 500mg, tendo efetuado a ultima retirada apenas deste ultimo em 27 de
novembro de 2018, no Polo Riofarmes.

2 Byla do medicamento Infliximabe (Bio-Manguinhos Infliximabe) por Bio-Manguinhos — Fundag&o Oswaldo Cruz.

Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/ﬁla_bula/frmVisuaIIzarBuIa.asp?pNuTransacao=1 209942019&pldAnexo=11015

805>. Acesso em: 15 mai. 2019.
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4 Destaca-se que o medicamento pleiteado Infliximabe foi avaliado pela
Comisséo Nacional de Incorporag&o de Tecnologias do Ministério da Saude (CONITEC-MS)
que recomendou, em 2014, a nao incorporacdao do medicamento biolégico para o
tratamento da enterocolite ulcerativa grave refrataria a corticoides e ciclosporina no
Sistema Unico de Saude (SUS). Considerou-se que os resultados eram pouco robustos
independente da dose administrada e havia consideravel incidéncia de eventos adversos
graves com a utilizacéo de trés doses”.

8. Segundo relatério de recomendagdo da CONITEC, a dispensagédo do
Infliximabe, caso fosse incorporado, deveria ocorrer apenas na falha de Ciclosporina,
diante do impacto orgamentario apresentado e da falta de evidéncia cientifica que comprove
sua superioridade’,

9. Posteriormente, a publicagdo do relatério da Comissdo Nacional de
Incorporagéo de Tecnologias — CONITEC, o Infliximabe foi novamente submetido a analise
da Comissé&o Nacional de Incorporagao de Tecnologias do Ministério da Satide (CONITEC-
MS) para o tratamento da Colite ulcerativa grave refrataria a ciclosporina e
corticosteroides, porém o processo foi encerrado a pedido do demandante®.

10. Cumpre destacar que, conforme relato medico, a Autora ja efetuou
tratamento com os medicamentos disponibilizados na Secretaria de Estado de Salde do
Rio de Janeiro (SES/RJ) — Sulfassalazina, Mesalazina, Azatioprina (conforme relato médico
(Evento 1, ANEXOS6, pag. 12 e Evento 1, ANEXO8, pag. 7). Foi mencionado ainda que o
medicamento Ciclosporina — também disponibilizado pela SES/RJ, néo_configura uma
alternativa terapéutica ao pleito Infliximabe 100mg e justifica que o uso da Ciclosporina &
adequado ao tratamento de resgate de pacientes hospitalizados e n&o para pacientes
ambulatoriais — como é o caso da Autora, e ainda descreve o elevado risco de efeitos
colaterais decorrentes do uso continuo com Ciclosporina, incluindo hipertenséo arterial (8-
50%), edema (5-14%), cefaleia (25%), hipertricose (5-19%), hirsutismo (21-45%),
hipertrigliceridemia (15%), doengas do trato genital feminino (9-11%), nauseas (2-23%),
diarreia (3-23%), hiperplasia gengival (2-16%) (Evento 1, ANEXOS, pag. 12).

11. Diante do exposto, considera-se que o uso de [nfliximabe 100mg no
manejo do quadro clinico que acomete a Autora — Retocolite ulcerativa refrataria ao
tratamento convencional com Sulfassalazina, Mesalazina, Corticosteroide e Azatioprina,
configura uma nova abordagem terapéutica.

12. Por fim, elucida-se que o tratamento com Infliximabe deve ser iniciado e
supervisionado por médicos especializados no diagnéstico e tratamento de doengas
inflamatorias intestinais. No tratamento de colite ou retocolite ulcerativa a posologia é de
infus&o intravenosa de 5mg/kg, administrada por um periodo minimo de 2 horas, seguida
por doses de infusées adicionais de 5mg/kg nas semanas 2 e 6 apds a primeira infuséo e,
depois, a cada 8 semanas. Para pacientes adultos que tiverem resposta incompleta ou
perda de resposta, deve-se considerar o ajuste da dose para até 10mg/kg. A continuacéo da
terapia _devera ser reconsiderada com cautela em pacientes que ndo demonstraram
beneficio_evidente com a terapéutica dentro das primeiras 12 semanas de tratamento ou
apos o ajuste da dose’. Assim, destaca-se a_importdncia da Autora realizar avaliacées

3 BRASIL. Ministério da Salide, Relatério de Recomendagéo da Comiss&o Nacional de Incorporagéo de
Tecnologias no SUS — CONITEC - 105. Infliximabe para o tratamento da Retocolite Ulcerativa Grave refrataria a
corticoides e ciclosporina. Julho 2014. Disponivel em: <http:/conitec.gov.br/images/Incorporados/Infliximabe-RCU-
FINAL.pdf>. Acesso em: 15 mai. 2019.

*CONITEC. Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS. Tecnologias demandadas. Disponivel
em: < http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 15 mai. 2019.
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médicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica realizada,
uma vez que o plano terapéutico pode sofrer alteracoes.

E o parecer.

A 282 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. GASPAR RACHEL DE SOUSA AUGUSTO
Médico Farmacéutica
CRM-RJ 52.52996-3 CRF-RJ 8626
|ID. 3.047.165-6 Mat.: 5516-0

MARCIA LUZIA T ADE MARQUES
Farmacéutica
CRF-RJ 13615
ID 5.004.792-2

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

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES



