
 
 
 
 
 

 
Subsecretaria Jurídica  

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 
PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 1158/2021 

 

 
Rio de Janeiro, 25 de novembro de 2021. 

 
 

Processo nº 5000093.48.2021.4.02.5140, 

ajuizado por Daniel Renna Fernandes. 
 

 
O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 1ºJuízo do 

Núcleo da Justiça 4.0, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento 

Adalimumabe 40mg (Humira®). 
 
 

I – RELATÓRIO 
 

1. De acordo com documento médico (Evento 1_FOTO4, pág. 1), emitido em 11 de 

novembro de 2021, pelo gastroenterologista Rônel Mascarenhas e Silva (CREMERJ 52.26516-2), 

em impresso próprio, o Autor portador de doença de Crohn do íleo terminal, diagnosticado por 

colonoscopia e histopatológico em 2016, não teve boa resposta com 5-Asa e Azatioprina (isolados 

ou combinados) e está em tratamento de manutenção com Adalimumabe (40mg a cada duas 

semanas) desde 2017. 
 
 

II – ANÁLISE DA 

LEGISLAÇÃO 
 

1. A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de 

setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 
 

2. A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispõe, 

também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: Básico, Estratégico 

e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e 

especializado da assistência farmacêutica. 
 

3. A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, 

inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica no âmbito do SUS. 
 

4. A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo a 

Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 
 

5. A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as normas de 

execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) no âmbito 

do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o Elenco Mínimo Obrigatório 

de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência Farmacêutica no Estado do Rio 

de Janeiro.  
 

 
1 



 
 
 
 
 

 
Subsecretaria Jurídica  

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

6. A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberação 

CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da União destinados 

ao Componente Básico da Assistência farmacêutica. 
 

7. No tocante ao Município de Volta Redonda, em consonância com as legislações 

supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação Municipal de 

Medicamentos Essenciais, REMUME – Volta Redonda, disposta na Portaria SMS/VR 046/2013. 
 
 

DO QUADRO CLÍNICO 
 

1. A doença de Crohn (DC) é uma doença inflamatória intestinal de origem não conhecida e 

caracterizada pelo acometimento focal, assimétrico e transmural de qualquer porção do tubo 

digestivo, da boca ao ânus. Apresenta-se sob três formas principais: inflamatória, fistulosa e 

fibroestenosante. Os segmentos do tubo digestivo mais acometidos são íleo, cólon e região 

perianal. Além das manifestações no sistema digestório, a DC pode ter manifestações extra-

intestinais, sendo as mais frequentes as oftalmológicas, as dermatológicas e as reumatológicas. A 

DC clínica ou cirurgicamente incurável, e sua história natural é marcada por ativações e remissões. 

A diferenciação entre doença ativa e em remissão pode ser feita com base no Índice de Harvey-

Bradshaw (IHB). O tratamento da DC é complexo, exigindo habilidades clínicas e cirúrgicas em 

algumas situações. O tratamento clínico é feito com aminossalicilatos, corticosteroides, antibióticos 

e imunossupressores, e objetiva a indução da remissão clínica, melhora da qualidade de vida e, 

após, manutenção da remissão. O tratamento cirúrgico é necessário para tratar obstruções, 

complicações supurativas e doença refratária ao tratamento medicamentoso. O tratamento da DC é 

definido segundo a localização da doença, o grau de atividade e as complicações. As opções são 

individualizadas de acordo com a resposta sintomática e a tolerância ao tratamento1. 
 

 

DO PLEITO 
 

1. O Adalimumabe (Humira®) é um anticorpo monoclonal recombinante da 

imunoglobulina humana (IgG1) contendo apenas sequências humanas de peptídeos. Dentre suas 

indicações consta o tratamento da doença de Crohn, está indicado para reduzir sinais e sintomas, 

induzir e manter a remissão clínica em pacientes adultos com Doença de Crohn (DC) ativa de 

intensidade moderada a grave, que apresentaram resposta inadequada à terapia convencional; 

também é destinado para reduzir sinais e sintomas e induzir remissão clínica em pacientes que 

perderam resposta ou são intolerantes ao infliximabe2. 
 

 

III – CONCLUSÃO 
 

1. O Autor apresenta doença de Crohn do íleo terminal, não teve boa resposta com 

5-Asa e Azatioprina (isolados ou combinados) e está em tratamento de manutenção com 

Adalimumabe (40mg a cada duas semanas). 
 

 
1

BRASIL. Ministério da Saúde. Subsecretaria de Atenção à Saúde. Portaria Conjunta nº14, de 28 de novembro de 2017. Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas – Doença de Crohn. Disponível em: 

<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria_Conjunta_14_PCDT_Doenca_de_Crohn_28_11_2017.pdf>. Acesso em: 22 nov. 
2021.  
2

Bula do medicamento Adalimumabe (Humira®) por Abbvie Farmacêutica Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=HUMIRA>. Acesso em: 22 nov. 2021. 
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2. Diante o exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Adalimumabe 

(Humira®) está indicado em bula2 para o tratamento do quadro clínico apresentado pelo Autor – 

doença de Crohn, conforme relato médico. 
 

3. No que tange à disponibilização pelo SUS do medicamento pleiteado, insta 

informar que Adalimumabe 40mg é padronizado pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de 

Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF) aos 

pacientes que se enquadram nos critérios de inclusão do Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêutica 

(PCDT) da Doença de Crohn1, e conforme o disposto na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, 

de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

que estabelecem as normas de financiamento e de execução do CEAF no âmbito do SUS. 
 

4. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos 

Especializados (SIGME) da SES/RJ, e ao Sistema Nacional de Gestão de Assistência Farmacêutica 

(HÓRUS), não foi localizado cadastro do Autor no CEAF para a retirada de medicamentos. 

 

5. O Ministério da Saúde publicou, através da Portaria Conjunta Nº 14, de 28 de 

novembro de 2017, Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Doença de Crohn1. Em 

virtude disso, a Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza por meio 

do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), os medicamentos: Mesalazina 

400mg e 500mg (comprimido), Sulfassalazina 500mg (comprimido), Infliximabe 10mg/mL 

(solução injetável), Adalimumabe 40mg (injetável), Certolizumabe pegol 200mg/mL (injetável), 

Azatioprina 50mg (comprimido) e Metotrexato 25mg/mL (solução injetável). 
 

6. Assim para o acesso ao Adalimumabe e demais medicamentos ofertados pelo SUS 

para o tratamento da Doença de Crohn, estando o Autor dentro dos critérios para dispensação, e 

ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidação nº 2/GM/MS e nº 6/GM/MS, de 28 de 

setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execução do CEAF no âmbito 

do SUS, o mesmo deve solicitar cadastro junto ao CEAF, através do comparecimento a Farmácia 

Municipal de Volta Redonda - Rua Edson Passos, 171 - Aterrado /RJ, munido da seguinte 

documentação: Original e Cópia de Documento de Identidade ou da Certidão de Nascimento, Cópia 

do CPF, Cópia do Cartão Nacional de Saúde/SUS, Cópia do comprovante de residência, Laudo de 

Solicitação, Avaliação e Autorização de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido há menos de 60 

dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrição do medicamento feita pelo nome genérico do 

princípio ativo, emitida há menos de 60 dias. Observar que o laudo médico será substituído pelo 

Laudo de Solicitação que deverá conter a descrição do quadro clínico do paciente, menção 

expressa do diagnóstico, tendo como referência os critérios de inclusão previstos nos Protocolos 

Clínicos e Diretrizes Terapêuticas – PCDT do Ministério da Saúde, nível de gravidade, relato de 

tratamentos anteriores (medicamentos e período de tratamento), emitido há menos de 60 dias e 

exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusão do PCDT. 
 

7. A titulo de informação, acrescenta-se que, em contato eletrônico (e-mail) com a 

Superintendência de Assistência Farmacêutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES/RJ, em 

novembro de 2021, foi informado que Adalimumabe, encontra-se, no momento, com seu estoque 

desabastecido. 
 

8. Elucida- se ainda que o Adalimumabe é um medicamento de uso crônico e a duração do 

tratamento será de acordo com cada paciente. O limite máximo diário de administração não foi 

determinado em humanos. A dose recomendada de Adalimumabe para pacientes adultos com 

doença de Crohn é: início do tratamento - Semana 0: 160mg por via subcutânea; Semana 2:  
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80mg por via subcutânea; Manutenção do tratamento: a partir da Semana 4, 40mg a cada 14 dias 

por via subcutânea. Os pacientes que não responderem ao tratamento até a Semana 4 podem 

continuar com a manutenção do tratamento até a Semana 12. Se não houver resposta neste 

período, a continuação da terapia deve ser cuidadosamente reconsiderada2. 
 

9. No que concerne ao valor do pleito Adalimumabe 40mg (Humira®), no Brasil 

considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado 

no país é preciso obter o registro sanitário na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) 

e a autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos 

(CMED) 3. 
 

10. De acordo com publicação da CMED4, o Preço Fábrica (PF) deve ser utilizado como 

referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por ordem judicial e os 

medicamentos não se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013, que 

regulamenta o artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011, e o Preço Máximo de Venda ao Governo 

(PMVG) é utilizado como referência quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre 

que a aquisição contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013. 
 

11. Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de Preços 

CMED, o Adalimumabe 40mg (Humira®) SOL INJ CT 2 BL X SER PREENC VD TRANS X 0,4 
ML + CAN APLIC + ENV LEN ALCOOL possui o menor preço de fábrica consultado,  
correspondente a R$ 9198,35 e o menor preço de venda ao governo consultado, correspondente  
a R$ 7358,68, para o ICMS 205. 

 
 
 

 

É o parecer. 
 

Ao 1ºJuízo do Núcleo da Justiça 4.0, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
 
 

MARCELA MACHADO DURAO CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS 

Assistente de Coordenação Farmacêutica 

CRF-RJ 11517 CRF-RJ 14680 

ID. 4.216.255-6 ID. 4459192-6 
 
 

FLÁVIO AFONSO BADARÓ  
Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02  
 
 
 

3BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 22 nov. 2021. 
4BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Câmara de Regulação do Mercado de 

Medicamentos (CMED). Preços máximos de medicamentos por princípio ativo, para compras públicas. Preço fábrica (PF) e preço 

máximo de venda ao governo (PMVG). Disponível em: 
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec- 

b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 22 nov. 2021. 
5BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Lista de Preços de Medicamentos. Disponível em:  
< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_2021_11_v1.pdf>. Acesso em: 22 

nov. 2021. 
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