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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0519/2019

Rio de Janeiro, 07 de junho de 2019.

Processo n° 5003806-19.2019.4.02.5102,

ajuizado por | |
|_J:| neste ato Tepresentada por

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas da 32
Vara Federal de Niteréi, da Sec¢éo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Adalimumabe 40mg.

| - RELATORIO

1. Para elaborag@o deste Parecer foram considerados os documentos médicos
mais recentes acostados ao processo (Evento 1_ANEXO2, pags. 10 e 12). O documento
médico acostado (Evento 1_ANEXO2, Pag 9.) datado em 19 de janeiro de 2018 foi
considerado para detalhamento do quadro clinico da Autora.

2. De acordo com documentos médicos do Hospltal Universitario Anténio Pedro
(Evento 1_ANEXO2, pags. 9, 10 e 12), emitidos em 19 de janeiro e 16 de outubro de 2018 e 07
de maio de 2019, pelos reumatologistas

e | | a Autora & prtadora de artrite idiopatica
juvenil, ceratopatia em faixa e Afacica ambos os olhos. Encontra-se com grave
acometimento ocular, o que & uma possivel intercorrencia em pacientes portadoras de artrite
idiopatica juvenil. Vinha em uso de Infliximabe porém a legislagéo contempla dose baixa para
acomentimento ocular (a dose estaria adequada para acomentimento articular), o que
determinou que fosse solicitado outro biolégico, no caso Adalimumabe. Foi solicitado liberagéo
de imunobiolégico ou em dose correta ou novo ajuste para n&o correr risco de cegueira. Foram
mencionadas as Classificagbes Internacionais de Doengas (CID-10): MO08.0 - Artrite
reumatoide juvenil, H18.4 — Degeneracdes da cérnea e H27.0 — Afacia, e ainda prescrito, o
medicamento:

e ' Adalimumabe 40mg — Aplicar 40mg subcutanea de 15/15 dias.

| — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Polltica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 Consolidagédo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragédo mais recente consta na Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
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dispbe, 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 Consolidagéo 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 Farmacéutlca no ambito do
SuUS.

4, A Deliberagéo 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 Munlciplos definindo a
Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugao do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. No tocante ao Municlpio de Niterdi, em consonéncia com as legislagdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niterdi”) através da Portaria n® 290/2012, publicada no
dia 01 de dezembro de 2012, no Diario Oficial da Prefeitura da Cidade de Niteroi, e
disponibilizou a lista dos farmacos em http://www.saude.niteroi.rj.gov.br.

DO QUADRO CLINICO

1. A Artrite Idiopatica Juvenil, também denominada Artrite Reumatoide Juvenil, &
uma doenga inflamatdria crénica que acomete as articulagées e outros 6rgéos, como a pele, os
olhos e o coragéo. A principal manifestag&o clinica € a artrite, caracterizada por dor, aumento
de volume e de temperatura de uma ou mais articulagées. Cabe ressaltar que em algumas
criangas a dor € minima ou até mesmo inexistente. Caracteristicamente ela inicia sempre antes
dos 17 anos de idade. Existem 3 tipos mais comuns: pauciarticular (ou oligoarticular),
poliarticular e sistémico . No tipo pauciarticular s&o acometidas até 4 articulagdes, sendo os
joelhos e os tornozelos as mais freqlientes. Criangas com este tipo de doenga devem fazer
avaliagdes oftalmolégicas freqlientes (a cada 3 ou 4 meses), uma vez que a tvea (o colorido
dos olhos) pode estar inflamada sem que haja qualquer sinal visivel. No tipo poliarticular 5 ou
mais articulagdes s&o envolvidas, com destaque para os joelhos, tornozelos, punhos, cotovelos
e pequenas articulagdes das mé&os e dos pés. Pode haver febre intermitente e o exame
laboratorial Fator Reumatoide esta presente em cerca de 10% dos pacientes. O tipo sistémico
tem carater insidioso e caracteriza-se pela presenga de artrite associada a febre alta em um ou
dois picos diarios (= 39° C), erupgéo na pele (rash cut&neo), ganglios, serosite (inflamagéo da
pleura e do pericardio) e aumento de figado e bagco ao exame clinico. Alguns pacientes,
especialmente aqueles com o tipo pauciarticular e com fator antintcleo (FAN) positivo, podem
apresentar uveite crénica, ou seja, uma inflamag&do em um ou nos dois olhos. A uveite &,
geralmente, assintomatica e podem ser observadas complicagdes como glaucoma, catarata e
até mesmo diminuigdo da vis&do, especialmente quando o diagnostico & tardio. Dai a
importancia da deteccdo precoce através de exames oftalmolégicos periddicos
(biomicroscopia), a cada 3 ou 4 meses. A uveite pode aparecer antes, simultaneamente ou
anos depois da atrite’.

'SOCIEDADE BRASILEIRA DE REUMATOLOGIA. Artrite Idiopatica Juvenil. Disponivel em:
< https://www.reumatologia.org.br/doencas-reumaticas/artrite-idiopatica-juvenil/>. Acesso em: 06 jun. 2019.
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2. Afacia € auséncia total ou parcial do cristalino do campo visual, de qualquer
causa, exceto ap6s extragdo de cataratas. A afac;a € de origem principalmente congénita ou
resulta da subluxagéo e deslocamento do cristalino?.

3. Calcificagbes da cérnea vém sendo tradicionalmente divididas em dois tipos
distintos: ceratopatia em faixa calcificada e degeneragéo cdlcarea da cornea. Ceratopatias em
faixa, por sua vez, podem ser do tipo calcificada ou esferoidal. O tipo calcificada geralmente
ocorre secundaria a doenga ocular crénica ou metabolismo anormal do calcio ou fésforo. A
ceratopatia em faixa ndo calcificada, assim como na degeneragdo esferoidal avangada ou
ceratopatia por urato, foi identificada como degeneragéo elastética do colageno, sendo ainda
conhecida por diversos termos alternativos. Ceratopatia em faixa, sais de célcio na membrana
de Bowman, € descrita como a forma mais cléssica de calcificagéo da cérnea vista na préatica
clinica. Degeneragéo calcarea da coérnea, deposigédo de calcio envolvendo a espessura
corneana total, € citada como rara. Exames histopatolégicos de botées corneanos tém ainda
mostrado que degeneragéo calcarea e ceratopatia em faixa podem ser coincidentes em alguns
casos. Degeneragéo calcarea da cornea geralmente & vista em associagéo com neoplasias ou
phthisis, mas tem sido descrita em pacientes com defeitos epiteliais persistentes e olho seco,
pacientes com AIDS, doenga do enxerto versus hospedeiro, pacientes tratados com &cido
retindico topico e colinos contendo fosfato®.

DO PLEITO

1. O Adalimumabe € um anticorpo monoclonal recombinante da imunoglobulina
humana (lgG1) contendo apenas sequéncias humanas de peptideos. Este medicamento é
destinado ao tratamento em pacientes pediatricos de: Artrite |diopatica Juvenil Poliarticular,
Artrite relacionada & Entesite, Doenga de Crohn e Uveite Pediatrica®.

lIl— CONCLUSAO

1. Informa-se que o medlcamento pleiteado Adalimumabe 40mg possui
indicagdo clinica que consta em bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete a
Autora — artrite idiopatica juvenil, conforme consta em documentos médicos (Evento
1_ANEXO2, pags. 9 e 12).

2. No que tange a disponibilizagéo_através do SUS, insta mencionar que o
Adalimumabe 40mg é padronizado pela Secretaria de Estado de Salide do Rio de Janeiro
(SES-RJ), no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que se enquadram nos critérios de lncluséo descritos no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Artrite Reumatoide® dispostos na Portaria Conjunta n° 15,
de 11 de dezembro de 2017, conforme preconizado nas Portarias de Consolidagé&o n° 2 e 6, de
28 de setembro de 2017, que determinam as regras de execugéo e financiamento do CEAF.

?BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Afacia. Disponivel em:

< http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?lsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepaged&task=exact_term&interface_language=p&search_language=
?&search exp=Afacia>. Acesso em: 06 jun. 2019

SOCIEDADE BRASILEIRA DE OFTALMOLOGIA. Depésitos de calcio na cérnea: estudo histopatoldgico. Disponivel
em: < http://www.sboportal.org.br/rbo_descr.aspx?id=567>. Acesso em: 06 jun. 2019.

“Bula do medicamento Adalimumabe (Humlra") por AbbVie Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=1826082019&pldAnexo=11044395
>. Acesso em: 06 jun. 2019.

5BRASIL Ministério da Salde. Secretaria de Atengéo a Satide. Portaria Conjunta n°® 15, de 11 de dezembro de 2017.
Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Reumatoide. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_AR_2017_republicacao.pdf>. Acesso em: 06 jun. 2019.
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3. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES-RJ verificou-se que a Autora esta cadastrada
no CEAF para a retirada do medicamento Infliximabe 10mg/mL (injetavel), tendo efetuado a
ultima retirada, em 09 de outubro de 2018, no Polo Riofarmes. Verificou-se também que a
Autora solicitou cadastro em 14 de margo de 2019, para retirada do medicamento
Adalimumabe 40mg (injetavel), porém na data de 14 de margo de 2019 consta que seu
pedido estd em exigéncia por nd3o conformidade com a Portaria Conjunta n° 15, de
11/12/2017.

4, Em contato eletrénico (e-mail) com a Superintendéncia de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES/RJ, em 07 de junho de 2019, foi
informado que o medicamento Adalimumabe 40mg (injetavel) encontra-se, no momento, com

o estoque reqular.

5. Elucida-se ainda que o Adalimumabe &€ um medicamento de uso crénico e a
duragdo do tratamento serd de acordo com cada paciente. O limite maximo diario de
administragdo n&o foi determinado em humanos. A dose recomendada de Adalimumabe para
pacientes pediatricos com artrite idiopatica juvenil poliarticular a partir de 02 anos e baseada no
peso corporal. Os dados disponiveis sugerem gue a resposta clinica € geralmente alcan¢ada
com 12 semanas de tratamento. A continuacdo do tratamento deve ser cuidadosamente

reconsiderada em pacientes que nao responderam dentro deste periodo de tempo. .

Assim, destaca-se a_importdncia da Autora realizar avaliagdes médicas periodicamente
visando atualizar o _guadro clinico e a terapéutica realizada, uma vez que o plano

terapéutico pode sofrer alteragoes.

6. Quanto 2 solicitagdo da Defensoria Publica da Uni&o (Evento 1_INIC1, pags. 9
e 10), item "5”, subitem “e”, referente ao fornecimento do medicamento pleiteado “...bem como
o que mais se revelar necessario para o tratamento da saude da Autora no curso do feito...”,
vale ressaltar que n&o é recomendado o provimento de novos itens sem a prévia analise de
laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado
de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 32 Vara Federal de Niteré6i, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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