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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0997/2019

Rio de Janeiro, 11 de outubro de 2019.

Processo n° 5064943-05.2019.4.02.5101,
ajuizado pot |

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

I - RELATORIO

1 De acordo com documentos médicos, Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e
Autorizagdo de Medicamentos do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho e formulario
médico da Defensoria Pliblica da Unido (Eventol ANEXO2 pags. 3 a 7 e 15 a 17), emitidos em
10 de julho e 18 de setembro de 2019, pela médica | |

| o Autor é portador de Doen¢a de Behcet, Diabetes

Insulinodependente e Tuberculose Pulmonar, com quadro clinico de hipdpio, artrite em
membros superiores e _inferiores. patergia. iilceras orais e genitais, febre e trombose venosa
profunda em membro inferior. Foi indicado o medicamento adalimumabe 40mg por via
subcutinea a cada 15 dias por 2 anos (48 doses). Foi informado que o medicamento indicado ¢
fornecido pelo SUS, mas n@o para Doenc¢a de Behget e que ja foi entregue ao Autor o LME, no
entanto o pedido foi negado. Ja fez uso de ciclofosfamida e metilprednisolona, disponibilizados
pelo SUS, mas sem melhora significativa do quadro. Foi participado que caso o Autor nédo seja
submetido ao tratamento indicado corre risco de perder totalmente a visdo, desenvolver artrite com
dificuldade de locomocdo, tilceras dolorosas orais e genitais, além de complicacdes vasculares
como aneurismas e trombose, configurando urgéncia. Foram citados os seguintes dados
antropométricos: peso = 63kg e altura = 166cm. Foram mencionadas as seguintes Classificagdes
Internacionais de Doengas (CID-10): M35.2 — Doenca de Behget, E10 — Diabetes mellitus
insulinodependente ¢ A15.0 — Tuberculose pulmonar, com confirma¢io por exame
microscopico da expectoragio, com ou sem cultura, e prescrito o medicamento:

e Adalimumabe 40mg — aplicar 01 ampola por via subcutanea de 14 em 14 dias.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

15 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 pela 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 Consolidag@o n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria n°® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018, dispde, também, sobre as normas para o



Secretarla de

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nicleo de Assessoria Técnica em Agdes de Satde

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 disponiveis no 4mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

S A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 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 4° estabelece o Elenco Minimo
Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolugdo 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 Basico e Hospitalar, a saber, Relagio Municipal de Medicamentos
Essenciais no 4mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonédncia com as
legislagbes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Doeng¢a de Behget (DB) é uma vasculite sistémica que pode ser definida na
fronteira entre a doenga autoimune e autoinflamatéria. As formas clinicas incluem Behc;et
Mucocutineo, Behget Ocular, Vasculobehget, Neurobehget, Behget Intestinal, Behget Cardiaco’.
Carateriza-se por episédios recorrentes de iilceras orais e genitais, lesdes oculares e cutineas,
bem como lesdes vasculares, articulares, gastrointestinais ou neurolégicas Embora a sua etiologia
seja desconhecida, cré-se que se deva a um processo autoimune desencadeado por uma infegéo ou
agente ambiental em individuos geneticamente predispostos. O alelo HLA-B51, localizado no
cromossoma 6p, tem sido associado a doenga’.

2. Ha muitas formas de repercussdo da DB no olho, sendo a uveite posterior a mais
frequente. A uveite, a trombose vascular, a nevrite 6ptica ou a retinite podem néo ser DB, mas sim
uvefte primdria, espondiloartropatia, sindrome de reiter, lupus ou sindrome antifosfolipide’.

3: O diagnéstico da doenga de Behget pode ser dificil e por vezes atrasado, uma vez
que as varias manifestagdes da doenga podem surgir espagadas por anos. O envolvimento ocular
ocorre em 30-70% dos doentes com Behget. geralmente nos primeiros 2-3 anos apés os sintomas
iniciais da doenca, apesar de. poder ser o sinal inicial da doenca em 10-15%. O acometimento
ocular pode ocorrer sob a forma de uveite e em casos mais raros episclerite e queratite. A uveite
anterior é tipicamente néo granulomatosa, com hipépio mével podendo ocorrer em 1/3 dos doentes.

IFERRAO, Cl4udia et al. A nossa regra de ouro na doenga de Behget: tratar a manifestag#io clinica. Arq Med, v. 29, n.
3, p. 75-79, jun. 2015. Disponivel em: <http://www.scielo.mec.pt/scielo.php?script=sci_arttext&pid=50871-
34132015000300003 &Ing=pt&nrm=iso>. Acesso em: 10 out. 2019.

2COUTINHO, Inés. et al. Doenga de Behget ocular: a nossa realidade. Rev Bras Oftalmol, v. 76, n. 4, p. 210-212, 2017.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbof/v76n4/0034-7280-rbof-76-04-0210.pdf >. Acesso em: 10 out, 2019.
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O envolvimento do segmento posterior, mais comum no sexo masculino, é caracterizado por
episédios recorrentes de vasculite retiniana oclusiva, que afeta tanto veias como artérias, vitrite e
lesGes de retinite. O atingimento ocular é causa significativa de morbilidade, podendo provocar
cegueira em 25% dos doentes ap6s 10 anos, apesar do tratamento. O tratamento visa o alivio dos
sintomas e uma rapida resolugdo da inflamagdo, prevenindo ou limitando os danos teciduais, a
frequéncia e gravidade dos episédios para evitar complicagdes. A escolha da terapéutica a utilizar
faz-se de acordo com o 6rgéo envolvido e a extensdo e gravidade da doenga e o melhor tratamento
apenas pode ser planeado num modelo interdisciplinar®,

4, O diabetes mellitus (DM) consiste em um distirbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgéo de insulina ou na sua agédo, ou em
ambos os mecanismos, ocasionando complicagSes em longo prazo. A hiperglicemia persistente esta
associada a complicagdes cronicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, redugdo da
qualidade de vida e elevagdo da taxa de mortalidade. A classificagdo do DM tem sido baseada em
sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM — genéticos, biol6gicos e ambientais —
ainda ndo sdo completamente conhecidos. A classificagdo proposta pela Organizagdo Mundial da
Satde (OMS) e pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro
classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM
gestacional’.

5. A tuberculose é uma doenga infecciosa e transmissivel, causada pelo Mycobacterium
tuberculosis, que afeta prioritariamente os pulmdes, embora possa acometer outros O6rgdos e
sistemas. A apresentagdo pulmonar, além de ser mais frequente, ¢ também a mais relevante para a
satide publica, pois é a principal responsavel pela transmissdo da doenga. A tuberculose pode ser
causada por qualquer uma das sete espécies que mtegram o complexo Mycobacterium tuberculosis
ou bacilo de Koch. E doenga de transmissdo aérea, ou seja, que ocorre a partir da inalagéo de
aerossdis - ao falar, espirrar e, principalmente, ao tossir, as pessoas com tuberculose ativa langam
no ar particulas em forma de aerosséis que contém bacilos, sendo denominadas baciliferas. Embora
o risco de adoecimento seja maior nos primeiros dois anos, ap6s a prlrnelra infecgdo, uma vez
infectado, o individuo pode adoecer em qualquer momento de sua vida®. Exames radiol6gicos do
térax permitem identificar achados sugestivos de doen¢a pulmonar ativa ou apenas sequela de
doenga, traduzindo doenga infecciosa prévia’.

DO PLEITO

1. O Adalimumabe ¢ um antlcorpo monoclonal recombinante da 1munoglobulma
humana (IgG1) contendo apenas sequéncias humanas de peptideos. Em adultos € destinado ao
tratamento de: artrite reumatoide, artrite psoriasica, espondiloartrite axial, doen¢a de Crohn, colite
ulcerativa ou retocolite ulcerativa, psoriase em placas, hidradenite supurativa e uveite. Na uveite €
destinado ao tratamento de uveite ndo infecciosa intermedidria, posterior ou pan-uveite, em

3ISOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2017-2018. Sociedade
Brasileira de Diabetes. Disponivel em: <http://www.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-
2017-2018.pdf>. Acesso em: 10 out. 2019.

4 BRASIL. Ministério da Saude. Portal da Satide. Tuberculose. Disponivel em: <http://portalms.saude.gov.br/saude-de-a-
Z/tuberculose>, Acesso em: 10 out. 2019,

5 BOMBARDA, S. et al. Imagem em Tuberculose. Jornal de Pneumologia, S3o Paulo, v. 27, n.6, nov./dez. 2001.
Disponfvel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-35862001000600007>. Acesso em: 10
out. 2019.
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pacientes adultos que tenham resposta inadequada ao uso de corticosteroides, que necessitem de
redugdo/retirada de cortxcosteroxdes (corticosteroid-sparing) ou nos pacientes no qual o uso de
corticosteroides ¢ inapropriado®,

III - CONCLUSAOQ

13 Inicialmente elucida-se que Adalimumabe 40mg nio apresenta indicacio em
bula® para o tratamento dos quadros clinicos relatados em documentos médicos, a saber: Doen¢a
de Behcet, Diabetes Insulinodependente ¢ Tuberculose Pulmonar, com quadro clinico de
hipépio, artrite em membros superiores e inferiores, patergia, Glceras orais e genitais, febre e
trombose venosa profunda em membro inferior (Eventol ANEXO2 pags.3a7e15a17).

2. Em 2018 um estudo retrospectivo no qual foram comparados os tratamentos com
adalimumabe e drogas antirreumaticas modificadoras da doenga (DMARDs), em pacientes
portadores de sindrome de Behget com ocorréncia de trombose venosa, foi relatado que o
envolvimento vascular na doenga mencionada representa um problema clinico em relagdo a
morbidade e mortalidade, e ainda nfio_existe consenso em relacio ao manejo clinico ideal.
Agentes anti-TNF tém sido reportados como tratamento de diferentes érgdos na doenga de Behget;
no entanto, ha poucos dados disponiveis em relacio ao papel do medicamento anti-TNF (como
Adalimumabe) nos pacientes com envolvimento vascular. O estudo foi descrito como a maior
experiéncia com o uso de anti-TNF em pacientes com trombose venosa relacionada a4 doen¢a de
Behget. Foi observado que regime de tratamento baseado no emprego do Adalimumabe para o
tratamento das manifesta¢cdes venosas e alcanga melhores resultados do que o uso dos DMARDs
isoladamente. Contudo, sio necessarios estudos controlados prospectivos para corroborar os
resultados encontrados’.

3. Tendo em vista 0 exposto, ressalta-se que nio foi verificado por este Niicleo
embasamento _cientifico suficiente gue justifique a utilizacio do medicamento pleiteado
Adalimumabe 40mg no tratamento dos quadros clinicos relatados em documentos médicos
(Eventol ANEXO2 pigs.3a7el5al7).

4. Quanto a disponibilizagdo pelo SUS, cumpre informar que Adalimumabe 40mg -
¢ disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saide do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Contudo, os medicamentos deste
Componente somente serdo autorizados e disponibilizados aos pacientes que se enquadram nos
critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elaborados pelo Ministério
da Satde. e conforme o disposto na Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de
2017 (Titulo IV) e na Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelecem as normas de financiamento e de execugdo do CEAF no ambito do SUS. Com este
esclarecimento, elucida-se que a dispensagdo do medicamento Adalimumabe 40mg, nio_esta
autorizado para as Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10) informadas nos
documentos médicos acostados aos autos: M35.2 — Doen¢a de Behget, E10 — Diabetes mellitus
insulinodependente ¢ A15.0 — Tuberculose pulmonar, com confirmag¢do por exame

$Bula do medicamento Adalimumabe (Humira®) por AbbVie Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=7625012019&pldAnexo=11399014
>, Acesso em: 11 out. 2019,

7 EMMLI, G., et al. Adalimumab-Based Treatment Versus Disease-Modifying Antirheumatic Drugs for Venous
Thrombosis in Behget’s Syndrome. Arthritis & Rheumatology, v. 70, n. 9, p. 1500-1507, 2018. Disponivel em:
<https://onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.1002/art.40531>. Acesso em: 11 out. 2019.
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microscépico da expectoragiio, com ou sem cultura. Portanto, o acesso a este medicamento, por
vias administrativas, neste caso, € invidvel.

6. Acrescenta-se que até a presente data o Ministério da Satide ndo publicou
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® que verse sobre Doenc¢a de Behget. Portanto, nio
foram publicadas listas de medicamentos que possam ser aplicadas nestas circunstancias.

i Até o momento o medicamento Adalimumabe ndo foi avaliado pela Comissdo
Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento do quadro clinico
que acomete a Autora - Doenc¢a de Behq;et9

E o parecer.

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

MONARIA CURTY NASSER JULIANA P DE CASTRO
ZAMBONI tica
Nutricionista CRF-RJ 22.383

CRN4: 01100421

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

8 BRASIL. Ministério da Satide. Comiss@io Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel
em: <http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 11 out. 2019.

*BRASIL. Ministério da Satide. Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel
em: < http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 11 out. 2019,



