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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0956/2019

Rio de Janeiro, 27 de setembtro de 2019.

Processo n° 5007590-77.2019.4.02.5110,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 1* Vara
Federal de Duque de Caxias, da Se¢do Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Adalimumabe 40mg.

I— RELATORIO

15 Para a elaboragdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos mais recentes e datados acostados ao Processo (Evento 1_LAUDOS, pags. 3 e 4), (Evento
1 LAUDQSY, pags. 2 a 5;9) e (Evento 1_LAUDOI10, pag. 1 a 4).

2 De acordo com laudo médico padrio para pleito judicial de medicamentos,
documentos do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho e formuldrio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Evento 1_LAUDOS, pags. 3 e 4), (Evento
1_LAUDOQSY, pags.2 a5;9)e (Evento 1_LAUDOI0, pag. 1), emitidos em 04 de abril, 18 de marco,
29 e 31 de janeiro de 2019, pelo médico | _Q‘ a
Autora, acompanhada pelo servigo de reumatologia do referido hospital, apresenta diagnédstico de
vasculite retiniana com edema macular e uveite posterior, com risco de amaurose. Com o
quadro clinico de hiperemia ocular, olho vermelho, lacrimejamento e redugéo da acuidade visual.
Foi medicada inicialmente com Prednisona 60mg/dia, Azatioprina 200mg/dia e Ciclosporina
500mg/dia. Sendo dependente do corticoide para redugdo da atividade da doenga. Contraindicagéo
para Ciclosporina e nio teve resposta ao uso de Metotrexato. Sendo indicado Adalimumabe 40mg
- subcutineo de 14 em 14 dias, uso continuo, para controle da atividade da doenga. Foi informada a
Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10): H30.1 — Inflamag¢io corrorretiniana
disseminada, e prescrito, em uso continuo, os medicamentos:

e Acido Félico 5Smg — 01 comprido 01 vez por semana.

e Vitamina D3 200UI — 05 gotas 01 vez ao dia.

e Sinvastatina 20mg — 01 comprimido 01 vez ao dia.

e Adalimumabe 40mg — aplicar subcutdneo de 14/14 dias.
e Metotrexato SOmg/2mL — 0,6mL 01 vez por semana.

2 Em documentos médicos do Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas —
Fio Cruz e documentos do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (Evento 1 L AUDO10

[né.gs_LaA_Lﬁmm.d.os_em_Oj_e_LLd:_ahn.Le |13 de maio de 2019, pelas médicas [|

el |, a Autora, acompanhada pelo servigo de
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oftalmologia do referido hospital com diagnéstico de uveite posterior, edema macular bilateral e
vasculite retiniana grave refratirios ao uso de corticoide oral, tépico anti-VGF e Triancinolona
periocular, Com o quadro clinico de baixa acuidade visual bilateral com risco de perda visual
irreversivel. Fez uso de Azatioprina, Ciclosporina e Metotrexato, além de corticoide, com
desenvolvimento de efeitos colaterais que contraindicam o tratamento. Apresentou hepatite por
Azatioprina, insuficiéncia renal por Ciclosporina e sindrome de Cushing grave pelo uso de
corticode oral com necrose de cabegca de fémur bilateral. Teve boa resposta ao uso de
Adalimumabe, com regressdo do edema macular néo alcangada com nenhum outro medicamento.
Deve manter uso continuo do Adalimumabe para controle da doenga e prevengdo de perda visual
bilateral, sob pena de perda definitiva da visdo. Doenga grave com prognodstico reservado. Foi
informada a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): H30.1 - Inflamacéio
corrorretiniana disseminada e H54 - Cegueira e visao subnormal, e prescrito, o medicamento:

e Adalimumabe 40mg — aplicar 01 ampola subcutineo de 14/14 dias.

II — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagédo 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 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, dispoe,
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 execugédo dos
Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacé&utica no &mbito do SUS.

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

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
financiamento e 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. No tocante ao Municipio de Belford Roxo, em consondncia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME 2014 — Belford Roxo.

DO QUADRO CLINICO

1. As vasculites sdo doengas causadas por inflamagdo dos vasos sanguineos do
organismo. Nestas doengas, a parede dos vasos sanguineos ¢ invadida por células do sistema
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imunolégico, o que pode provocar estenose (estreitamento), oclusdo (fechamento), formagdo de
aneurismas e/ou hemorragias. Podemos classificar as vasculites em primérias e secundérias. As
vasculites primérias sfo doengas raras, de causa pouco conhecida, que ocorrem quando o vaso
sanguineo é o alvo principal da doenga. A classificagiio das vasculites primérias baseia-se no
tamanho do vaso acometido (pequenos, médios e grandes vasos). Ja as vasculites secundarias sdo
aquelas em que se observa o acometimento dos vasos devido a alguma doenga autoimune,
infecgdes, neoplasias, exposi¢do a drogas, dentre outras. As diferentes vasculites apresentam
caracteristicas proprias e devem ser diagnosticadas corretamente para que o melhor tratamento seja
utilizado. Em geral, ha suspeita da doenga em pacientes que apresentam febre sem causa
comprovada, cansago, dor articular e quadro vascular trombético (como acidente vascular cerebral,
infarto e/ou angina, sem fatores de risco para aterosclerose). Pode ocorrer acometlmento de
miltiplos 6rgdos e sistemas como rins, articulagdes, sistema nervoso central e vias resplratérlas

25 O Edema macular consiste em actimulo de liquido na macula, a regido da retina
responsavel pela formag@o da visdo central de maior nitidez. Ele ocorre devido ao aumento da
permeabilidade vascular retmlana, por perda ou disfungéo das jungdes entre as células endoteliais
dos vasos sanguineos da retina’. O Edema Macular cursa com diminuig#o da visfio e pode estar
presente no curso de vérias doencas, sendo as mais comuns a retinopatia diabética, a degeneragdo
macular relacionada a idade em sua forma exsudativa, oclusdes venosas retinianas e como
complicag@o de inflamagGes e cirurgias intraoculares™*

3. A uveite é definida como a inflamag8o da tivea, camada vascular média dos olhos
que pode ser dividida em anterior (iris), intermediéria (corpo ciliar e vitreo) e posterior (vitreo,
retina, coroide e esclera). Uveites com acometimento de mais de uma porgéo uveal sdo chamadas
de pan-uveites, apresentando geralmente acometimento bilateral. Essa doenga ocular inflamatéria é
causa importante de cegueira (acuidade visual com melhor corre¢do menor que 20/400 ou 0,05) e
de baixa visdo (acuidade visual com melhor corregéo entre 20/70 ou 0,3 e 20/200 ou 0,1) no mundo
todo. Seu aspecto é bastante varidvel, podendo abranger desde inflamagdo ocular priméria até
uveite associada a doenca inflamatéria sistémica. As uveites podem ser divididas entre uveites
infecciosas, nas quais o patégeno responsével é 1dent1ﬁcado e o paciente é submetido ao tratamento
antimicrobiano especifico, e uveites ndo infecciosas’. A Uveite posterior é qualquer forma de
retinite, coroidite ou inflamagdo do disco Optico. O tratamento depende da causa, mas
tipicamente é feito com corticoides tépicos ou por inje¢do local ou sistémicos com colirio
cicloplégico-midriético téplco Drogas imunossupressoras ndo corticoides podem ser usadas em
casos graves e refratérios®.

THOSPITAL SIRIO-LIBANES. Vasculite. Disponivel em: <
https://www.hospitalsiriolibanes.org.br/hospital/especialidades/reumatologia/Paginas/vasculite.aspx >. Acesso em: 27 set.
2019.
2K ANSKI, J. J. Clinical ophthalmology: a systematic approach. 7a ed. Elselvier, 2011.
SREZENDE, M. et al. Avaliag@o da acuidade visual e da pressdo intraocular no tratamento do edema macular diabético
com triancinolona intravitrea. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, v.73, n.2, p.129-134, 2010. Disponivel em: <
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=80004-27492010000200006>. Acesso em: 27 set. 2019.
“ISAAC, D. et al. Condigdes da retinopatia diabética no Brasil. Portal da Oftalmologia. Disponivel em:
<http://www.portaldaoftalmologia.com.br/index.php?option=com_content&view=article&id=54:modules-positions-
&catid=44:destaques&Itemid=48>, Acesso em: 27 set. 2019.
SBRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 13, de 11 de setembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terap@uticas das Uveites nfo Infecciosas. Disponivel em: < http://conitec.gov. br/images/Protocolos/Portaria-
Conjunta-PCDT-chncs SAES.pdf>. Acesso em: 27 set. 2019.

SMANUAL MSD. Vis#o geral da uvefite. Disponivel em: <https://www.msdmanuals.com/pt-
br/profissional/dist%C3%B Arbios-oftalmol%C3%B3gicos/uve%C3%ADte-e-dist%C3 %B Arbios-
relacionados/vis%C3%A30-geral-da-uve%C3%ADte >. Acesso em: 27 set. 2019. V‘\/
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4, Acuidade visual, por defini¢do, é o inverso do angulo visual limiar em minutos de
arco (o). Limiar é um termo usado em varios campos do conhecimento, muito comum em estudos
psicofisicos, para denotar a menor quantidade de estimulo capaz de gerar uma resposta. No caso da
acuidade visual, o limiar € o menor dngulo que permite a discriminagdo de dois pontos como
separados. Arbitrariamente, o angulo visual de 1’ (1é-se um minuto de arco) foi determinado como
acuidade visual padrdo. Todavia, apesar desse dngulo visual aproximar-se mediado limiar de
pessoas saudaveis com aproximadamente 60 anos de idade, ele ndo é o menor dngulo de resolugio
do olho humano, que é estimado teoricamente em 0,75 para pupila de 4 mm de didmetro’.

S A Cegueira é uma deficiéncia visual, ou seja, uma limita¢gdo de uma das formas de

apreensdo de informagdes do mundo externo - a visdo. H4 dois tipos de deficiéncia visual: cegueira
. . 8

e baixa visdo'.

6. A visdo subnormal (ou baixa viséo, como preferem alguns especialistas) refere-se a
alteragdo da capacidade funcional decorrente de fatores como rebaixamento significativo da
acuidade visual, redugé@o importante do campo visual e da sensibilidade aos contrastes e limitagdo
de outras capacidades funcionais da visao’.

DO PLEITO

1% O Adalimumabe ¢ um antlcorpo monoclonal recombinante da imunoglobulina
humana (IgG1) contendo apenas sequéncias humanas de peptideos. Em adultos estd indicado para
Artrite Reumatoide, Artrite Psoriasica, Espondiloartrite Axial, Doen¢a de Crohn, Colite Ulcerativa
ou Retocolite Ulcerativa, Psoriase em placas, Hidradenite Supurativa e Uveite. Em Uveite é
destinado ao tratamento de uveite nfo infecciosa intermedidria, posterior ou pan-uveite, em
pacientes adultos que tenham resposta inadequada ao uso de corticosteroides, que necessitem de
redugdo/retirada de cortlcostermdes (corticosteroid-sparing) ou nos pacientes no qual o uso de
corticosteroides € mapropnado

I - CONCLUSAQO

1% Informa-se que o medicamento pleiteado Adalimumabe 40mg possui indicacio
que consta em bula'’ para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — uveite
posterior conforme consta em documentos médicos (Evento 1_LAUDOS, pags. 3 e 4), (Evento
1 LAUDOSY, pags. 5e9)e (Evento 1_LAUDOI0, pags. 1 e 3).

2 No que tange a disponibilizagdo através do SUS, insta mencionar que o
Adalimumabe foi incorporado ae SUS para o tratamento da Uveites ndo Infecciosas, conforme
disposto na Portaria Conjunta N° 13, de 11 de setembro de 2019°.

"MESSIAS, A. et al. Tabelas para medir acuidade visual com escala logaritmica: porque usar e como construir. Arq Bras
Oftalmol. 2010;73(1):96-100. Disponivel em: < http://www.scielo.br/pdf/abo/v73n1/v73nlal9.pdf >. Acesso em: 27 set.
2019.

SNUNES, S; LOMONACO, J.F.B. O aluno cego: preconceitos e potencialidades. Revista Semestral da Associago
Brasileira de Psicologia Escolar e Educacional, SP. Volume 14, Nuimero 1, Janeiro/Junho de 2010: 55-64. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/pee/v14n1/v14n1a06>, Acesso em: 27 set. 2019.

*MINISTERIO DA EDUCACAO. Deficiéncia visual, Cadernos da TV Escola, n.1, 2000. Disponivel em:
<http://portal.mec.gov. br/seed/arqulvos/pdﬂdeﬁc1encmv15ual pdf>. Acesso em: 27 set. 2019,

1%8y]a 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: 27 set. 2019.
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3. Contudo, conforme determina o art. 25 do Decreto 7.646/201 1, o prazo maximo
para efetivar a oferta ao SUS ¢ de cento e oitenta dias. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto
n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, hd um prazo de 180 dias. a partir da data da ublicacdo
para efetivar a oferta desse medicamento no SUS. Assim, apés consulta ao Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP'?, na
competéncia de 09/2019, constatou-se que Adalimumabe 40mg ainda nio ests disponivel para o
tratamento de pacientes com Uveites ndo Infecciosas no SUS, no Ambito do Municipio de Belford
Roxo e Estado do Rio de Janeiro.

4. Por fim, elucida-se ainda que o Adalimumabe é um medicamento de uso crénico
e a duracio do tratamento sers de acordo com cada paciente. O limite maximo didrio de
administragdo ndo foi determinado em humanos. O esquema posoldgico recomendado para
pacientes adultos com Uveite ¢ de 80mg por via subcuténea (duas injegdes), seguida de doses de
40mg de solugéo injetdvel por via subcutinea administradas em semanas alternadas, comegando na
semana seguinte a dose inicial. Pode ser administrado sozinho ou em combinagio com corticoides,
que podem ser ajustados de acordo com as préticas clinicas, ou outros agentes imunomoduladores

néo biolégicos'’. Entretanto, é necessdrio realizar avaliacbes médicas periodicamente visando
atualizar o quadro clinico e a terapéutica realizada, uma vez que o plano terapéutico pode

sofrer alteracoes.

E o parecer.

A 1* Vara Federal de Duque de Caxias, da Sec¢do Judicidria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica

4.216.255-6

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

""Decreto n® 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Disp&e sobre a Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no
sistema unico de Salide e sobre o processo administrativo para incorporagéo, exclus&o e alteragéo de tecnologias em
saude pelo Sistema Unico de Satide — SUS, e dé outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 27 set. 2019,

'?SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS - SIGTAP.
Disponivel em: < http:/sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0604380062/09/2019>. Acesso
em: 27 set. 2019.




