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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0707/2020

Rio de Janeiro. 28 de setembro de 2020.

Processo  n®  5001866-70.2020.4.02.5106,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 2" Vara
Federal de Petropolis, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Adalimumabe 40mg ¢ Metotrexato 2,5mg comprimido.

1 - RELATORIO

I Para claboracdo do presente parecer técnico foram considerados os documentos
médicos datados anexados ao processo (Evento 1 LAUDOS, pag. 1), (Evento 1 LAUDOI10, pag.
1), (Evento 1_LAUDOI1, pag. 1) e (Evento I_RECL[I [3, pag. 3).

2. De acordo com documentos médicos da Clinica Vista Alegre e formulario médico

do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Evento | LAUDOS. pag. 1). (Evento
1 LAUDOIO, pag. 1) e (Evento | RECEIT13, pag. 3). emitidos em 31 de agosto ¢ 09 de margo de
2020, pela médica | | a Autora apresenta diagndstico
de espondilite anquilosante (espondilite axial ndo radiografica) comprovada pela ressonéincia
magnética sacro iliaca. e encontra-se em atividade da doenga impossibilitando de retornar ao
trabalho por tempo indeterminado devido & crise algica diaria. Estd em uso de Metotrexato +
Acido Fdlico + Prednisolona + Adalimumabe. Apresentando forte dor em quadril com rigidez
importante. Necessita de 180 dias de afastamento de seu trabalho. Foram solicitados os
medicamentos: Adalimumabe 40mg e Metotrexato 2,5mg. FForam citadas as Classificagdes
Internacionais de Doengas (CID-10): M45 — Espondilite ancilosante ¢ M46.8 - Outras
espondilopatias inflamatérias especificadas.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos ¢ a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente. na Portaria de Consolidagao 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 Consolidagio 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 Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece.
inclusive, as normas de financiamento e de execugao do Componente Especializado da Assisténcia
FFarmacéutica no ambito do SUS.
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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 Atengio Primaria 4 Satde no
ambito do Sistema Unico de Saide.

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

6. A Deliberagao CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execugao e financiamento 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.

7. A Deliberacdo 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 Uniao destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

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

DO QOUADRO CLINICO

1. A espondilite ancilosante ou anquilosante (EA) ¢ uma doenga inflamatoria
cronica classificada no grupo das espondiloartrites que acomete preferencialmente a coluna
vertebral, podendo evoluir com rigidez e limitagao funcional progressiva do esqueleto axial. Assim,
as formas mais iniciais de EA, nas quais o dano estrutural ¢ menor ou inexistente, podem ser
classificadas como espondiloartrites axiais. As manifestagdes clinicas da EA incluem sintomas
axiais, como dor lombar inflamatdria, e sintomas periféricos, como artrite. entesite e dactilite. O
sintoma inicial costuma ser lombalgia, caracterizada por dor noturna, de inicio insidioso. que ndo
melhora com repouso (mas melhora com exercicios). Pacientes em estagios iniciais da EA
apresentam sintomas clinicos da doenga, porém geralmente ndo demonstram alteragdes estruturais
em radiografias (RX). Em tais pacientes. sinais inflamatorios articulares, como sacroileite. podem
ser detectaveis em exame de ressondncia magnética (RM). Consequentemente, foi proposto que a
doencga inicial e sem alteragdo no RX seja referida como espondiloartrite axial niio radiografica’'.

DO PLEITO

I O Adalimumabe ¢ um anticorpo monoclonal recombinante da imunoglobulina
humana (IgG 1) contendo apenas sequéncias humanas de peptideos. Dentre suas indicagdes consta
o tratamento de Espondiloartrite Axial: Espondilite Anquilosante (EA) ¢ indicado para o tratamento
da_espondilite anquilosante ativa em pacientes que responderam inadequadamente a terapia
convencional; Espondiloartrite axial ndo radiografica (espondiloartrite axial sem evidéncia

'BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta N° 23, de 22 de outubro de 2018. Aprova o Protocolo Clinico ¢
Diretrizes Terapéuticas da Espondilite Ancilosante. Disponivel em: -
hitp://conitee.gov.br/images/Protocolos/PCDT_EspondiliteAncilosante.pd >, Acesso em: 25 set. 2020
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radiografica de EA) ¢ indicados para o tratamento de pacientes adultos com espondiloartrite axial
grave sem evidéncia radiografica de EA que possuam sinais objetivos de inflamagio (PCR elevada
¢/ou ressondncia magnética) e que responderam inadequadamente ou que sejam intolerantes aos
medicamentos anti-inflamatorios nio esteroidais’.

2. O Metotrexato ¢ um antimetabolito que liga-se com alta afinidade e inativa a

enzima diidrofolato redutase. E usado no tratamento da artrite reumatoide e da psoriase grave em
adultos’.

111 - CONCLUSAO

. Refere-se que a Autora cursa com espondilite anquilosante (espondilite axial nao
radiografica) comprovada pela ressonancia magnética sacro iliaca. e encontra-se em atividade da
doenga. Estda em uso de Metotrexato + Acido Folico + Prednisolona + Adalimumabe. Foram
solicitados os medicamentos: Adalimumabe 40mg ¢ Metotrexato 2,5mg (Evento | LAUDOS,
pag. 1), (Evento I _LAUDOI10. pag. 1), (Evento | _LAUDOII. pag. 1) e (Evento 1 _RECEITI3.
pag. 3).

2. O medicamento Adalimumabe 40mg esti indicado em bula’, para o tratamento

do quadro clinico que acomete a Autora — espondilite anquilosante (Evento | LAUDOS. pag. 1),
(Evento I _LAUDOI0, pag. 1), (Evento | LAUDOI 1. pag. 1) e (Evento l_RECEITIJ. pag. 3).

-

3. Quanto ao medicamento Metotrexato 2,Smg comprimido possui_indicacio
clinica, que ndio consta em bula’ aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora — espondilite
anquilosante conforme descrito em documentos médicos (Evento | LAUDOS. pag. 1). (Evento
1 LAUDOI10, pag. 1), (Evento I _LAUDOII, pag. 1) ¢ (Evento I _RECEITI3, pag. 3). Nesses
casos, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) caracteriza o uso como “off label”

4. O uso off-label é, por defini¢@o, nao autorizado por uma agéncia reguladora (no
Brasil a ANVISA), ou seja, ndao tem aprovagdo em bula para o tratamento de determinada
patologia. Porém isso nao implica que seja incorreto. Em geral, esse tipo de prescrigao ¢ motivado
por uma analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatologica, que
o médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. A classificagao de uma indicagdo como off
label pode variar temporalmente e de lugar para lugar'.

*Bula do medicamento Adalimumabe (Humira®) por Abbvie Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/tila_bula/frmVisualizarBula.asp>. Acesso em: 25 set. 2020.

‘Bula do medicamento  Metotrexato  (Teenomet™) por Zodiac Produtos  Farmacéuticos S.A. Disponivel  em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp >. Acesso em: 25 set. 2020,

TANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Uso off label de medicamentos. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-

busca?p_p id=101&p_p lilecycle=0&p p state=maximized&p_p mode=view&p p_col_id=column-
1&p_p_col_count=1& 101 _struts_action=202lasset_publisher®2lF'view content& 101 _assetEntryld=352702& 101_ty
DL—LOI'IILI‘II& 101 __;:r()up]d~_»3836& 101 urlTitle=como-a-anvisa-ve-0-uso-oftf- label-de-
medicamentos&redirect=htpe3 A%21%2 1 portal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-

busca%3¥Fp p id%3D3%26p p lifecycle®3D0%26p p state%3Dnormal®%26p_p mode%3Dview%26p_p_col id%3Dc
olumn-

19626p_p_col_count%3D1%26_3_groupld®%3D0%26 3 kevwords®e3Dlabel%26 3 cur®3D1%26 3 struts_action®e3D
20252Fsearch®252Fscarch?e2 _3__f0rmul"n3l)° 26_3 formDat %30 1441824476958& inheritRedirect=truc>.  Acesso
em: 25 set. 2020,
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5. Os objetivos do tratamento da espondilite anquilosante (EA) sdo reduzir os
sintomas, manter a flexibilidade axial e a postura normal, reduzir as limitagdes funcionais, manter
habilidade laboral e reduzir complicagdes associadas a doenga. A conduta ideal para EA inclui
tratamentos ndo medicamentoso ¢ medicamentosos combinados. O tratamento ndo medicamentoso
¢ essencial e deve ser sempre considerado. Seus dois principios fundamentais sdo a educag¢ao do
paciente e a realizagdo de exercicios fisicos. Os exercicios devem incluir alongamento, educagio
postural, atividades recreacionais ou hidroterapia. O tratamento medicamentoso inclui anti-
inflamatdrios ndo esteroidais - AINE. glicocorticoides e medicamentos modificadores do curso da
doenca — MMCD (sulfassalazina - SSZ, metotrexato — MTX ¢ adalimumabe, etanercepte.
infliximabe, golimumabe. certolizumabe pegol ou secuquinumabe)'.

6. No que tange a disponibilidade dos medicamentos pleiteado no SUS, cabe informar
que Adalimumabe 40mg ¢ Metotrexato 2,5mg comprimido sdo padronizados no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). sendo disponibilizados pela Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ). conforme os critérios estabelecidos no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Espondilite Ancilosante', e conforme o disposto nas
Portarias de Consolida¢dao n® 2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece
as normas de financiamento e de execugdo do CEAF no ambito do SUS.

7. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ consta que a Autora solicitou cadastro no
CEAF para a retirada dos medicamentos Hidroxicloroquina 400mg (comprimido) e Metotrexato
2,5mg (comprimido), em 04 de fevereiro de 2019 (para o CID- M321 - Lupus eritematoso
disseminado [sistémico| com comprometimento de outros orgaos e sistemas). Teve seu pedido
aprovado em 10 de setembro de 2019, no entanto ndo fez a retirada dos referidos medicamentos.
Posteriormente, solicitou cadastro para a retirada dos medicamentos Adalimumabe 40mg
(injetavel) e Metotrexato 2,5mg (comprimido) em 11 de setembro de 2019 (para o CID- M45 -
Espondilite ancilosante). Na data de 29 de janeiro de 2020, consta que seu pedido esta em
exigéncia.

8. Anexado ao processo (Evento 1 ANEXOI4, pag.l) encontra-se documento do
Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos Especializados (SIGME) Mddulo -
Parecer Técnico, datado de 29 de janeiro de 2020, consta que o processo devolvido com exigéncia,
de acordo com a Portaria n® 1554/13 do Ministério da Saude e segundo os critérios previstos no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude, para solicitagdo dos
medicamentos Adalimumabe 40mg (injetavel) e Metotrexato 2,5mg (comprimido) para o
tratamento da patologia Espondilite ancilosante. No referido documento esta descrito as exigéncias
a serem cumpridas.

9. Dessa forma. cumprido as exigéncias listadas no documento do SIGME, e ainda
cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo n°® 2/GM/MS ¢ n°® 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugido do CEAF no ambito
do SUS, a Autora devera atualizar o cadastro no CEAF. através do comparecimento no Centro
de Saude Coletiva Prof. Manoel José Ferreira - Rua Santos Dumont, 100 - Centro/ Petrépolis —
Tel: 24) 2246-9194/ (24) 2237-3616 R. 208, munida da seguinte documentagdo: Original e Copia
de Documento de Identidade ou da Certidao de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartao
Nacional de Saude/SUS, Cépia do comprovante de residéncia. Laudo de Solicitagdo, Avaliagao ¢
Autorizacao de Medicamentos (LME), em | via, emitido ha menos de 60 dias, Receita Médica em
2 vias, com a prescrigio do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha
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menos de 60 dias. Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitagao que
devera conter a descrigdo 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 perivodo de (ratamento), emitido hda menos de 60 dias e exames laboratoriais e de
imagem previstos nos critérios de inclusao do PCDT.

10. No que concerne ao valor dos medicamentos Adalimumabe 40mg e Metotrexato
2,5mg comprimido, no Brasil considerando as regras atualmente vigentes, antes que um
medicamento possa ser comercializado no pais ¢ preciso obter o registro sanitario na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de prego maximo pela Camara de
Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED), que ¢ divulgado no site da ANVISA. A
metodologia de precificagdo adotada pela CMED busca garantir que os pre¢os maximos de entrada
de medicamentos novos no pais ndo sejam superiores ao menor pre¢o encontrado numa cesta de
nove paises ¢ que também ndo acarretem custo de tratamento mais alto, em comparagdo as
alternativas terapéuticas ja existentes para a mesma enfermidade, a ndo ser que seja comprovada
sua superioridade em comparagdo a elas’.

1. De acordo com publicagio da CMED®, para as aquisicdes publicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos maximos de pregos: o Preco Fabrica (PF) e o Prego
Maximo de Venda ao Governo (PMVG). onde o PF ¢ o teto de prego pelo qual um laboratorio ou
distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e o PMVG € o resultado da
aplicagdo do Coeficiente de Adequagao de Pregos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndio for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugiio n® 3 de 2011. Ja o PMVG é utilizado como referéncia quando
a compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢iio contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013°.

12. Assim, considerando a regulamentagio vigente, em consulta a Tabela de pregos
CMED o Adalimumabe 40mg possui Prego Fabrica o valor de R$ 6785.95 ¢ Prego Maximo de
Venda ao Governo o valor de R$ 11726,48; Metotrexato 2,5mg com 24 comprimidos possui Prego
Fabrica o valor de R$ 17,79 e Preco Maximo de Venda ao Governo o valor de R$ 30,757,

13. Por fim, elucida-se que no tratamento da Espondiloartrite Axial (Espondilite
Anquilosante e Espondiloartrite axial ndo- radiografica) a dose recomendada de Adalimumabe para
pacientes adultos ¢ de 40 mg de solugdo injetavel, administradas em dose Unica por via subcutinea,
a cada 14 dias. O tratamento com metotrexato, glicocorticoides, salicilatos, anti-inflamatérios néo
esteroidais. analgésicos ou outros DMARDs pode ser mantido durante o tratamento com. Os dados
disponiveis sugerem que a resposta clinica ¢ geralmente obtida apds 12 semanas de tratamento. A

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de

Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http:/portal.anvisa.gov.br/emed/apresentacao=>.

Acesso em: 235 set. 2020,

*BRASIL. Ministério da Sande. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado

de Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por prineipio ativo, para compras piblicas. Prego fabrica

(P ¢ prego maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: < '\
http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADI:_GOV_2020 05 _vi.pdl/3a41630f- 4 \
7344-42¢c-b8he-8198bba7¢205>. Acesso em: 25 set. 2020. /
"BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.

Disponivel em: < http:/portal.anvisa.gov. br/listas-de-precos/>. Acesso em: 23 set. 2020, -
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continuacio do _tratamento _deve ser cuidadosamente considerada quando o paciente nio
responder durante este periodo de tempo’. Assim, destaca-se a importincia da Autora realizar
avaliacdes médicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica
realizada, uma vez que o plano terapéutico pode sofrer alteracoes

E o parecer.

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

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
IFarmacéutica
CRF-RJ 14680

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chele
CRF-RJ 10.277
1D. 436.475-02




