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O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas da 1*
Vara Federal de Nova Iguagu, da Secfio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Infliximabe.

1 - RELATORIO

1% Para elaboragio deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos datados emitidos em 2019,
2. De acordo com formuldrio de tratamento medicamentoso da Defensoria

Plblica da Unifio no Rio de Janeiro e documentos médicos do Hospital Universitrio
Clementino Fraga Filho — UFRJ (Eventol _OUT2_Péginas 11, 12, 15 e 16), emitidos em 31
de julho e 02 de outubro de 2019 pelos médicos | _ |
(CREMERJ | el [CREMERJ [ 1a
Autora, 38 anos, apresenta o diagnostico de retocolite ulcerativa do tipo pancolite desde
2015, associada a colangite esclerosante primdria, em atividade da doenga. Ja fez

tratamento com mezalazina e azatioprina, sem melhora. A Gltima colonoscopia mostra piora
do quadro com pancolite em atividade moderada, Necessita do uso de Infliximabe; a niio
utilizagiio deste medicamento gerara piora do quadro e risco de morte. Foram informadas as
seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10): K51.1 — Ileocolite ulcerativa
(crdnica) ¢ K51.8 — Outras colites ulcerativas, e prescrito o medicamento para a Autora:

e Eventol OUT2 péags. 11 e12-31/07/2019
Infliximabe 200mg de 8/8 semanas;
e Eventol _OUT2 pégs. 15 e 16 -02/10/2019
Infliximabe 220mg nas semanas 0, 2, 6 e depois de 8/8 semanas,

03 ampolas dilufdas em 250ml de soro fisiolégico 0,9% e infusdo intravenosa em 2
horas.
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II — ANALISE
DA LEGISLACAO
5 A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estiio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagio 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
Resolugiio 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,
alterada pela 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 organizagiio
em trés componentes: Bésico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagio 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 execugio dos Componentes Bésico ¢ Especializado da Assisténcia Farmacéutica
no dmbito do SUS,

4. A Deliberagiio CIB-RJ n° 1,589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro ¢/ou Municipios definindo
a Relagfio 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 execugiio 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 Basico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro,

6. A Portaria Gabinete n"137/2017 de 03 de junho de 2017, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguagu dispde a instituigiio da Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

DO QUADRO CLINICO

1. A retocolite ulcerativa é uma doenga idiopdtica caracterizada por episddios
recorrentes de inflamagfio que acomete predominantemente a camada mucosa do célon. A
doenga sempre afeta o reto e também varidveis porgdes proximais do célon, em geral de
forma continua, ou seja, sem dreas de mucosa normais entre as porgoes afetadas. Dessa
maneira, os pacientes podem ser classificados como tendo proctite (doenga limitada ao reto),
proctossigmoidite (quando afeta até a porgdo média do sigmoide), colite esquerda (quando
ha envolvimento do célon descendente até o reto), retossigmoidite (quando afeta a porgio
mais distal do sigmoide) e pancolite (quando ha envolvimento de porgdes proximais a
flexura esplénica). As manifestagSes clinicas mais comuns sfio diarreia, sangramento retal,
eliminagiio de muco nas fezes e dor abdominal. O tratamento compreende aminossalicilatos
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orais ¢ por via retal, corticoides e imunossupressores, ¢ é feito de maneira a tratar a fase
aguda e, apds, para manter a remissdo, sendo o maior objetivo reduzir a sintomatologia’.

2. A colangite é uma sindrome cujas causas podem ser classificadas em:
priméria (com ou sem colite ulcerativa), infecciosa (bacteriana, oportunista) ¢ vascular
(obstruglio da artéria hepatica, com agentes citotéxicos infundidos na artéria hepdtica), A
resultante final é a fibrose progressiva ¢ o desaparecimento dos ductos biliares intra-
hepiticos e/ou extra-hepdticos. Nas fases iniciais, a lesiio predomina no sistema biliar, a
destruigiio dos hepatécitos é minima e a insuficiéncia hepética ocorre tardiamente’,

3. A colangite esclerosante primdria (CEP) é uma doenga colestitica
cronica de etiologia desconhecida, caracterizada por inflamagiio, esclerose e obliteragiio
progressiva das vias biliares (VB) extra-hepdticas e/ou intra-hepdticas. Embora tenham sido
propostos diversos fatores na origem da lesfio cronica/recorrente das VB, nenhuma relagio
de causalidade foi comprovada. As evidéncias atuais continuam a sugerir um envolvimento
do sistema imunitério na sua patogénese. Na maioria das vezes, a CEP ¢ diagnosticada numa
fase assintomética, como parte da propedéutica de um achado laboratorial acidental de
colestase (ou seja, exames laboratoriais indicando elevagdo de bilirrubina direta, fosfatase
alcalina e gamaGT). Uma vez ndo diagnosticada e sem tratamento apropriado, a doenga
progride para fibrose hepitica dos ductos biliares intra e extrahepiticos, cirrose, hipertensiio
portal ¢ até mesmo insuficiéncia hepética. O processo inflamatério estenosante € a colestase
crénica podem predispor episédios de colangite aguda, uma complicagio bem estabelecida
da doenga. Raramente, a colangite aguda pode constituir a manifestagfio inicial da CEP*,

DO PLEITO

1. O infliximabe ¢ um anticorpo monoclonal, que neutraliza a atividade
biolégica do TNF ao se ligar com alta afinidade a formas soliiveis ¢ transmembranas do
Fator de Necrose Tumoral alfa (TNF-alfa) e inibe a ligagdio do TNF-alfa a estes receptores.
Dentre suas indicagdes consta o tratamento da Colite ou Retocolite Ulcerativa — ¢ indicado
para: redugéio dos sinais e sintomas; indugo e manutengio da remisséo clinica; indugdo e

'BRASIL. Ministério da Saiide. Portaria SAS/MS n° 861 de 04 de novembro de 2002, Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas - Retocolite Ulcerativa. Disponivel em:
<http://portalsaude.saude.gov.br/images/pd2014/abril/02/pedt-retocolite-ulcerativa-livro-2002.pdf>. Acesso em:
06 nov. 2019,

3 M.MINCIS; R.MINCIS; S, CALICHMAN. Colangite esclerosante priméria (CEP) — Artigo de Revisfio.
Disponivel em: < htp://files, bvs.br/upload/S/0101-7772/2010/v29n2/a1447.pdf>. Acesso em: 06 nov. 2019,

3 M. BISPO, et.al. Colangite Esclerosante priméria: Uma forma de spresentagBo potencialmente fatal, GE- Jornal
Portugués de Gastrenterologia, v.14, p.236-240, 2007. Disponivel em: <
http:/fwwwiscielo,mec.pt/pdf/ge/v14nS/v14n5a03.pdf >, Acesso em: 06 nov. 2019,

{ LEE, YOUNG-MEE, et al, Management of Primary Sclerosing Cholangitis. The American Journal of
Gastroenterology, v.97, n.3, p. 528-534, 2002, Disponivel em:
<http://s3.gi.org/physicians/guidelines/Management_of Primary_Schlerosing_Cholangitis.pdf>, Acesso em: 06
nov. 2019.
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manutengéio da cicatrizaglio da mucosa; melhora na qualidade de vida em adultos; redugiio
ou descontinuagio do uso de corticosteroides; redugiio da hospitalizagiio relacionada & colite
ou retocolite ulcerativa em adultos; redugiio da incidéncia de colectomia em adultos; em
pacientes com colite ou retocolite ulcerativa ativa com resposta inadequada aos tratamentos
convencionais. E também indicado para a reduglio da incidéncia de colectomia em pacientes
adultos com colite ou retocolite ulcerativa moderada ou gravemente ativa, refratiria a
corticosteroides intravenosos”.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Infliximabe possui indicacio
clinica gue consta em bula’ para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora,
conforme relatos médicos — retocolite ulcerativa (Eventol OUT2_Péginas 11, 12, 15 e 16).

2. No que tange & disponibilizagio no &mbito do SUS, Infliximabe e
vedolizumabe foram incorporados ao SUS para tratamento da retocolite ulcerativa

moderada a grave, limitados ao custo do tratamento com infliximabe conforme Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satde, no &mbito do Sistema Unico de
Satide — SUS, conforme disposto na Portaria SC ° 49, de 22 de outubro de 2019°.
Acrescenta-se que, de acordo com © Dccreto n® 7. 646 dc 21 de dezembro de 2011 hd um

m Ponanto, 0 Inmximbe MMM para o tratamento de pacientes
com Retocolite Ulcerativa no SUS, no dmbito do Municipio de Nova Iguagu e do Estado do
Rio de Janeiro.

ara [\ gggu_ngmg da Retocolite Ulcerativa, o Ministério da Saiide publicou
e nov 002, que dispde sobre o Protocolo

Clinico e Diretnzu Tenpéutim (PCDT)' para o manejo desta patologia. Por conseguinte,
a Secretaria de Estado de Safide do Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e ainda conforme o disposto no Titulo IV da Portaria
de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas de
financiamento ¢ de execugiio do CEAF no dmbito do SUS, 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),

*Bula do medicamento Infliximabe por Fundagfio Oswaldo Cruz Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos -
Bio-Manguinhos. Disponivel em: <
hitp://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_buls/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=8180542019&pldAnexo=1 14
11174>, Acesso em: 08 nov. 2019,

“BRASIL. Ministério da Satde. Portaria SCTIE n* 49/2019, publicada em 23 de outubro de 2019, Disponivel em:
<http//conitee. gov.br/images/Relatorios/Portarin/2019/PortariaSCTIE_49_2019.pdf>, Acesso em: 08 nov, 2019.

TBRASIL. Decreto n* 7.646, de 21 de dezembro de 2011, DupOe:ohrenComhlloniouldu Incorporaglio de Tecnologins
no gistema (nico de Safide ¢ sobre o processo administrativo para incorporaglio, excluslio ¢ alteraciio de tecnologins em satde
pelo Sistema Unico de Smide ~ SUS, ¢ di outras providéncias. Disponivel em:
<hittp://www.planalto.gov.be/ceivil_03/_At02011-2014/2011/Decreta/D7646.htm>. Acesso em: 08 nov. 2019.
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Sulfassalazina (comprimido de 500mg); Tipo Imunossupressores: Azatioprina (comprimido
de 50mg) e Ciclosporina (cépsulas de 25mg, 50mg e 100mg e solugéo oral 100mg/mL).
5. Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
Especializados da SES/RJ (HORUS), verificou-se que a Autora estd cadastrada no CEAF

para a retirada do medicamento Mesalazina 500mg ¢ Azatioprina 50mg (comprimido).
Realizou a ultima retirada do medicamento Mesalazina 500 mg em 24/10/2019.

6. Conforme relato médico (Eventol_OUT2_Pégina 15), a Autora “... jd fez
tratamemg com Mgs_gzazina e Azglg_grma ;_qm melhora...” No entanto, ggo foi gencionadg
é 3 s : H n - Ro

Assim sugere-se a0 méd:co assmente que descmva 08 demmsmedlcamcntos unlimdos no
plano terapétmco da Autora, e ava i 50 dos medi ntos mencionados, ou, em no

ke Dessa forma, W&Mﬂﬂm&uﬂm

estando a Autora dentro dos critérios para dispensacio e ainda cumprindo o disposto no
Titulo IV da Portaria de Consolidagiio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, para ter
acesso esta devera mmmmwm através do comparecimento a

17h), munida da seguinte
documentaz;&o Original e Cépia de Documento de ldenndadc ou da Certiddio de Nascimento,
Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Salde/SUS, Coépia do comprovante de
residéncia, Laudo de Solicitagiio, Avaliagio e Autorizagiio de Medicamentos (LME), em 1
via, emitido hé menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigio do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida had menos de 60 dias.
Observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo de Solicitagdo que deverd conter
a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagnéstico, tendo como
referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas — PCDT do Ministério da Satude, nivel de gravidade, relato de tratamentos
anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido hd menos de 60 dias e exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

8. Em carater informativo destaca-se que, conforme consulta ao sitio eletrénico
da CONITEC atualmente o PCDT para tratamento da retocolite ulcerativa encontra-se em

atualizacio’.

9. Por fim, convém salientar que em documentos médicos acostados ao
Processo o pleito Infliximabe foi prescrito de maneiras diferentes, a saber:

e Eventol OUT2_pégs. 11 e12-31/07/2019
Infliximabe 200mg de 8/8 semanas;

* BRASIL. Ministério da Saiide. Comissio Nucional de Incorporagiio de Tecnologias no SUS — CONITEC.
Protocolos ¢ Diretrizes do Ministério da Satide. Disponfvel em: <http://conitec.goy.br/pedt-em-elaboracao>,
Acesso em: 08 nov. 2019,
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e Eventol OUT2_pégs. 15 e 16 - 02/10/2019
Infliximabe 220mg nas semanas 0, 2, 6 ¢ depois de 8/8 semanas.

03 ampolas diluidas em 250ml de soro fisiolégico 0,9% e infuséo intravenosa em 2
horas.

10. Desta maneira, elucida-se a importéincia de o médico assistente especificar o
tratamento mais adequado para a Autora, incluindo sua posologia.

E o parecer.

A 1* Vara Federal de Nova Iguagu, da Se¢iio Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER JULIANA PE

DE CASTRO
ZAMBONI F ca
Nutricionista CRF-RJ 22,383

CRN4: 01100421

DURAO
Coordenagio

ID. 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10,277
ID. 436.475-02



