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Rio de Janeiro, 06 de setembro de 2019.

Processo n° 5057466-28.2019.4.02.5101,
ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 15* Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Adalimumabe 40mg (Humira®).

I - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos acostados ao Processo com identificagéo legivel do profissional emissor.

2. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Clementino Fraga
Filho (Evento 1_RECEIT10_pég. 1 e Eventol LAUDOI11 pagl). emitido ianeiro e 27
de margo de 2019 pelos médicos | e

| i o Autor apresenta hidradenite supurativa
grave de longa evolugiio. Trata-se de quadro cronico, necessitando permanecer afastado de suas
atividades laborativas nos préximos 30 dias (informado em 27/03/2019). Foi informada a seguinte
Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): L73.2 — Hidradenite supurativa. Desta forma,
foi prescrito:

e Adalimumabe 40mg (Humira®)
1° semana — 160mg (4 ampolas) por via subcutinea — dose tinica;
2* semana — 80mg (2 ampolas) por via subcutinea — dose tnica.
A partir da 3" semana, 40mg (1 ampola) a cada 7 dias.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

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 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 Consolidagdo 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
organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.
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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 execucdo dos
Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no 4mbito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RYJ).

S. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
financiamento ¢ de execugdo do Componente Bésico 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolugéo 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 Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no 4mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonincia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A hidradenite supurativa (HS) é uma doenga inflamatéria cronica, com
predilegdo por éreas ricas em glandulas apécrinas, tais como as regides axilares, inguinais, perineal
e intergliitea’. Esta doenga ¢ definida como uma doenga supurativa, bacteriana que compromete os
ductos das glandulas sudoriparas apécrinas e mistas com dilatagio das mesmas, causando assim
uma grave manifestagdo inflamatéria. As principais locais de manifestagdes sdo a axila,
inframamaria, inguinal, perineal, retroauricular’. O sistema de classificagdo de Hurley separa os
pacientes em: estadio I - formagéo de abscesso solitario ou multiplo, sem sinus ou cicatriz; estadio
I - um ou mais abscessos recorrentes com formagdo desinuse cicatriz e estadio III -
multiplos sinus interconectados com abscessos em toda a area’. O curso da HS é crénico na maioria
dos casos, com periodos de exacerbagfio e melhora, apesar das diversas opgdes terapduticas
frequentemente empregadas. Dentre elas, podemos citar antibidticos tépicos e sistémicos,
corticosteroides intralesional e oral, isotretinoina oral, cirurgias, crioterapia, terapia hormonal, entre
outros'. O tratamento cirtirgico é importantissimo, pois a afec¢do compromete a qualidade de vida
de um individuo que na maioria das vezes esta no seu periodo de maior produtividade®.

DO PLEITO

1. O Adalimumabe ¢ um anticorpo monoclonal recombinante da imunoglobulina
humana (IgG1) contendo apenas sequéncias humanas de peptideos. Liga-se especificamente ao
TNF, neutralizando sua fungdo biolégica. O TNF é uma citocina de ocorréncia natural, envolvida
nas respostas inflamatérias e imunes normais. O aumento dos niveis de TNF sdo também

'OBADIA, D.L. et al. Hidradenite supurativa tratada com infliximabe. Anais Brasileiros de Dermatologia, v. 84, n. 6, p. 695-697, 2009.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abd/v84n6/v84n06a22.pdf>. Acesso em: 05 set. 2019,

’BINS-ELY Jorge, et. al. Tratamento da hidradenite supurativa por excisdio em monobloco. Arquivos Catarinenses de Medicina, v. 39, n.
4, 2010. Disponivel em: <http://www.acm.org.br/revista/pdf/artigos/837.pdf>. Acesso em: 05 set. 2019,

*OLIVEIRA, M. P, et al. Hidradenite supurativa (acne inversa): revisfio da literatura e relato de caso sobre o tratamento cirirgico de
les@io pré-esternal. Relato de Caso, v. 30, n. 3, p. 487-494, 2015. Rev Bras Cir Plast. Disponivel em:
<http://www.rbep.org.br/details/1667/pt-BR>. Acesso em: 05 set. 2019.
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encontrados nas lesdes de hidradenite supurativa (HS). Dentre suas indicagdes, consta o tratamento
da hidradenite supurativa para reduzir os sinais e sintomas de hidradenite supurativa ativa
moderada a grave em pacientes adultos, nos quais a terapia antibiética foi madequada, incluindo o
tratamento de lesdes inflamatérias e prevengio do agravamento de abscessos e fistulas®.

I — CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Adalimumabe 40mg possui indicacio
descrita_em bula’ para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor — hidradenite
supurativa, conforme consta em documento médico (Evento 1 _RECEIT10 pag. 1 e
Eventol LAUDOI11_pagl).

2. No que tange a disponibilizagdo através do SUS, insta mencionar que o
Adalimumabe foi_incorporado ao SUS para o tratamento da hidradenite supurativa ativa
moderada a grave, conforme disposto na Portaria n° 48, de 16 de outubro de 2018°. Contudo, o
Adalimumabe 40mg ainda niio esta disponivel para o tratamento de pacientes com Hidradenite
Supurativa.

3. Recentemente a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Satiide (CONITEC) submeteu & Consulta Piblica da Sociedade a proposta de Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para tratamento da Hidradenite Supurativa (periodo de
contribui¢io encerrado em 09 de julho de 2019). De acordo com a proposta de PCDT, o tratamento
do quadro clinico mencionado envolve terapias medicamentosas ¢ ndo medicamentosas. No
tratamento farmacolégico, ¢ prevista a utilizagdo de terapia tépica com clindamicina gel 1%. A
terapia sistémica é indicada em caso de falha a terapia tépica aos portadores de doenga em estagio
de Hurley I (IHS4 leve a moderada) ou para os estégios Hurley Il e IlI (IHS4 moderada a grave), de
acordo com fluxograma apresentado. E prevista a utilizagdo dos medicamentos tetraciclina 500mg,
clindamicina 300mg, rifampcina 300mg e adalimumabe 40mg°.

4, Na proposta de PCDT supramencionada o adalimumabe foi indicado para
pacientes adultos com hidradenite supurativa ativa moderada a grave que falharam a terapia
com antibibticos sistémicos ou que apresentam intolerdncia ou contraindicacdo aos antibiéticos
sistémicos. °

5. Apesar do exposto acima, para vigéncia do PCDT para tratamento da Hidradenite
Supurativa, a CONITEC deveré publicar portaria com estabelecimento do mesmo. Esta norma até
o momento nio foi publicada, nfio havendo prazo estabelecido para a publicagio’.

6. Insta ressaltar que o esquema posologico proposto pelo médico assistente
(Eventol RECEIT10_pag. 1), difere do previsto na proposta de PCDT supramencionada e na bula
do medicamento, aprovada pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, conforme observado
abaixo:

‘Bula do medicamento Adalimumabe (Humira®) por Abbvie Farmac@utica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=7625012019&pldAnexo=11399014>. Acesso em:
05 set. 2019.

5Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatério de Recomendag@o — Adalimumabe
para o tratamento da hidradenite supurativa ativa moderada a grave. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Adalimumabe_HidradeniteSupurativa.pdf>. Acesso em: 05 set.
2019.

6 BRASIL. Ministério da Satide. Comiss@o Nacional de Incorporag@o de Tecnologias no SUS — CONITEC. Consultas
Pblicas 2019 — Encerradas. Consulta Pablica n® 35 — Proposta de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de
Hidradenite Supurativa. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas-2019-encerradas>. Acesso
em: 05 set. 2019.

7 BRASIL. Ministério da Satde. Comiss3o Nacional de Incorporag@o de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel
em: < http://conitec.gov.br/>. Acesso em: 05 set. 2019.
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e Proposta de PCDT’ e bula do medicamento Adalimumabe®:
Dia 1 — 160mg (4 injegSes em um dia ou 2 inje¢des de 40mg por dia durante
dois dias consecutivos);
Dia 15 — 80mg (2 inje¢Bes de 40mg em um dia);
Dia 29 em diante — 40mg (1 inje¢do pode semana, continuamente).

* Prescrigdo médica do medicamento Adalimumabe (Evento 1_RECEIT10_pag.
1):
Dia 1 (1* semana) — 160mg (4 ampolas) em dose tnica;
Dia 8 (2" semana) — 80mg (2 ampolas) em dose tinica;

A partir do dia 15 (3° semana) — 40mg (1 ampola) a cada 7 dias.

7. Cabe salientar ainda que o Adalimumabe é um medicamento de uso crénico e a
duracdo do tratamento sera de acordo com cada paciente. O limite méximo diario de administragéo

ndo foi determinado em humanos. Em pacientes sem qualquer beneficio apés 12 semanas de

tratamento, a continuacio da terapia deve ser reconsiderada”.

8. Elucida-se que, atualmente, nas listas oficiais de medicamentos para dispensagéo
pelo SUS, no d&mbito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro, nfio estio disponiveis alternativas
terapéuticas que possam representar substitutos farmacolégicos ao medicamento pleiteado
Adalimumabe.

9. Por fim, é vilido destacar que foi verificado por este Nucleo o Processo n°
5058538-50.2019.4.02.5101, da 28" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Segéio Judiciaria do Rio de
Janeiro, cujo Autor € o mesmo do presente processo, Hilton Pereira de Souza, para o qual foi
elaborado o PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0880/2019.

E o parecer.

A 15" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢iio Judicidria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que e cabiveis.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO MAR(GELA O DURAO FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica ‘denagio Assessor-chefe
CRF-RIJ 22.383 11517 CRF-RJ 10.277
ID. 4.216.255-6 ID. 436.475-02



