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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0856/2021
Rio de Janeiro, 01 de setembro de 2021.

Processo n° 5005495.12.2021.4.02.5108,
ajuizado por |
| neste ato representada por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 22 Vara
Federal de S&o Pedro da Aldeia, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Canaquinumabe 150mg/mL.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira
(Evento 1_LAUDOS, pégs. 1 e 2), emitidos em 26 de agosto de 2021, pela reumatologista| ]

| a Autora, 13 anos, com quadro de artrite idiopatica

Juvenil, forma sistémica, apresentando febre intermitente, rash e poliartrite, iniciada aos 8 anos,
ndo responsiva ao tratamento com Metotrexato, Leflunomida, Tocilizumabe e Adalimumabe. E
cortico-resistente, mantendo atividade de doenca e evoluindo com maultiplas deformidades
articulares e limitagfes funcionais importantes. Atualmente em uso de Abatacepte intravenoso e
Ciclosporina A, mas com pouca resposta ao tratamento. Necessita de_ Canaquinumabe
4mg/kg/dose a cada 4 semanas, para controle de atividade de doenca e evitar complicacfes
potencialmente fatais (sindrome de ativacdo macrofagica) e sequelas articulares. Foi citada a
Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): M08.0 - Artrite reumatodide juvenil, e
prescrito, 0 medicamento:

e Canaquinumabe 150mg/mL — aplicar 160mg a cada 4 semanas. OBS: uso continuo por
tempo minimo de 1 ano, podendo ser mantido por prazo superior a este, conforme resposta
clinica e laboratorial, avaliada pela Reumatologia Pediétrica.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estdo
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e
na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispGe, também, sobre a
organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
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e 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

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

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de execugdo e
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.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo 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.

DO QUADRO CLINICO

1. Artrite ldiopatica Juvenil (AlJ) é a denominacdo escolhida pela Liga Internacional de
Associacfes de Reumatologia (International League of Associations for Rheumatology - ILAR)
para definir um grupo heterogéneo de doencas autoimunes caracterizadas pela presenca de artrite
crénica (com duracdo maior do que seis semanas), de origem desconhecida e que se inicia antes dos

16 anos de idade A etiologia da AlJ ndo é conhecida, mas provavelmente é multifatorial. O
processo patolégico é a inflamacgdo crénica, na qual os sistemas de imunidade inata e adaptativa
exercem um relevante papel. Dependendo do subtipo de AlJ, os mecanismos diferem, como pode

ser observado pela presenca ou ndo de auto anticorpos, fator reumatoide, associacdo com diferentes

tipos de antigeno leucocitario humano B27 (HLA-B27), sexo e faixas etarias’.

2. A classificagdo da ILAR subdivide a AlJ em subtipos bem definidos, de acordo com os critérios
de inclusdo e exclusdo observados no inicio da doenga e um sétimo grupo, chamado de artrite
indiferenciada, por ndo atender todos os critérios de um subtipo ou preencher critérios para mais de
um subtipo. A AlJ clinica acomete pacientes de qualquer etnia, embora ndo existam dados
fidedignos sobre as diferencgas étnicas. Uma distribuicdo bimodal para a idade de inicio indica um
pico em criangas com menos de cinco anos e outro no grupo de 10 a 16 anos de idade. Em analise
global de todos os subtipos, o sexo feminino se mostrou mais acometido que o masculino, mas ao
analisar os subtipos ndo houve diferenca de acometimento por sexo na artrite sistémica, enquanto
na artrite relacionada a entesite 0 sexo masculino predominou. A AlJ é dividida em 7 subtipos: AlJ
sistémica, AlJ oligoarticular, AlJ poliarticular com fator reumatoide positivo, AlJ poliarticular com
fator reumatoide negativo, Artrite Relacionada a Entesite, Artrite

'BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta N° 14, 31 de agosto de 2020. Aprova os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas da
Artrite Reumatoide e da Artrite Idiopatica Juvenil. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20200910_Portaria_Conjunta_PCDT_AR_e_AlJ.pdf>. Acesso em: 31 ago. 2021.
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Psoriaca e Artrite Indiferenciada. A AlJ sistémica é o subtipo de inicio sistémico é o mais grave e
apresenta caracteristicas que lembram as doencas autoinflamatérias, com grande participacdo do
sistema de imunidade inata. No inicio da doenca, predominam a febre e outras manifestacdes
sistémicas e, em cerca de 10% dos pacientes, a artrite terd inicio tardio, surgindo apés algumas
semanas ou meses das manifestagdes sistémicas. Este subtipo apresenta maiores possibilidades de
complicagOes fatais, como a sindrome de ativacdo macroféagica (SAM), que ocorre em 10% dos

casos. O tratamento é diferente e deve ser instituido rapidamentel.

DOPLEITO

1. O Canaquinumabe pertence ao grupo farmacoterapéutico dos inibidores de interleucinas, € um
anticorpo monoclonal humano anti-interleucina—1 beta (IL-1 beta) humana do isétipo 1gG1/kappa.
Dentre suas indicagdes consta o tratamento de Artrite Idiopatica Juvenil Sistémica (AlJS) em
pacientes com 2 anos ou mais, que ndo tenham respondido adequadamente a_terapia anterior com
medicamentos anti-inflamatoérios ndo esteroides (AINES) e corticosteroides sistémicos. Pode ser

usado como monoterapia ou em combinagdo com metotrexato?.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, segundo os documentos médicos acostados aos autos Evento 1_LAUDOS, pags. 1 e
2), trata -se de Autora, 13 anos, com quadro de artrite idiopéatica juvenil, forma sistémica,
apresentando febre intermitente, rash e poliartrite, iniciada aos 8 anos, ndo responsiva ao tratamento
com Metotrexato, Leflunomida, Tocilizumabe e Adalimumabe. E cortico-resistente, mantendo
atividade de doenca e evoluindo com mdltiplas deformidades articulares e limitagGes funcionais
importantes. Atualmente em uso de Abatacepte intravenoso e Ciclosporina A, mas com pouca
resposta ao tratamento. Necessita de Canaquinumabe 4mg/kg/dose a cada 4 semanas, para
controle de atividade de doenga e evitar complicaces potencialmente fatais (sindrome de ativagdo
macrofagica) e sequelas articulares.

2. Diante o exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Canaquinumabe 150mg/mL estd
indicado em bula?, para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora artrite idiopatica
juvenil, forma sisttmica. No entanto, ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Baésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio de Cabo Frio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Destaca-se que tal medicamento foi analisado pela Comissédo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento da Artrite Idiopatica Juvenil Sistémica, a
qual, em sua 802 reunido ordinaria, realizada no dia 07 de agosto de 2019, recomendou a ndo
incorporacdo no SUS do Canaquinumabe para tratamento da Artrite Idiopéatica Juvenil
Sistémica.

2Bula do medicamento Canaquinumabe (Naris®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Ilaris>. Acesso em: 31 ago. 2021.
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4. Além do aspecto financeiro, considerou-se, primordialmente, a auséncia de superioridade do

Canaquinumabe comparado ao Tocilizumabe medicamento ja disponivel no SUS para esta

condicdo clinica®.

5. Para o tratamento da Artrite Idiopatica Juvenil Sistémica, 0 Ministério da Saude publicou o

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)1 para 0 manejo da Artrite Reumatoide e da
Acrtrite Idiopatica Juvenil (Portaria Conjunta N° 14, 31 de agosto de 2020). Por conseguinte, a
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e ainda conforme o disposto nas Portarias de Consolidagdo n® 2 e
n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de
execucdo do CEAF no ambito do SUS dispensa os seguintes medicamentos: Metotrexato 2,5mg
(comprimido) e 25mg/mL (injetavel); Sulfassalazina 500mg (comprimido), Leflunomida 20mg
(comprimido); Hidroxicloroquina 400mg (comprimido); Ciclosporina 25mg, 50mg e 100mg
(capsula), Azatioprina 50mg (comprimido) Adalimumabe 40mg (injetavel); Etanercepte 25mg e
50mg (injetavel); Infliximabe 100mg (injetavel); Abatacepte 250mg (injetavel); e Tocilizumabe
20mg/mL (injetével).

6. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
Especializados (SIGME) da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro verificou-se que a
Demandante esteve cadastrada no CEAF para o recebimento dos medicamentos Tocilizumabe
20mg/mL (injetavel) e Leflunomida 20mg (comprimido), tendo efetuado Gltima retirada em 12 de
julho de 2018, no polo RioFarmes. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de
Assisténcia Farmacéutica (HORUS), verificou-se que, atualmente, a Demandante est4 cadastrada
no CEAF para o recebimento dos medicamentos Adalimumabe 40mg (injetavel),_Metotrexato
25mg/mL (injetavel) e Abatacepte 250mg (injetavel), tendo efetuado a retirada apenas do ultimo
medicamento em 10 de agosto de 2021, no polo RioFarmes

7. Em caréater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio eletrénico da
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde (CONITEC),
atualmente, encontra-se em Fase de avaliacdo da Conitec, com avaliacdo do texto, consulta
publica e publicacdo o PCDT para tratamento da Artrite Idiopéatica Juvenil, em_atualizacdo ao
PCDT em vigor"’.

8. No que concerne ao valor domedicamento Canaquinumabe 150mg/mL, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do

Mercado de Medicamentos (CMED)?.

9. De acordo com publicacédo da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como referéncia
guando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e 0s

3BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Canaquinumabe para o

tratamento da Artrite Idiopatica Juvenil Sistémica. Relatério de Recomendagéo n° 487. Novembro de 2019. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_canaquinumabe_AIJS_FINAL_487_2019.pdf >. Acesso em: 31 ago. 2021.

4BRASIL. Ministério da Satde. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos e

Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 31 ago. 2021.

SBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 31 ago. 2021.

SBRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de

Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e preco

méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/compras- @
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medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

10. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, o

Canaguinumabe 150mg/mL (Ilaris®) SOL INJ CT 1 FAVD INC X 1 ML possui 0 menor prego
de féabrica consultado, correspondente a R$ 55019,18 e 0 menor preco de venda ao governo

consultado, correspondente a R$ 42670,67, para 0 ICMS 20%’.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de S&o Pedro da Aldeia, da Se¢do Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCELA ADO DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenacédo
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 11517
ID. 4459192-6 ID. 4.216.255-6

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

publicas/lista-de-precos-maximos-para-compras-publicas/arquivos/lista_conformidade_gov_2019-12-10_v3.pdf >. Acesso em: 31 ago.
2021.

"BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel
em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_2021_08_v2.pdf>. Acesso
em: 31 ago. 2021.



