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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1374/2019

Rio de Janeiro, 30 de dezembro de 2019,

Processo n°  5002537-3 2.55106,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 2* Vara
Federal de Petrépolis, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Infliximabe
100mg (Remicade®).

I - RELATORIO

11 Para elaboragdo do presente Parecer Técnico foi considerado o documento médico
datado e mais recente acostado ao Processo.
2, De acordo com documento médico do Instituto Nacional de Infectologia Evandro

Chagas (Evento 13 LAUDOA4, pdg. 1), emitido em 08 de novembro de 2019, pela oftalmologista
| a Autora acompanhada no referido
instituto desde 10/02/2012 apresentando uveite bilateral por sarcoidose. Quadro ocular teve
controle apenas com uso de Infliximab prescrito em concordancia com o servigo de Reumatologia
do Hospital dos Servidores do Estado. O referido medicamento foi suspenso por ndo fornecimento
do servigo puiblico em margo de 2019. No momento apresenta perda de visdo significativa, por
recidiva de uveite e edema macular severo. Necessita retornar o tratamento com Infliximab com
urgéncia sob pena de perda definitiva da visio em ambos os olhos. No momento faz uso dos
seguintes medicamentos: Prednisona 20mg — 02 comprimidos pela manha por 15 dias e retornar;
Nepafenaco 1mg/mL (Nevanac®) — 01 gota 03 vezes ao dia; Acetato de Prednisolona 10mg/mL
(Oftpred® ou Pred fort®) — 01 gota de 2/2 horas. Foram mencionadas as Classificacdes
Internacionais de Doengas (CID-10): D86.0 - Sarcoidose do pulmio, D86.8 — Sarcoidose de
outros locais especificados e locais combinados, M14.8 - Artropatias em outras doencas
especificadas classificadas em outra parte, H22.1 - Iridociclite em outras doeng¢as classificadas
em outra parte, 141.8 - Miocardite em outras doengas classificadas em outra parte e M63.3 -
Miosite na sarcoidose.

II- ANALISE
DA LEGISLACAO

1% A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao 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 Resolug@o n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdgo 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
organizagio em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.
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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 dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

3, 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

6. No tocante ao Municipio de Petr6polis, em consonéncia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME-Petr6polis, publicada no Diario Oficial Poder Executivo
pelo Boletim de Publicagdo n° 005/009 em 27 de julho de 2009.

DO QUADRO CLINICO

18 A sarcoidose ¢ uma doenga granulomatosa de etiologia desconhecida que acomete
varios sistemas. Afeta mais frequentemente pulmdes, linfonodos, pele e olhos, mas também pode
afetar outros o6rgdos e sistemas, incluindo o sistema musculo-esquelético. As manifestagdes
reumaticas da sarcoidose, embora raras, incluem artrite inflamatéria, edema de partes moles
periarticulares, tenossinovite, dactilite, acometimento ésseo, miopatia sarcoide e perda 6ssea. Os
principais tipos de acometimento articular sdo sindrome de Léfgren e poliartrite aguda, enquanto o
acometimento 6sseo ¢ dominado por dactilite sarcoide e ostedlise. O acometimento muscular
muitas vezes passa despercebido, podendo aparecer como miopatia crénica, miosite aguda ou
pseudotumor. A sarcoidose também pode se manifestar como distirbios no equilibrio de calcio,
principalmente hipercalcemia, que muitas vezes é assintomatica, mas pode ocasionalmente ser o
sintoma clinico de apresentagdo da sarcoidose’.

2. A uveite ¢ definida como a inflamag¢do 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 porgdo uveal sdo chamadas
de pan-uveites, apresentando geralmente acometimento bilateral. Essa doenga ocular inflamatéria é
causa importante de cegueira (acuidade visual com melhor corregdo menor que 20/400 ou 0,05) e
de baixa visdo (acuidade visual com melhor corregio entre 20/70 ou 0,3 e 20/200 ou 0,1) no mundo
todo. Seu aspecto € bastante varidvel, podendo abranger desde inflamagdo ocular primaria até
uveite associada a doenca inflamatoria sistémica. As uveites podem ser divididas entre uveites
infecciosas, nas quais o patégeno responsavel ¢ identificado e o paciente é submetido ao tratamento
antimicrobiano especifico, e uveites ndo infecciosas As principais causas de uveites ndo infecciosas
s@o: Uveites oculares primarias e Uveites associadas as doengas sistémicas: a Sarcoidose constitui
um exemplo. As doengas sistémicas tém um acometimento ocular varidvel a sarcoidose manifesta-
se como uveite em 20% a 50% dos pacientes, e a esclerose multipla apresenta-se com neurite

'NESSRINE, A et al. Acometimento musculo-esquelético na sarcoidose*. J Bras Pneumol. 2014;40(2):175-182.
Disponivel em: < https://s3-sa-cast-
1.amazonaws.com/publisher.gnl.com.br/jornaldepneumologia.com.br/pdf/2014 _40_2 12_portugues.pdf >. Acesso em:
30 dez. 2019.
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optica em até 50% dos casos, vasculite retiniana em 10% a 39% e uveite isolada em 1% a 16% dos
2
casos’.

3. O edema macular € o acimulo de liquido na mécula, o que distorce a visdo. O
principal sintoma do edema macular € a visdo borrada ou ondulada perto ou no centro do campo de
visdo além de distor¢cdes na percepgdo das cores, que parecem desbotadas. O tratamento padrdo
para o edema macular foi a fotocoagulagéo focal a laser, que usa o calor de um laser para selar os
vasos sanguineos na retina, mas, recentemente, inje¢des intravitreas de medicamentos que
bloqueiam a atividade do fator de crescimento endotelial vascular (VEGF) tem sido utilizada®.

DO PLEITO

11 O Infliximabe (Remicade®) é um anticorpo monoclonal, que neutraliza a atividade
biolégica do TNF ao se ligar com alta afinidade a formas soliveis e transmembranas do Fator de
Necrose Tumoral alfa (TNF-alfa) e inibe a ligagdo do TNF-alfa a estes receptores. Esta indicado
para o tratamento de Artrite Reumatoide, Espondilite Anquilosante, Artrite Psoriasica, Psoriase em
placa, Doenga de Crohn adulto e pediatrico, Doenga de Crohn Fistulizante e Colite ou Retocolite
Ulcerativa adulto e pediétrico®.

111 - CONCLUSAO

il Informa-se que o medicamento pleiteado Infliximabe 100mg (Remicade®) possui
indicacdo clinica, que ndo consta em bula' aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora — sarcoidose,
conforme descrito em documento médico (Evento 13_LAUDOA4, pag. 1). Nesses casos, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) caracteriza o uso como “off label”.

s O uso oﬁ—labe é, por defini¢do, ndo autorizado por uma agéncia reguladora (no
Brasil a ANVISA) ou seja, ndo tem aprovag:ﬁo em bula para o tratamento de determinada
patologia. Porém isso ndo implica que seja incorreto. Em geral, esse tipo de prescrigdo € motivado
por uma analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatolégica, que
o médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. A classificacdio de uma indicagéo como off
label pode variar temporalmente e de lugar para lugar®.

2BRASIL. Ministério da Saide. Portaria Conjunta N° 13, de 11 de setembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas das Uveites ndio Infecciosas. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-

Conjunta-PCDT-Uveites SAES.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2019.

SBRASIL. Ministério da Satde. Relatério de Recomendagdo Aflibercepte para Edema Macular Diabético, N° 478,

novembro/2019. Disponivel em: <

http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Aflibercepte_EdemaMacularDiabetico.pdf>. Acesso em: 30 dez.

2019.

4Bula do medicamento Infliximabe (Remicade®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <

http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp>. Acesso em: 30 dez. 2019.

SANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Uso off label de medicamentos. Disponivel em:

<http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-

busca?p_p id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-

1&p p_col_count=1& 101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryld=352702& _101_ty

pe=content& 101 groupld=33836& _101_urlTitle=como-a-anvisa-ve-0-uso-off-label-de-

medicamentos&redirect=http%3 A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-

busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3 Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col id%3Dc

olumn-

1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupld%3D0%26_3_keywords%3Dlabel%26_3 cur%3D1%26_3_struts_action%3D
3
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3 Destaca-se que na ultima década, somente 14 ensaios randomizados e controlados
(alguns estudos nao cegos) foram publicados e indexados no PubMed. Esses trabalhos se referem
na totalidade a sarcoidose cronica ou refrataria ao tratamento convencional. A caracterizacdo
temporal da sarcoidose ¢ completamente atipica em relagdo a outras enfermidades. Consideram-se
manifestagcdes agudas até 2 anos do inicio da sintomatologia, sendo diretamente relacionadas aos
aspectos de remissdo espontinea e permanéncia terapéutica. Esse fato propicia ao médico atitudes
semelhantes ao do regente de uma orquestra, alternando o ritmo (medicamento) e o tom (dosagem)
conforme a partitura (sintomas). Cerca de metade dos pacientes com sarcoidose aguda ndo
necessita de tratamento. A opgdo terapéutica é o corticosteroide, cuja dose inicial ndo deve
ultrapassar 40mg/dia, independentemente do peso do paciente. Em alguns casos, pela
impossibilidade de se utilizar os corticosteroides (catarata, glaucoma e diabetes), opta-se por
medicamentos de segunda linha, como os antimalaricos, imunossupressores, anti-inflamatérios,
antimetabolitos, imunomoduladores e imunobiol6gicos. Pacientes que apresentam necessidade de
medicamentos por mais de 2 anos podem ser caracterizados como tendo sarcoidose cronica. O
medicamento de escolha ainda € o corticosteroide. Em geral, consegue-se estabilizar a doen¢a com
doses menores de 10mg de prednisona/dia. Como esses pacientes ja estdo em uso de corticosteroide
por no minimo 2 anos (forma aguda para cronica), os efeitos colaterais relacionados ao uso de
corticosteroide sdo encontrados. Nesses casos, a substituigdo ou a redugdo da dose dos
corticosteroides com a associagdo de outros farmacos € a estratégia preconizada. A sarcoidose
refratéria ao tratamento pode ocorrer em decorréncia da falta de ades#o a terapia, doenga fibrética,
hipertensdo pulmonar, hidrocefalia e resisténcia ao corticosteroide. Nos casos de resisténcia ao
corticosteroide, o uso de imunobiol6gicos como infliximabe, adalimumab e etanercept, tem sido

proposto®.

4. No que tange a disponibilizagdo através do SUS, Infliximabe 10mg/mL ¢
disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Contudo, os medicamentos deste
Componente somente serdio autorizados e disponibilizados aos pacientes que se enquadram nos
critérios de inclusido dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elaborados pelo Ministério
da Satide. e conforme o disposto na Portaria de Consolidagdo 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 dmbito do SUS. Com este
esclarecimento, elucida-se que a dispensagdo do medicamento Infliximabe 10mg/mL, nfo esti
autorizado para as Classificagdes Internacionais de Doengas (CIDs-10) informadas no documento
médico acostado aos autos: D86.0 - Sarcoidose do pulmio, D86.8 — Sarcoidose de outros locais
especificados e locais combinados, M14.8 - Artropatias em outras doengas especificadas
classificadas em outra parte, H22.1 - Iridociclite em outras doencgas classificadas em outra
parte, 141.8 - Miocardite em outras doenc¢as classificadas em outra parte e M63.3 - Miosite
na sarcoidose (Evento 13_LAUDO4, pag. 1). Portanto, o acesso a este medicamento, por vias

administrativas, neste caso, é invidvel.

%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_formDate%3D1441824476958& inheritRedirect=true>. Acesso
em: 30 dez. 2019.

SLOPES, A.J et al. Sarcoidose Pulmonar: Uma Atualizagdo. Pulmao RJ 2013;22(1):14-19. Disponivel em: <
http://www.sopterj.com.br/wp-content/themes/_sopterj_redesign_2017/_revista/2013/n_01/05.pdf>. Acesso em: 30 dez.
2019.
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5 Acrescenta-se que até o momento o Ministério da Satide nfo publicou Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas’ que verse sobre sarcoidose. Portanto, nio foram publicadas
listas de medicamentos que possam ser aplicadas nestas circunstincias.

6. Elucida-se ainda que o medicamento Infliximabe 100mg (Remicade®) nio foi
avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o
tratamento do quadro clinico que acomete a Autora - sarcoidose®.

7/ Em cardter informativo, destaca-se que para o manejo das Uveites ndo Infecciosas,
o Ministério da Saude publicou a Portaria Conjunta N° 13, de 11 de setembro de 2019, o qual
dispGe sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas das Uveites niio Infecciosas® e, por
conseguinte, a Secretaria de Estado de Satide do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza, através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o medicamento Adalimumabe
40mg (imunobioldgico).

8. Caso a médica assistente opte por uso do Adalimumabe no tratamento da Autora,
esta devera avaliar se a mesma perfaz os critérios de inclusao definidos no PCDT supramencionado
para o recebimento do Adalimumabe. Estando a Autora dentro dos critérios para a dispensacdo do
mesmo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo n® 2/GM/MS e n° 6/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execu¢do do CEAF
no dmbito do SUS, a mesma devera efetuar o cadastro no CEAF, através do comparecimento ao
Centro de Saide Coletiva Prof. Manoel José Ferreira - Rua Santos Dumont, 100 - Centro,
Petrépolis/RJ — Tel: (24) 2246-9194/ (24) 2237-3616 R. 208, munida da seguinte documentagio:
Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certidéo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia
do Cartdo Nacional de Saiude/SUS, Cépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacao,
Avaliagdo e Autorizagiio de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 60 dias, Receita
Meédica em 2 vias, com a prescrigio 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 descri¢do 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 Saiide, 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.

E o parecer.

A 2" Vara Federal de Petrépolis, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCELA DURAO

Farmacéutica Aksistente oordenacdo
CRF-RJ 14680 CRFFRI 11517

#.216.255-6

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

"Comissd@io Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes#S>, Acesso em: 30 dez. 2019.

SBRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel
em: < http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao#l >. Acesso em: 30 dez. 2019.



