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Rio de Janeiro, 11 de agosto de 2022,

Processo n° 5003806-19.2019.4.02.5102,
Ajuizado por| |
Neste ato representado por [ |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 32 Vara
Federal de Niteroi, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Adalimumabe
40mg.

| - RELATORIO

1. Inicialmente, observa-se que para a presente acdo, foi emitido o PARECER
TECNICO/SES/SI/NAT-FEDERAL N° 0519/2019 em 10 de junho de 2019 (Evento 15,
PARECER1, Péginas 1 a 5), no qual foram esclarecidos os aspectos relativos as legislaces
vigentes & época, & condigdo clinica da Autora (Artrite Reumatoide Juvenil), a indicagdo de uso e a
disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado Adalimumabe 40mg.

2. Em seguida, foi apensado novo laudo médico do Hospital Universitario Anténio Pedro (Evento
241, ANEXO2, Pagina 4), emitido em 24 de agosto de 2021, no qual a médica[ ______Jinforma que
a Autora, 15 anos de idade, apresenta artrite idiopatica juvenil (CID-10: M08.0) desde os 3 anos
de idade, apresentando complicacdo ocular grave — uveite o que determinou significativa
deficiéncia visual (bilateral) e risco de cegueira. Vinha em uso de Adalimumabe 40mg a cada 15
dias, com boa resposta, mas interrompeu o uso desde mar¢o/2020 pela dificuldade de comparecer
ao acompanhamento hospitalar por causa da pandemia COVID-19. Necessita retornar com o uso do
medicamento por risco de progressao da leséo por atividade da doenga.

11 — ANALISE DA
LEGISLACAO
Em atualizacdo ao PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0519/2019.

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, dispde, também, sobre a
organizagdo 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 execu¢do 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 Saide 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 &mbito 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 dispfe sobre as normas de execucao 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.

7. A Deliberacéo 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.

8. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonancia com as legislacbes 8encionadas, esse
definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
(“REMUME-Niterdi”). Foi realizada em 2021, revisdo e atualizagio da REMUME, sendo
publicada em 31 de margo/2021, no diério oficial do municipio.

DOPLEITO
Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0519/2019.

QUADRO CLINICO
Em complemento ao PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0519/2019.

1. A uveite é definida como a inflamacgdo da Uvea, camada vascular média dos olhos que pode ser
dividida em anterior (iris), intermediaria (corpo ciliar e vitreo) e posterior (vitreo, retina, coroide e
esclera). Uveites com acometimento de mais de uma porcdo uveal sdo chamadas de pan-uveites,
apresentando geralmente acometimento bilateral. Essa doenca ocular inflamatoria é causa
importante de cegueira (acuidade visual com melhor corre¢do menor que 20/400 ou 0,05) e de
baixa visdo (acuidade visual com melhor corre¢éo entre 20/70 ou 0,3 e 20/200 ou 0,1) no mundo
todo. Seu aspecto é bastante variavel, podendo abranger desde inflamacdo ocular primaria até

uveite associada & doenca inflamatéria sistémica (ex.: Artrite idiopatica juvenil)?.

1 Ministério da Satide. Secretaria de Atencéo Especializada a Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria
Conjunta n°® 16, de 03 de setembro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Reumatoide e da Artrite
Idiopatica Juvenil. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20211112_portaria_conjunta_16_pcdt_aij.pdf>.
Acesso em: 09 ago. 2022.
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111 - CONCLUSAO

1. De acordo com o teor conclusivo do PARECER TECNICO n° 0519/2019 (Evento 15,
PARECER1, Péginas 1 a 5), este Ndcleo verificou que a Autora solicitou cadastro no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento
Adalimumabe e, apds andlise técnica dos documentos enviados, teve seu processo indeferido uma
vez que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o manejo da Artrite
Idiopética Juvenil (AlJ) determina que o imunobioldgico em questdo estd indicado em casos de
persisténcia de artrite e ndo para o tratamento de uveite ativa, caso da Autora.

2. Em novo laudo médico apensado aos autos (Evento 241, ANEXO2, Pégina 4), a médica
assistente informa o quadro clinico da Autora, uveite com significativa deficiéncia visual (bilateral)
e risco de cegueira e ratifica a necessidade de uso do medicamento Adalimumabe 40mg.

3. Segundo atualizacio do PCDT da Artrite Idiopatica Juvenil, o tratamento da Uveite relacionada
a AlJ (caso da Autora) envolve o uso de agentes tdpicos e sistémicos, devendo o imunossupressor
sistémico ser introduzido precocemente com o objetivo de reduzir o corticoide topico e sistémico.
Assim, o tratamento de primeira linha é o corticoide tdpico; segunda linha 0 Metotrexato (MTX) e,
em caso de toxicidade, piora da doenca ou auséncia de controle na inflamacdo ocular, pode-se
adicionar os medicamentos modificadores de curso da doenca biol6gicos, em dose ajustada, sendo
o0 adalimumabe ou infliximabe de primeira linha (podendo haver troca de um pelo outro em caso

de falta de resposta)®.

4. Além disso, o medicamento Adalimumabe 40mg foi padronizado no SUS para 0 manejo da
uveite ndo infecciosa ativa em casos refratarios aos tratamentos com glicocorticoides sistémicos,
bem como com imunossupressores ndo bioldgicos, sendo fornecido aos pacientes que perfazem os
critérios de inclusdo do PCDT de Uveites ndo infecciosas (Portaria Conjunta n® 13, de 11 de

setembro de 2019)2.

5. Dessa forma, considerando que a avaliacdo da solicitacdo de cadastro da Autora (14/03/2019)
pela area técnica do CEAF baseou-se em PCDT da Uveite ndo infecciosa e da Artrite Reumatoide
Juvenil publicados em 2015/2017 (Evento 63, OFIC1, P4agina 5), os quais foram atualizados pela
CONITEC em 2021/2019, respectivamente, recomendando o uso do_medicamento Adalimumabe,
sugere-se que a médica assistente, com base nessas atualizacdes, avalie se a Autora perfaz os
critérios de inclusdo ali descritos para o tratamento proposto.

6. Caso positivo, para ter acesso ao medicamento pleiteado Adalimumabe, a representante legal da
Autora devera solicitar cadastro no CEAF (unidade e documentos para cadastro estdo descritos no
ANEXO I).

7. No que concerne ao valor domedicamento Adalimumabe 40mg, no Brasil considerando as
regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais é 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).

2 Ministério da Satide. Secretaria de Atencéo Especializada a Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta n° 13, de 11 de setembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas das Uveites ndo Infecciosas.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-uveites_saes.pdf>. Acesso em: 09 ago.
2022

3BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < http://antigo.anvisa.gov.br/listas-de-precos >. Acesso em: 09 ago. 2022.
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8. 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 Preco 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.

9. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, o
Adalimumabe 40mg caixa com 90 cépsulas possui 0 menor prego de fabrica consultado,
correspondente a R$ 8.160,04 e 0 menor prego de venda ao governo consultado, correspondente a

R$ 6.403,18°.

E o parecer.

A 32 Vara Federal de Niter6i, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO VANE A SILV. MES
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 11538
ID: 50032216 Mat. 4.918.044-1

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 preco
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42¢ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 09 ago. 2022.

SBRASIL Ministério da Satide. 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_01_v1.pdf >. Acesso em: 09
ago. 2022.
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ANEXO |

Unidade: RioFarmes — Niteroi

Endereco: Policlinica Regional Carlos Ant6nio da Silva, sito na Avenida Jansem de Mello,
s/n° - S&o Lourengo — Tel.: (21) 2622-9331

Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengao
expressa do diagndéstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.
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