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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS—FEDERAL N°0414/2020
Rio de Janeiro, 06 de maio de 2020,

Processo n°_5022333-85.2020.4.02.5101
ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagio de informagdes técnicas da 23" Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Se¢dio Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Ustequinumabe 90mg (Stelara®™).

I - RELATORIO

1. De acordo com o relatério médico e relatério da Santa Casa de Misericérdia do Rio
de Janeiro (Evento 1_LAUDO?7, Pags. 1a5)e (Evento 8§ LAUDO2, Pigs. | a 4). emitidos em 05
de abril ¢ 03 de maio de 2020, pelo gastrocntcrologista\_r

| la Autora portadora de retocolite ulcerativa idiopatica desde 2013, com
diarreia_cronica 03 vezes ao dia_com sangue eventual no momento. dor abdominal, urgéncia
evacuatdria, tenesmo, poliartralgia. Portadora também de pioderma gangrenoso, o qual realizou
enxertoterapia no passado (manifestagéio extraintestinal da doenga inflamatéria intestinal). Realizou
tratamento _convencional no_inicio dos sintomas com corticoide. salicilatos (Mesalazina,
Sulfassalazina e Azatioprina), sem resposta inclusive ao corticoide (corticorefratario). Com isso
iniciou a terapia biologica com Infliximabe (Remicade®) junto com Azatioprina, em comboterapia
em _marco de 2014; houve uma normalidade dos sintomas por dois anos, atingindo a remissdo,
quando entdo foi resolvido para a Azatioprina por conta do risco infeccioso, em outubro de 2016,
Em inicio de 2017, engravidou, ficando com infusdo de terapia bioldgica até a 32° semana,
assintomatica, em remissdo clinica e bem até o parto cesariano em outubro de 2017,

2. Consta ainda no referido documento médico que a Autora parou a terapia
biolégica, pois tinha de esperar a vacina BCG pés-parto para recomegar; ficou em remissio nesse
periodo. Reiniciou em abril de 2018 a infusdio do Infliximabe ( Remicade®), porém iniciou reagoes
psoridticas, com novo quadro diarreico com sangue, 06 vezes ao dia, lesdes em dorso psoridticas
inclusive; procurou a dermatologia que iniciou outro imunossupressor (Metotrexato 2.5mg — 06
comprimidos _semanal) associado a_terapia biolégica (Infliximabe), sendo interrompido o
Metotrexato em dezembro de 2018, por conta de efeitos colaterais intensos do medicamento. Foi
interrompido o tratamento com Infliximabe em outubro de 2018 pela falta do medicamento. Em

Jjulho de 2019 iniciou novo quadro de diarreia intensa 08 vezes ao dia com sangue ¢ muco, dor
abdominal e artralgia, com um CDAI de 260, doenga moderada a severa atividade: refez uma
colonoscopia em agosto de 2019 retocolite ulcerativa em atividade (pancolite), com darea de
atividade e de doenca intensa no sigmoide, Mayo 2. Realizou também uma calprotectina fecal de

307 (alta) com PCRT 0,303, alto também no laboratério (alto>0,2), com surgimento de diversas

placas psoridticas em tronco, dorso, e membros inferiores, além de diarreia crénica Jja relatada; esta

sem Metotrexato também devido aos efeitos colaterais do medicamento. No momento, por estar em
atividade da doenga colonica, necessita do uso de terapia biologica Ustequinumabe (endovenoso

na fase de indugéo e subcutdneo na fase de manutengio, de modo continuo), para tratamento em
conjunto da RCU da psoriase, visando melhora na qualidade de vida e melhora cicatrical do
pioderma. Se ndo realizar o tratamento proposto, pode piorar o quadro inflamatério e levar a sepse </'b4
cutdnea e intestinal, levar a risco de vida, por conta da sepse; néo ¢ a cura, mas controle de ambas -
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doengas. Foram informadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10):
K51.0 — Enterocolite ulcerativa (crénica); L40.1 — Psoriase postulosa generalizada ¢ L88§ —
Piodermite gangrenosa, ¢ prescrito o medicamento:

* Ustequinumabe 130mg/26mL (Stelara®) — infundir 03 frascos ou 390mg endovenoso, por
01 hora. Indugio: apds 02 meses (08 semanas) a segunda aplicagio.

¢ Ustequinumabe 90mg (Stelara™) - aplicar 90mg subcutineo, 01 vez no abdome, coxas ou
ombro (manutengdo). Apos a segunda aplicagio, aplicar Ustequinumabe 90mg (Stelara™)
- 01 frascos de 02 em 02 meses (8/8 semanas), uso continuo subcutineo.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. 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 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004,

2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
¢ Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no dmbito do SUS.

4. A Portaria n® 2,979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Satde no
dmbito do Sistema Unico de Saide.

s. A Deliberagio CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro ¢/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagio CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execugdo ¢ financiamento 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.

7. A Deliberagiao CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagio
CIB n® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. 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 ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as
legislagdes supramencionadas.

QUADRO CLINICO

l. A retocolite ulcerativa (RCU) ¢ uma doenga inflamatéria intestinal crénica %:9
caracterizada por episddios recorrentes de inflamagdo que acomete predominantemente a camada
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mucosa do colon. A doenga usualmente afeta o reto e também varidveis por¢des proximais do
cblon, em geral de forma continua, ou seja, sem dreas de mucosa normais entre as porgdes afetadas.
A doenga pode ser estadiada, com base na Classificagiio de Montreal e conforme maior extensio de
acometimento macroscopico & colonoscopia, como tendo: 1) proctite ou retite: com doenga
limitada ao reto; 2) colite esquerda: quando afeta o célon distalmente a flexura esplénica; e 3)
pancolite: acometimento de porgdes proximais a flexura esplénica. A gravidade da doenga ¢ mais
bem avaliada pela intensidade dos sintomas e pode ser classificada pelos critérios estabelecidos por
Truelove e Witts, uteis na definigio terapéutica. As agudizagdes sdo classificadas em trés
categorias: leve: menos de 3 evacuagbes por dia. com ou sem sangue. sem comprometimento
sistémico e com velocidade de sedimentagdo globular normal; moderada: mais de 4 evacuagdes por
dia com minimo comprometimento sistémico; e grave: mais de 6 evacuagdes por dia com sangue e
com evidéncia de comprometimentos sistémicos, tais como febre, taquicardia, anemia e velocidade
de sedimentagio globular acima de 30. Casos com suspeita de megacélon toxico também devem
ser considerados graves. Sendo assim o objetivo principal do tratamento ¢ atingir remissdo clinica
livre de corticoide e, posteriormente, manter a remissdo em longo prazo, evitando recidivas'.

2. Os dois objetivos basicos do tratamento sio obter a remissdo e manté-la. Se nio se
pode conseguir a remissdo, o objetivo seguinte passa a ser reduzir a doenga para melhorar a
qualidade de vida do paciente. Nem todos os tratamentos sdo iguais pra todos que sofrem de
retocolite ulcerativa. O enfoque deve ser na medida das necessidades de cada individuo porque a
doenca de cada pessoa ¢ diferente. O tratamento médico pode provocar a remissio, que pode durar
meses ¢ até anos, mas a doenga pode aparecer de vez em quando por causa da reaparigiio de alguma
inflamag@o 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 € controlar a inflamag@o e manter a remisséo, alguns farmacos também
podem ser usados para tratar os sintomas de uma crise’,

3. A psoriase ¢ uma doenga sistémica inflamatoria cronica, ndo contagiosa, que
apresenta predominantemente manifestagdes cutaneas, ungueais e articulares. Costuma ter
caracteristicas clinicas varidveis e um curso recidivante. Pode ser uma doenga incapacitante tanto
pelas lesdes cutaneas - fator que dificulta a inser¢do social - quanto pela presenga da forma articular
que configura a artrite psoriaca. Sua fisiopatologia ndio esti completamente elucidada, sendo
classificada como doenga autoimune. A psoriase caracteriza-se pelo surgimento de placas
eritemato-escamosas, de dimensdes variadas, com bordas bem delimitadas e graus varidveis de
acmulo de escamas. As escamas sdo branco-prateadas, secas e aderidas e deixam pontilhado
sanguinolento ao serem removidas. As lesdes na forma de placas (psoriase vulgar) sdo simétricas e
localizam-se preferencialmente nas superficies extensoras dos joelhos, cotovelos, couro cabeludo e
regido lombossacra. Entretanto, todo o tegumento pode ser acometido. A psoriase pode ocorrer em
qualquer idade. Geralmente tem inicio entre a terceira e quarta décadas de vida, mas alguns estudos
descrevem ocorréncia bimodal com picos até os 20 anos e apos os 50 anos. As formas clinicas da
psoriase tém caracteristicas peculiares, mas podem ser sobrepostas e estar ou ndo associadas a
artrite psorfaca: cronica em placas (ou vulgar), em gotas (gutatta), pustulosa (subdividida em difusa
de Von Zumbusch, pustulose palmoplantar ¢ acropustulose), eritrodérmica, invertida (flexora) e
ungueal. A psoriase cronica em placas é a apresentagdio mais frequente (75%-90%), sendo a
descamagdo o principal sinal relatado (92%). Cerca de 80% dos casos sdo considerados leves a

' Ministério da Saide. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n® 06 - 26/03/2020 (Publicada em 01/04/2020). Protocolo Clinico ¢

Diretrizes Terapéuticas Retocolite Ulcerativa. Disponivel em: <

http:/fconitec. gov.br/images/Protocolos/PCDT_Retocolite_Ulcerativa_2020.pdf>, Acesso em: 05 mai. 2020, ;_;)
? Associagdio Brasileira de Colite Ulcerativa e Doenga de Crohn - ABCD. Viver com a Retocolite Ulcerativa. Disponivel em: —
<https://abed org br/wp-content/uploadsi2017/06/Folheto-Viver-com-Retocolite-Ulcerativa.pdf>. Acesso em: 05 mai, 2020,
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moderados e melhoram com tratamento tépico; os casos considerados graves correspondem a 20%-
30% e frequentemente necessitam de terapéutica sistémica’.

4. O pioderma gangrenoso (PG) ¢ uma dermatose neutrofilica rara, crénica e muitas
vezes recorrente. Sua etiologia € incerta, havendo, na maioria das vezes, associagdes com doenga
inflamatoria intestinal (retocolite ulcerativa e doenga de Crohn), neoplasias malignas, artrites e
doengas hematolégicas. Pode até mesmo, em certos casos, simular uma infeccdo de ferida
operatéria. Ele pode se manifestar em qualquer idade, sendo mais comum no adulto-jovem entre
25-54 anos, afetando mais frequentemente mulheres do que homens. Raramente se manifestando
em criangas (menos de 4% dos casos), quando costuma estar associado a outras doengas sistémicas.
Relatos publicados em revistas cientificas fazem referéncia a seu desenvolvimento em pacientes
imunodeprimidos pelo uso de medicagdes imunossupressoras, quimioterapia e também em casos de
infecgdes por HIV. A apresentagdo clinica do PG ¢é varidvel, essencialmente se caracterizando por
lesdes cutineas ulceradas ¢ dolorosas, mltiplas ou solitérias, de evolugdo rapidamente progressiva
e com aspecto salpicado e eritematoso. Os membros inferiores constituem o local mais comumente
acometido. O PG pode ter um curso imprevisivel e muito varidvel desde seu inicio ¢ durante sua
evolugdo. Alguns pacientes desenvolvem as lesdes com inicio dramatico associado a aumento
progressivo, acompanhado de dor ¢ febre. Outros desenvolvem lesdes cronicas, com ulceragdes que
progridem lentamente. Independente destas formas, a maioria das lesdes sio autolimitadas e
evoluem para a cicatrizagiio espontinea em periodos curtos de tempo. Sio descritos pacientes que
apresentam lesdes periodicamente recorrentes. Também existem descrigdes de resisténcia as
medicagdes comumente utilizadas, necessitando a adigdo ou substituigdo empirica por outros
farmacos para garantir a cura ou regressio do PG. O progndstico costuma ser bom, particularmente
naqueles pacientes que respondem rapidamente aos esquemas iniciais de tratamento. Assim como
nos portadores de PG secundirio, que costumam obter involugdo das lesdes apds o tratamento da

patologia de Base®.

DO PLEITO

l. O Ustequinumabe (Stelara®) ¢ um anticorpo monoclonal 12G 1yuge completamente
humano que se liga com especificidade & subunidade compartilhada proteica p40 das citocinas
humanas interleucina (IL)-12 e IL-23. Dentre suas indicagdes consta o tratamento da psoriase em
placa moderada a grave, em adultos que nio responderam, ou que tém uma contraindicagdo, ou que
sdo intolerantes a outras terapéuticas sistémicas, incluindo ciclosporina, metotrexato e radiagio
ultravioleta A associada & administragdo de psoraleno (PUVA). Também esta indicado para o
tratamento de pacientes adultos com Colite Ulcerativa ativa moderada a grave, que tiveram uma
resposta inadequada, perda de resposta ou que foram intolerantes a terapia convencional ou a
terapia com medicamentos biolégicos ou que tem contraindicagdes para tais terapias’.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com diagndstico de retocolite ulcerativa, psoriase e pioderma
gangrenoso (PG), tendo seu historico de tratamentos anteriores ¢ atualmente solicitagio médica

" BRASIL. Ministério da Saide. Portaria Conjunta N° 10, de 06 de setembro de 2019, Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapluticas da Psoriase. Disponivel em: <hip//conitec. gov_br/images/Protocolos/Dirctrizes/Portaria SAES_SCTIE_10_2019 pdf>,
Acesso em: 05 mai. 2020,

“ KONOPKA, Clovis Luiz et al. Pioderma Gangrenoso: um Artigo de Revisfio. ). vasc. bras. [online]. 2013, vol.12, n.1, p. 25-33, Mar.
2013. Disponivel em: < hitps://www.sciclo.br/sciclo. php?scripr=sci_antext&pid=S1677-54492013000100006>, Acesso em: 05 mai.
2020.

% Bula do medicamento Ustequinumabe (Stelara®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <

https:ficonsultas. anvisa.gov. br/#/medicamentos/25351630200200806/ nomeProduto=stelara>. Acesso em: 05 mai, 2020.
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para uso Ustequinumabe 90mg (Stelara®) em (Evento 1 LAUDO7, Pags. 1 a 5) e (Evento
8 _LAUDO2, Pigs. | a 4).

2. Em andlise inicial do documento médico acostado observou-se o historico de
tratamento com a utilizagio de medicamentos até margo de 2018 visando o manejo da retocolite
ulcerativa. Em abril de 2018 houve inicio dos sintomas da psoriase. Atualmente a prescrigio do
medicamento Ustequinumabe visa o tratamento em conjunto da Retocolite Ulcerativa (doenga de
base da Autora) e da psoriase (doenga secundaria).

3. O medicamento pleiteado ¢ uma das alternativas disponiveis no tratamento da
psoriase e da retocolite ulcerativa, no entanto, em consulta as bulas do medicamento®’ observou-se
que para psoriase hd indicagdo somente em adultos com que néo responderam, ou que tém uma
contraindicagdo, ou que sdo intolerantes a outras terapéuticas sistémicas, incluindo ciclosporina,
metotrexato e radiagdo ultravioleta A associada & administragio de psoraleno (PUVA); para
retocolite ulcerativa aos pacientes que tiveram uma resposta inadequada, perda de resposta ou que
foram intolerantes a terapia convencional ou a terapia com medicamentos biolégicos ou que tem
contraindicagdes para tais terapias.

4. Dessa forma, ¢ importante resgatar o relato médico de que a Autora apresentou
reagdes psoridticas apos o reinicio da infusdo do Infliximabe (terapia biologica) em abril de 2018,
mas que manteve o uso do Infliximabe at¢ outubro de 2018, quando interrompeu pela falta do
medicamento. Assim, ndo ¢ possivel afirmar se a interrupgio foi em decorréncia da falta do
medicamento ou da caracterizagdo da intolerincia ao medicamento biolégico Infliximabe,

impossibilitando_a_ratificacio_da_indicaciio de uso do Ustequinumabe para Retocolite
Ulcerativa, conforme preconizado pela bula.

5. Em contrapartida, sobre a indica¢do do Ustequinumabe para psoriase, ressalta-se
que em documento médico ndio ha mengio sobre o uso dos tratamentos prévios, conforme a bula
supradita. Assim, no momento a prescrig¢iio do Ustequinumabe, para psoriase, niio preenche as
indicac¢des definidas na bula.

6. Em sequéncia foram coletados dados sobre o medicamento Ustequinumabe no
Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica (PCDT) de Psoriase e Retocolite ulcerativa vigentes, na
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), no sitio da CONITEC, junto ao
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e Orteses, Proteses e
Materiais do SUS (SIGTAP), na Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica do estado do Rio
de Janeiro e na ANVISA para identificagdo das informagdes abaixo.

7. O medicamento Ustequinumabe foi_incorporado no SUS apds andlise na
CONITEC (Portaria n® 53, de 30 de outubro de 2018) e, foi contemplado no Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas da Psoriase - PCDT (Portaria Conjunta n° 10, de 06 de setembro de 2019).

8. De acordo com o PCDT publicado pelo Ministério da Saide o tratamento da
Psoriase tem inicio com uso da terapia padrdo com os medicamentos metotrexato, acitretina e
ciclosporina. Em caso de intolerincia ou refratariedade ha progressdo para a primeira etapa da
segunda linha de tratamento: Adalimumabe. Em caso de intolerdncia ou refratariedade ao
Adalimumabe ha progressio para a segunda etapa da segunda linha de tratamento:
Ustequinumabe’.

“ Bula do medicamento Ustequinumabe (Stelara®), disponivel em:
hitps:/iwww janssen com/brasil/sites/www_janssen_com_brazil/files/prod_files/live/stelara_pub_vps.pdf. Acesso em 05 de maio de

2020.

7 Bula do medicamento Ustequinurabe (Stelara®), disponivel em: §“J’<\
hitps:/fwww janssen . comvbrasil/sites/www_janssen_com_brazil/files/prod _files/live/stelara_iv_pub_vps.pdf. Acesso em 05 de maio de J
2020,
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9. Assim, apos anélise do documento médico apresentado, cumpre ressaltar que, de
acordo com o histérico de tratamento apresentado, considerando o PCDT de Psoriase niio consta
tentativa de utiliza¢do dos medicamentos fornecidos no SUS, seguindo as linhas de tratamento
propostas, com excegdo do metotrexato que ja utilizado e deixou de ser utilizado pelos efeitos
colaterais apresentados.

10. Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento e Monitoramento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RIJ verificou-se que a Autora esteve cadastrada no
CEAF para o recebimento dos medicamentos Ciclosporina 100mg (capsula), Mesalazina 3G
(Enema) e Sulfassalazina 500mg (comprimido), tendo efetuado a retirada do Gltimo medicamento,
em 15 de margo de 2016, no polo RioFarmes. Ressalta-se que estes medicamentos foram
fornecidos pelo CEAF/RJ para o manejo da Retocolite ulcerativa em 2016, momento em que a
Autora ainda niio apresentava o quadro de psoriase, o qual foi iniciado em abril de 2018, segundo
relato médico.

1. Insta esclarecer e reiterar que, de acordo com a bula do medicamento ¢ o PCDT da
Psoriase o medicamento pleiteado possui indicagiio somente na auséncia de resposta, ou por uma
contraindicagiio, ou intolerdncia a outras terapéuticas sistémicas, incluindo ciclosporina,
metotrexato ¢ radiagiio ultravioleta A associada & administragdo de psoraleno (PUVA). Dessa

forma, recomenda-se que o médico assistente avalie a_possibilidade de iniciar o manejo
pretendido utilizando o PCDT da psoriase e suas linhas de tratamento definidas.

12. Assim, caso a recomendaciio do uso de Acitretina ou Ciclosporina represente
alternativa ao pleito, estando a Autora dentro dos critérios para dispensa¢do do PCDT de Psoriase
e, ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagiio n® 2/GM/MS e 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, a Autora ou seu representante legal poderd atualizar o cadastro no CEAF, através do
comparecimento ao RioFarmes Praca XI - Rua Jilio do Carmo 175, Cidade Nova, Rio de
Janeiro/RJ, munida da seguinte documentagéio: Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/SUS, Cépia do
comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliagio e Autorizagio de Medicamentos
(LME), em 1 via, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigio do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo. 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
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saide, nivel de gravidade, relato de tratamentos
anteriores (medicamentos e periodo de tratamento e exames laboratoriais ¢ de imagem previstos
nos critérios de inclusio do PCDT.

13. Adicionalmente, informa-se que o cadastro da Autora junto ao CEAF/RJ esta
habilitado para o tratamento da Retocolite Ulcerativa, doenga que também acomete a Autora, € que
possui Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)' publicado pelo Ministério da Saide
(Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 06 - 26/03/2020). No entanto, a Autora ji utilizou todas

as alternativas disponiveis no CEAF/RJ neste momento.

14. Considerando a recente inclusio do medicamento Ustequinumabe junto ao
SIGTAP (maio de 2020), foi realizado contato por meio de correio eletrdnico com a Coordenagiio
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica/SES-RJ, foi confirmado que
atualmente esta sendo dispensado, aos pacientes que se enquadrem nos critérios do PCDT para
Psoriase, os medicamentos: Acitretina_10mg (capsula), Ciclosporina de 25mg, S0mg e 100mg
(capsulas) e 100mg/mL (solugdo oral), Metotrexato 2.5mg (comprimido) e de 25mg/mL (ampola),
Adalimumabe 40mg (ampola) ¢ Secuquinumabe 150mg/ml. (ampola). O medicamento
Ustequinumabe que recebeu o codigo 06.04.69.003-7 junto ao SIGTAP em maio de 2020 e CQ.%)
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possui aquisigio centralizada pelo Ministério da Saiide, até o momento niio foi fornecido para
o estado do Rio de Janeiro.

15. O medicamento Ustequinumabe possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esta contemplado na RENAME 2020.

16. No que concerne ao valor do medicamento Ustequinumabe, no Brasil considerando
as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais ¢
preciso obter o registro sanitirio na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ¢ a
autorizagdo de pre¢o maximo pela Cimara de Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED),
que ¢ divulgado no site da ANVISA. A metodologia de precificagio adotada pela CMED busca
garantir que os pregos maximos de entrada de medicamentos novos no pais nio sejam superiores a0
menor prego encontrado numa cesta de nove paises e que também ndo acarretem custo de
tratamento mais alto, em comparagiio as alternativas terapéuticas ji existentes para a mesma
enfermidade, a néio ser que seja comprovada sua superioridade em comparagiio a elas.®

17. O Prego Fibrica € o prego maximo de venda que deve ser praticado pelas empresas
produtoras, importadoras ou distribuidoras de medicamentos para as farmicias, drogarias,
hospitais, clinicas e para os governos. O Decreto n° 4.766, de 26 de junho de 2003 ¢ a Lei n°
10.742, de 6 de outubro de 2003 regulamentam a criagiio, as competéncias e o funcionamento da
Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED. A Resolugiio n° 1, de 26 de margo
de 2019 dispde sobre a forma de definigdo do Prego Fabricante (PF) e do Preco Maximo ao
Consumidor (PMC) dos medicamentos em 31 de margo de 2019, estabelece a forma de
apresentagio do Relatério de Comercializagio & Cémara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos - CMED, disciplina a publicidade dos pregos dos produtos farmacéuticos ¢ define as
margens de comercializagdo para esses produtos.

18. Assim, considerando a regulamentag@o vigente, em consulta a Tabela de precos
CMED o Ustequinumabe 90mg (Stelara®) possui Prego Fabrica o valor de RS 25.790,91 e Prego
Miximo de Venda ao Governo o valor de RS 20.609,52. Ja para a apresentagdo de 130mg/26mL o
Prego Fébrica de RS 37.253,65 ¢ o Prego Maximo de Venda ao Governo de R$ 29.769,32,
considerando o ICMS de 20% para o estado do Rio de Janeiro.”

E o parecer.

A 23° Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢io Judicidria do Rio de Janeiro,
para conhecer ¢ tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA ALINE PEREIRA DA SILVA
BASTOS Farmacéutica
Farmacéutica ' CRF-RJ 13065
. MARCELA MACHADO DURAO
CRF-RJ 14680 Assistente de Coordenagdio ID. 4.391.364-4
CRF-RJ 11517

1D. 4.216.255-6

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D, 436.475-02

" BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (ANVISA). Medicamentos. Cimara de Regulagiio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http:/portal.anvisa gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 05 mai, 2020.

* BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitania (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos, Disponivel em:
< http://portal anvisa. gov. br/listas-de-precos/>. Acesso em: 05 mai. 2020.
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