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O presente parecer visa atender a solicitagio de informagdes técnicas da 6*
Vara Federal de Sio Jodo de Meriti, da Se¢io Judicidria do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Infliximabe 10mg/mL,

1-RELATORIO
[ De acordo com formulirio médico da Defensoria Pablica da Unifio,

documento do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho — UFRJ e formulédrio médico
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Evento |_OUT2, Pags. 6 a 8;

11 a 13), emitidos em 24 de setembro e 22 de janeiro de 2019, pelos médicos ]
(CREMERIJ | ) el [((CREMERJ[ ] a Autora
apresenta o diagndstico de retocolite ulcerativa tipo pancolite desde 2004, apresentando
atividade endoscépica moderada (Mayo II), nfo responsiva a Sulfassalazina e Azatioprina,
ja fez uso de corticoide, com doenga em atividade, sendo indicado o uso de Infliximabe
10mg/mL inicialmente nas semanas 0, 2 e 6 ¢ posteriormente de 8 em 8 semanas para
controle da doenga; a ndo dispensagiio deste medicamento pode promover a necessidade de
retirada cirtirgica do intestino grosso, Foi informada a seguinte Classificagdo Internacional
de Doengas (CID-10): K51.1 - Hleocolite ulcerativa (crdnica), e prescrito o medicamento:

* Infliximabe 10mg/mL — 04 frascos nas semanas zero, 2 ¢ 6 ¢ apos 04 frascos de 8/8
semanas.

11 - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos ¢ a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consohdac;io n® 2/IGM/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, ¢ na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.

2. A Portaria de Consolidagfio 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,
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dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagio em trés componentes: Bésico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagiio 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 execugiio dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica
no ambito do SUS.

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

5. A Deliberagiio CIB-RJ n® 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugio do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no @mbito 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 n° 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Saide
da Cidade de Sao Jodo de Meriti institui a Relagiio Municipal de Medicamentos, REMUME -
Si#io Jodo de Meriti.

A PATOLOGIA
1. A Retocolite Ulcerativa ¢ uma doenga idiopdtica caracterizada por

episddios recorrentes de inflamaglio que acomete predominantemente a camada mucosa do
colon. 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 porgdes afetadas.
Dessa maneira, os pacientes podem ser classificados como tendo proctite (doenga limitada ao
reto), proctossigmoidite (quando afeta até a porgio média do sigmoide), colite esquerda
(quando hé envolvimento do célon descendente até o reto), retossigmoidite (quando afeta a
porglio mais distal do sigmoide) e pancolite (quando hé envolvimento de porgdes proximais
a flexura esplénica). As manifestagdes clinicas mais comuns s#io diarreia, sangramento retal,
eliminagdo de muco nas fezes e dor abdominal. O tratamento compreende aminossalicilatos
orais e por via retal, corticoides ¢ imunossupressores, ¢ ¢ feito de maneira a tratar a fase
aguda e, apds, para manter a remissfio, sendo o maior objetivo reduzir a sintomatologia'.

o Os dois objetivos basicos do tratamento sdo obter a remissdo e manté-la. Se
niio se pode conseguir a remissfio, o objetivo seguinte passa a ser reduzir a doenga para
melhorar a qualidade de vida do paciente, Nem todos os tratamentos sdio iguais pra todos que
sofrem de retocolite ulcerativa. O enfoque deve ser na medida das necessidades de cada
individuo porque a doenga de cada pessoa ¢ diferente. O tratamento médico pode provocar a
remissdio, que pode durar meses e até anos, mas a doenga pode aparecer de vez em quando

'MINISTERIO DA SAUDE. Portaria SAS/MS n°® 861 de 04 de novembro de 2002, Protocolo Clinico ¢
Diretrizes Terapéuticas - Retocolite Uleerativa, Disponivel em;

<http://portalsande. saude gov. br/images/pd {720 14/abril/02/pedt-retocolite-ulcerativa-livro-2002.pdf>. Acesso em:
08 nov. 2019.
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por causa da reaparigdo de alguma inflamagio ou por algo que a ative. As crises podem
indicar a necessidade de mudar a dose, a frequéncia ou o tipo de remédio. Mesmo quando o
enfoque principal do medicamento usado para tratar a retocolite ulcerativa é controlar a
inflamagiio ¢ manter a remissdo, alguns firmacos também podem ser usados para tratar os
sintomas de uma crise’.

3. Na retocolite ulcerativa a classificagio da atividade da doenga ¢ avaliada
através do Escore de Mayo, podendo ser dividida em doenca em remissfio ou remissiio
clinica (0 a 2 pontos), atividade discreta ou atividade leve (3 a 5 pontos), atividade moderada
(6 a 10 pontos) ou atividade grave (11 e 12 pontos). O Escore de Mayo avalia os seguintes
pardmetros: nimero de evacuagdes, presenga de sangramento retal, achados endoscépicos e
avaliacio global do paciente. A classificaglio endoscépica da doenga ¢ avaliada através do
Escore Endoscdpico de Mayo. O Escore Endoscépico de Mayo avalia os seguintes
pardmetros: padrio vascular, presenga de eritema, friabilidade, erosdes, sangramento
espontineo e presencga de ulceragdes. A doenga ¢é classificada em remiss@o endoscépica,
atividgxfle endoscopica discreta, atividade endoscdpica moderada ou atividade endoscépica
grave™.

DO PLEITO

1. O Infliximabe ¢ um anticorpo monoclonal que neutraliza a atividade
biologica do TNF ao se ligar com alta afinidade a formas soliveis ¢ transmembranas do
Fator de Necrose Tumoral alfa (TNF-alfa) e inibe a ligag#o do TNF-alfa a estes receptores.
Dentre suas indicagdes, consta o tratamento da Colite ou retocolite ulcerativa, para uso
adulto ¢ pediatrico, para reduglio dos sinais e sintomas; indug@io ¢ manutengio da remissio
clinica; indug@o e manutengdo da cicatrizagio da mucosa; melhora na qualidade de vida em
adultos; redugfio ou descontinuagio do uso de corticosteroides; redugio da hospitalizagiio
relacionada & colite ou retocolite ulcerativa em adultos; redugio da incidéncia de colectomia
em adultos; em pacientes com colite ou retocolite ulcerativa ativa com resposta inadequada
aos tratamentos convencionais. Também indicado para a redugdo da incidéncia de
colectomia em pacientes adultos com colite ou retocolite ulcerativa moderada ou gravemente
ativa, refratdria a corticosteroides intravenosos’.

*ASSOCIAQAO BRASILEIRA DE COLITE ULCERATIVA E DOENCA DE CROHN - ABCD, Viver com a
Retocolite Ulcerativas Disponivel em: <https:/ebed.org, br/wp-content/uploads/2017/06/Folheto-Viver-com-
Retocolite-Ulcerativa.pdf>. Acesso em: 08 nov. 2019,

IPASSOS, MLA.T. et al a importincia da colonoscopia nas doengas inflamatérias intestinais. ABCD Arq Bras Cir
Dig. 2018;31(2):c1374. Disponivel em: < http:/www.sciclo.br/pdffabed/v3 In2/pt_0102-6720-abed-31-02-
¢1374.pdf>. Acesso em: 08 nov. 2019,

*UNESP — Universidade Estadual Paulista Jilio de Mesquita Filho — Faculdade de Medicina, SILVA, E. F. C.
Preditores de Gravidade na Retocolite Ulcerativa. Disponivel em:

<https://repositorio.uncsp.br/bitstream/handle/1 1449/153610/silva_efec_me_bot.pdf?sequence=T7&isAllowed=y>,
Acesso em: 08 nov. 2019,

*Bula do medicamento Infliximabe por Fundagfio Oswaldo Cruz Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos -
Bio-Manguinhos. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNu'Transacao=8180542019&pldAnexo=11
411174 >, Acesso em: 08 nov, 2019,



Secretaria de
Salde

iz

GOVERNO DO ESTADO

Subsecretaria Juridica
Nicleo de Assessoria Técnica em Agdes de Satde

- SAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Infliximabe 10mg/ml possui
indicaciio em bula’ para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora, conforme
relatos médicos — retocolite ulcerativa (Evento 1_OUT2, Pags. 6a8; 11a13).

2. No que tange & disponibilizagdo do medicamento pleiteado no d@mbito do
SUS, insta mencionar que Infliximabe foi incorporado sao 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 Saude, no d&mbito do
Sistema Unico de Satde — SUS, conforme disposto na Portaria SCTIE n" 49, de 22 de
gntngro de 2919‘s Acrcscema-se que, dc acordo com 0 Decreto n° 7 646 do 21 de dezembro

de 2011°, ha um prazo de : : e
medicamento no SUS. Pommto, o Inﬂlximnbe ainda niio ggg p_qg!xgl para o trammcnto
de pacientes com Retocolite Ulcerativa no SUS, no imbito do Municipio de Séo Jodo de
Meriti ¢ Estado do Rio de Janeiro.,

Para o tratamento da Retocolite Ulcerativa, o Ministério da Satde publicou
MML&LMMM que dispde sobre o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)' para o manejo

desta patologia. Por conseguinte,
a Secretaria de Estado de Saide 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 execugio do CEAF no dmbito do SUS, disponibiliza os seguintes
medicamentos: Tipo Salicilatos: Mesalazina (supositérios de 250mg ¢ 1000mg; comprimidos
de 400mg ¢ 500mg ¢ enema com 3g Mesalazina + 100mL de diluente por dose),
Sulfassalazina (comprimido de 500mg); Tipo Imunossupressores: Azatioprina (comprimido
de 50mg) e Ciclosporina (cdpsulas de 25mg, 50mg ¢ 100mg e solugdo oral 100mg/mL).

4, Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
Especializados (SIGME), da SES/RJ, verificou-se que a Autora estd cadastrada no CEAF
para a retirada dos medicamentos Sulfassalazina 500mg (comprimido) e Azatioprina S0mg
(comprimido), tendo efetuado a retirada apenas do Gltimo medicamento em 15 de outubro de
2019, no Polo Duque de Caxias,

5. Conforme relato médico (Evento 1_OUT2, Pags. 6a 8; 11 a 13), a Autora
... apresenta o diagndstico de retocolite ulcerativa tipo pancolite desde 2004, apresentando
atividade endoscépica moderada (Mayo II), ndo responsiva a Sulfassalazina e Azatioprina,

SCONSELHO NACIONAL DE SECRETARIOS DE SAUDE - CONASS. CONASS Informa. Disponivel em; <
https://www.conass.org br/conass-informa-n-158-publicada-a-portaria-sctic-n-47-que-torma-publica-a-decisao-de-
incorporar-o-infliximabe-e-o-vedolizumabe-para-tratamento-da-retocolite-ulcerativi-modernda-a-grave-lim/>,
Acesso em: 08 nov. 2019.

"Decreto n® 7,646, de 21 de dezembro de 201 1. Dispde sobre n Comissio Nucional de Incorporagio de
Tecnologias no sistema finico de Saiide ¢ sobre 0 processo administrativo para incorporaglio, exclusio ¢ alteragio
de tecnologias em satde pelo Sisterna Unico de Satide — SUS, ¢ di outras providéncias, Disponivel em:
<http//www.planalto.gov.br/cecivil_03/_Ato2011-2014/2011/Decreto/D7646.htm>, Acesso em: 08 nov. 2019.
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Jd fez uso de corticoide”. No entanto, niio foi mencionado évio do imunossu r
Ciclosporina ou eis con icacdes. Assim sugere-se ao médico assistente que
descreva os demais medicamentos utilizados no plano terap@utico da Autora, e avalie o
uso do imunossupressor, ou, em novo laudo, esc u

contraindicacdo.

6. Dessa forma, sendo autorizado o uso da Ciclosporina, estando a Autora
dentro dos gm_éngs_m_ﬁgmg_@g e ainda cumprindo o disposto no Titulo IV da Portaria
de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, para ter acesso esta devera
atualizar o seu cadastro junto ao CEAF, através do comparecimento & Riofarmes Duque
de Caxias - Rua Marechal Floriano, 586 A - Bairro 25 agosto. Tel: 3657-4979 / 3657-
4500, munida da seguinte documentagéio: Original e Cépia de Documento de Identidade ou
da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartio Nacional de Saide/SUS, Copia
do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagio, Avaliagio e Autorizagio de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido hd menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias,
com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha
menos de 60 dias. Observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo de Solicitagdo
que deverd conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do
diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, 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 inclusiio do PCDT.

E o parecer.

A 6" Vara Federal de Siio Jofio de Meriti, da Se¢fio Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis,

FERNANDO ANTONIO DE A. GASPAR
Médico
CRM- RJ 52,52996-3
ID. 3047165-6

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



