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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0546/2022
Rio de Janeiro, 13 de junho de 2022.

Processo n°  5038924-93.2018.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 42 Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Infliximabe.

| - RELATORIO

1. Apensando aos autos Evento 8 PARECER1, pags. 1 a 5, encontra-se o PARECER
TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 1006/2018, emitido em 28 de novembro de 2018, no qual
foi esclarecido os aspectos relativos as legislagdes vigentes a época, ao quadro clinico apresentado
pela Autora (retocolite ulcerativa e megacolon toxico), e quanto a indicacdo e disponibilizagéo,
no ambito do SUS, do medicamento Adalimumabe 40mg.

2. Para elaboracdo do presente parecer técnico foi considerado apenas o documento médico datado
e mais recente anexado ao processo.

3. Apds a emissdo do parecer supramencionado, foi acostado ao processo laudo médico do Hospital
Universitario Gaffrée e Guinle (Evento 190 ANEXO2, péag. 1), emitido em 30 de novembro de
2021, pela médica | | a Autora, 49 anos, com
diagnostico de retocolite ulcerativa (desde 2003). Evoluiu com megac6lon tdxico em 2016.
Iniciou Adalimumabe, porém houve falha de resposta e falta do medicamento. Em junho de 2021,
solicitado inicio com Infliximabe. Foi mencionada a Classificacdo internacional de doencgas (CID-
10): K51.0 — Enterocolite ulcerativa (crénica).

11 — 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
organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.
E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e especializado da

assisténcia farmacéutica.
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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 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 ambito do
Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberagdo 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).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de execugdo e
financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no
Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4° estabelece o Elenco Minimo Obrigat6rio de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberacao CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagdo CIB n° 5.743 de
14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente
Bésico 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar,
Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as legislacdes
supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. Em atualizacio ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 1006/2018,
emitido em 28 de novembro de 2018 (Evento 8 PARECERL, pags. 1 a 5), tem-se:

2. A Retocolite Ulcerativa (RCU) é uma doencga inflamatoria intestinal crdnica caracterizada por
episodios recorrentes de inflamagdo que acomete predominantemente a camada mucosa do colon.
A doenca usualmente afeta o reto e também variaveis por¢des proximais do célon, em geral de
forma continua, ou seja, sem areas de mucosa normais entre as por¢des afetadas. Muitos pacientes
permanecem em remissao clinica da doenca por longos periodos, mas a probabilidade de auséncia
de recidiva por dois anos é de apenas 20%. As recidivas geralmente ocorrem na mesma regido do
cblon afetada em outros periodos de agudizacdo. Entretanto, cerca de 20% a 50% dos pacientes
pode apresentar extensdo proximal da doenga ao longo do seguimento. O sintoma principal da RCU
é a diarreia com sangue. Cerca de 90% dos pacientes apresentam hematoquezia (hemorragia retal)
na apresentacdo. Sintomas associados, como dor abdominal em célica, tenesmo (sensacdo de
defecacdo incompleta), urgéncia evacuatéria e exsudato mucopurulento nas fezes, podem
acompanhar o quadro. Os casos mais graves sdo acompanhados de sintomas sistémicos como febre,
anemia e emagrecimento. Os sintomas tendem a variar
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conforme a extensdo da doenga, evidenciando-se manifestagdes locais nos pacientes com proctite,
enquanto pacientes com colite extensa apresentam usualmente febre, emagrecimento, perda
sanguinea significativa e dor abdominal. Em até 10% dos casos, a apresentacdo ocorre com
manifestacBes extraintestinais (MEI). A doenca pode ser estadiada, com base na Classificacdo de
Montreal e conforme maior extensdo de acometimento macroscépico a colonoscopia, como tendo:

1) proctite ou retite: com doenca limitada ao reto; 2) colite esquerda: quando afeta o cdlon

distalmente a flexura esplénica; e 3) pancolite: acometimento de porgdes proximais a flexura

esplénical.

2. O tratamento preconizado no Protocolo esta dividido em fases de inducdo de remisséo e de
manutencdo da remissdo, e a conduta terapéutica estabelecida em termos de extensdo da doenca e
gravidade da agudizacéo, em conformidade com os principais consensos mundiais. O tratamento da
retocolite ulcerativa (RCU) consiste de aminossalicilatos orais e por via retal, corticoides,
imunossupressores, medicamentos bioldgicos e inibidores da Janus Kinase (JAK), e é feito de
maneira a tratar a fase aguda e, apds, manter a remissdo clinica, sendo o seu maior objetivo atingir
a remissdo livre de corticoide. Sabe-se que aqueles pacientes que atingem a cicatrizagdo da mucosa
(CM), definida na maioria dos estudos como sub-escore endoscépico de Mayo igual a 0 ou 1
(mucosa normal ou eritema, redugdo da trama vascular, friabilidade leve), apresentam melhores

desfechos a longo prazo, como menor risco de colectomia e melhor evolugéo da doenga, conforme

achados de estudos de coorte e meta-analise de estudos prospectivosl.

DO PLEITO

1. O Infliximabe (Remicade®) é um anticorpo monoclonal que neutraliza a atividade biol6gica do
TNF ao se ligar com alta afinidade a formas sollveis e transmembranas do Fator de Necrose
Tumoral alfa (TNF-alfa) e inibe a ligacdo do TNF-alfa a estes receptores. Dentre suas indicagdes
consta o tratamento de Colite ou Retocolite Ulcerativa adulto e pediatrico para redugdo dos sinais e
sintomas; inducdo e manutencdo da remissdo clinica; indu¢do e manutengdo da cicatrizagdo da
mucosa; melhora na qualidade de vida em adultos; redugdo ou descontinuacdo do uso de
corticosteroides; reducdo da hospitalizagdo relacionada a colite ou retocolite ulcerativa em adultos;

reducdo da incidéncia de colectomia em adultos; em pacientes com colite ou retocolite ulcerativa

ativa com resposta inadequada aos tratamentos convencionais?.

111 - CONCLUSAO

1. A Autora, 49 anos, com diagndstico de retocolite ulcerativa (desde 2003). Evoluiu com
megacolon toxico em 2016. Iniciou Adalimumabe, porém houve falha de resposta e falta do
medicamento. Em junho de 2021, solicitado inicio com Infliximabe.

IBRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 22, de 20 de dezembro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Retocolite Ulcerativa. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20211230_portal-portaria-conjunta-no-
22-_pcdt_retocolite-ulcerativa.pdf >. Acesso em: 13 jun. 2022.

2Bula do medicamento Bio Manguinhos Infliximabe por Fundacéo Oswaldo Cruz/Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - Bio-
Manguinhos. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BI0%20MANGUINHOS%20INFLIXIMABE>. Acesso em: 13 jun. 2022.

Cp
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2. Diante 0 exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Infliximabe esta_indicado em hula?
para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora — retocolite ulcerativa, conforme
relato médico.

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta informar que
Infliximabe 10mg/mL é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), de acordo
com os critérios estabelecidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Retocolite
Ulcerativa® (Portaria Conjunta N° 22, de 20 de dezembro de 2021), e conforme o disposto na
Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidag&o n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugéo
do CEAF no dmbito do SUS.

4. Para o tratamento da Retocolite Ulcerativa, 0 novo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT)l, preconizou os seguintes farmacos: Sulfassalazina: comprimidos de 500mg;_Acido fdlico:
comprimidos de 5mg; Mesalazina: comprimidos de 400, 500 e 800mg; supositorios de 250, 500 e
1.000 mg; enemas de 1 e 3g; Hidrocortisona: frasco-ampola de 100 e 500mg; Prednisona:
comprimidos de 5 e 20mg; Azatioprina: comprimidos de 50mg; Ciclosporina: capsulas de 10, 25,
50 e 100mg; solugdo oral com 100mg/mL; ampolas com 50 e 250mg; Infliximabe: frasco-ampola
com 100mg; Vedolizumabe: frasco-ampola com 300mg; Tofacitinibe: comprimidos de 5 mg.

5. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza
atualmente, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica_(CEAF), os
sequintes medicamentos: Tipo Salicilatos: Mesalazina (supositorios de 250mg e 1000mg;
comprimidos de 400mg e 500mg e enema com 3g Mesalazina + 100mL de diluente por dose),
Sulfassalazina (comprimido de 500mg); Tipo Imunossupressores: Azatioprina (comprimido de
50mg), Ciclosporina (capsulas de 25mg, 50mg e 100mg e solucéo oral 100mg/mL), Infliximabe
10mg/mL (injetavel) e Vedolizumabe (injetavel).

6. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica (HORUS)
verificou-se que a Autora esta cadastrada no CEAF para recebimento dos medicamentos
Infliximabe 10mg/mL e Azatioprina 50mg, tendo efetuado a retirada apenas do ultimo
medicamento em 02 de junho de 2022, no Polo RioFarmes.

7. Acrescenta-se que, em contato eletrdnico (e-mail) com a Superintendéncia de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES/RJ, em 14 de junho 2022, foi_informado que
o Infliximabe 10mg/mL encontra-se, no momento, com seu estoque regularizado.

8. No que concerne ao valor do pleito Infliximabe, 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 pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de

Medicamentos (CMED)?3.

3BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 13 jun. 2022.
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9. De acordo com publicacdo da CMED?* o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como referéncia
guando a aquisicdo dos medicamentos ndo 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG) ¢é
utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre que 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
Infliximabe 10mg/mL PO LIOF CT FA VD INC X 10ML possui 0 menor preco de fabrica
consultado, correspondente a R$ 2907,59 e o menor preco de venda ao governo consultado,

correspondente a R$ 2326,07, para o ICMS 20%>.

E o parecer.

A 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢édo Judicidria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCELA MACHADQRURAO

Farmacéutica Assistente de Coordenagao
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

4BRASIL. Ministério da Satide. Ageéncia 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 prego
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 13 jun. 2022.

SBRASIL Ministério da Saide. 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_2022_06_v2.pdf >. Acesso em: 13
jun. 2022.
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