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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1196/2022
Rio de Janeiro, 27 de outubro de 2022,

Processo n° 5079203-82.2022.4.02.5101,
ajuizado porl I

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 282 Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Baricitinibe 4mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos datados acostados aos autos e, por conseguinte, foram avaliados o formulério médico da
Cémara de Resolucdo de Litigios de Saude, formulario médico da Defensoria Publica da Unido e
documentos médicos do Hospital Federal de Bonsucesso (Evento 1 ANEXO2_Pagina 14/26), todos
emitidos no més de setembro de 2022, pela médica| |

2. De acordo com os referidos documentos, a Autora, 37 anos, tem alopecia areata
totalis associada a sindrome poliglandular autoimune tipo Ill, apresentando as seguintes
manifestacdes: vitiligo, hipotireoidismo de Hashimoto e anemia perniciosa. Ja efetuou tratamento
com corticoide oral, com necessidade de suspensao ap6s quadro hipertensivo. Também fez uso de
Metotrexato, sem resposta e com efeitos colaterais gastrointestinais importantes. Atualmente
apresenta extensa placa de alopecia, difusa, apresentando multiplos pontos pretos, pelos em ponto de
exclamacdo, pelos distroficos, fios velos.

3. Foi participado que a Ciclosporina, disponibilizada pelo Sistema Unico de Satide —
SUS, esta contraindicada no caso da Autora, sob risco de elevar a pressao arterial, comorbidade ja
apresentada pela Requerente. A Azatioprina também ndo esta indicada, pois isoladamente, nao
apresenta boa resposta na alopecia.

4, A alopecia areata causa grande impacto na qualidade de vida da Autora, acarretando
em estresse e ansiedade, com prejuizo na vida cotidiana.

5. Para tratamento, foi prescrito Baricitinibe 4mg por via oral por dia. Foram
mencionados os seguintes codigos da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): L63.0 —
Alopécia total (capitis) e E31.0 — Insuficiéncia poliglandular auto-imune.

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 Resolucéo 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 organizagao 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 Consolidacdo 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 &mbito 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 Atencéo Priméria a Saude no ambito
do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo 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 Béasico 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 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. A Resolugdo SMS 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 Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A associacdo de duas patologias autoimunes (sendo pelo menos uma delas do foro
endocrinoldgico) designa-se por sindrome poliglandular autoimune (SPA). As sindromes
poliglandulares autoimunes podem subdividir-se em quatro tipos®. A SPA tipo Il é definida como
associagdo entre doenca autoimune da tiroide com outras entidades autoimunes, e que de acordo com
a reclassificacéo de Betterle pode ser subdividida em: SPA tipo Illa — doenga tireoidiana associada a
doencas endocrinoldgicas como diabetes mellitus tipo 1, sindrome de Mirata, hipofisite linfocitica;
SPA tipo Il1b — doenca da tireoide associada a doencas gastrointestinais ou hepaticas como gastrite
atrofica, doenca celiaca, doenca inflamatdria intestinal, hepatite autoimune, cirrose biliar primaria;
SPA tipo Illc — doenca da tireoide associada a doenca da pele, neuromuscular ou hematolégica como
o vitiligo, alopecia, miastenia gravis, esclerose multipla, anemia hemolitica autoimune e sindrome
do anticorpo antifosfolipide?.

L GOUVEIA, S. et al. Rastreio de sindrome poliglandular autoimune em uma populacéo de pacientes com diabetes melito tipo 1.
Arquivos Brasileiros de Endocrinologia & Metabologia. 2013, v. 57, n. 9, pp. 733-738. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/abem/a/Qvv5Zp6bQwjMTykHjLvcjng/abstract/?lang=pt#>. Acesso em: 26 out. 2022.

2TAVARES, J. V.; KAHWAGE, A. M. Sindrome poliglandular autoimune tipo I11: uma rara associagio entre doenga de graves, vitiligo
e miastenia gravis. REAS/EJCH, Vol. 11(5); e245. Disponivel em:
<https://acervomais.com.br/index.php/saude/article/download/245/181/>. Acesso em: 26 out. 2022.
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DO PLEITO

1. O Baricitinibe é indicado para o tratamento de artrite reumatoide, dermatite atdpica
e doenca do coronavirus 192,

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com alopecia areata totalis associada a sindrome poliglandular
autoimune tipo 111, com outras manifestagdes — vitiligo, hipotireoidismo de Hashimoto e anemia
perniciosa. Ja efetuou tratamento com corticoide oral e Metotrexato, este Gltimo sem resposta e
ambos com efeitos colaterais importantes. Os medicamentos Ciclosporina e Azatioprina nédo estao
indicados a Autora. Para tratamento da alopecia areata foi prescrito Baricitinibe 4mg.

2. Mediante analise inicial dos documentos médicos acostados aos autos, verifica-se
que a médica assistente objetiva alcangar a melhora do quadro de alopecia apresentado pela
Requerente, visto que tal condigdo tem causado grande impacto na qualidade de vida da Autora,
acarretando em estresse e ansiedade.

3. Nesse contexto, visando analisar o uso do medicamento Baricitinibe na terapéutica
da Autora, foi realizada consulta em bula® aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— ANVISA, e observou-se que ndo héa indicagdo prevista, para o tratamento da alopecia areata.
Sendo assim, sua indicagao, nesse caso, € para uso off-label.

4. Usa-se o termo off label para se referir ao uso diferente do aprovado em bula ou a0
uso de produto ndo registrado no 6rgdo regulatério de vigilancia sanitaria no Pais, que, no Brasil, é

a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa). Engloba variadas situagdes em que o
medicamento é usado em ndo conformidade com as orientacGes da bula, incluindo a administracéo
de formulacBes extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas
registradas; indicacfes e posologias ndo usuais; administracdo do medicamento por via diferente da
preconizada; administracdo em faixas etarias para as quais o medicamento ndo foi testado; e
indicacdo terapéutica diferente da aprovada para 0 medicamento®.

5. Em literatura cientifica consultada, verificou-se que os resultados de um estudo
sugerem que o Baricitinibe uma vez ao dia ¢ eficaz para pacientes com perda de cabelo no couro
cabeludo > 50%, entretanto, tal estudo esta em fase 3, e os dados ainda ndo foram disponibilizados®.

6. Evidéncias sobre o uso de medicamentos inibidores via JAK/STAT — dentre eles o
Baricitinibe, para o tratamento de doencas dermatoldgicas como dermatite atOpica, vitiligo e

alopecia areata estdo crescendo, mas ainda focadas principalmente em estudos observacionais ou
experimentais em fase inicial. Embora os resultados existentes sejam promissores, mais estudos sao
necessarios para garantir que os parametros de eficacia e seguranca desses medicamentos sejam

3 Bula do medicamento Baricitinibe (Olumiant®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112600198>. Acesso em: 26 out. 2022.

4 MINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Uso off label: erro ou necessidade? Rev. Saude Publica [online]. 2012, vol.46, n.2, pp.395-397. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdNEDfgf5B6WQVRIXNmMNGR/?format=pdf&Ilang=pt>. Acesso em: 26 out. 2022.

®KING B, KO J, FORMAN S, OHYAMA M, MESINKOVSKA N, YU G, MCCOLLAM J, GAMALO M, JANES J, EDSON-
HEREDIA E, HOLZWARTH K, DUTRONC Y. Efficacy and safety of the oral Janus kinase inhibitor baricitinib in the treatment of
adults with alopecia areata: Phase 2 results from a randomized controlled study. J Am Acad Dermatol. 2021 Oct;85(4):847-853.
Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/34090959/>. Acesso em: 26 out. 2022.

* NatJus



Secretaria de
Saude

Tl

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

ideais para seu uso na pratica clinica. Esses estudos de ensaios clinicos devem fornecer resultados
mais precisos, melhorando seu desenho, padronizacéo de escalas e tempo de medicdo do resultado®.

7. Uma revisdo abrangente da literatura dos inibidores de JAK no tratamento da

alopecia areata mostrou que o Baricitinibe inibe seletivamente JAK1/2 e, em menor grau, JAK 3.
Atualmente esta sendo avaliado em ensaios de fase Il e Ill para muitas dermatoses inflamatdrias,
incluindo dermatite atopica, artrite reumatoide, psoriase e mielofibrose. No tratamento da alopecia
areata, ainda ndo foi bem estudado. Como tal, apenas 2 relatos de casos foram publicados que
examinam a eficécia do Baricitinibe (somente administracdo oral) na alopecia areata ’.

8. Com base nos achados cientificos expostos acima, na presente data nao foi
verificada evidéncia cientifica robusta que possibilite inferir acerca da eficacia e seguranca da
utilizacéo do Baricitinibe no tratamento de pacientes com alopecia areata.

9. Quanto a disponibilizagdo no ambito do Sistema Unico de Satide — SUS, insta
salientar que o Baricitinibe 4mg é padronizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).
Ademais, 0os medicamentos deste Componente somente serdo autorizados e disponibilizados aos
pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Salde, e conforme o disposto na Portaria de
Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (Titulo IV) e na Portaria de Consolida¢édo n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugédo
do CEAF no dmbito do SUS.

10. Com este entendimento, elucida-se que a dispensacdo do medicamento Baricitinibe
4mg ndo estd autorizada para os codigos da Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10)
informados nos documentos médicos acostados aos autos (Evento 1. ANEXO2_Péagina 14/26): L63.0
— Alopécia total (capitis) e E31.0 — Insuficiéncia poliglandular auto-imune. Portanto, 0 acesso a
este medicamento, por via administrativa, neste caso, é inviavel.

11. Destaca-se que o medicamento Baricitinibe, até o presente momento, ndo foi
avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o
tratamento da alopecia areata associada a sindrome poliglandular autoimune tipo 1118, assim
como ndo foi identificado Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® publicado'® para
a referida condicdo. Portanto, ndo h& uma lista oficial de medicamentos padronizados que possam
ser implementados nestas circunstancias.

8 MONTILLA AM, GOMEZ-GARCIA F, GOMEZ-ARIAS PJ, GAY-MIMBRERA J, HERNANDEZ-PARADA J, ISLA-TEJERA B,
RUANO J. Scoping Review on the Use of Drugs Targeting JAK/STAT Pathway in Atopic Dermatitis, Vitiligo, and Alopecia Areata.
Dermatol Ther (Heidelb). 2019 Dec;9(4):655-683. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31606872/>. Acesso em: 26 out.
2022.

"DILLON KL. A Comprehensive Literature Review of JAK Inhibitors in Treatment of Alopecia Areata. Clin Cosmet Investig
Dermatol. 2021 Jun 25;14:691-714. Disponivel em: <https://pubmed.nchi.nlm.nih.gov/34211288/>. Acesso em: 26 out. 2022.

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS — CONITEC. Teconologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
26 out. 2022.

® Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 26 out. 2022.

10 BRASIL. Ministério da Satde. Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde. PCDT em
elaboragéo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>.
Acesso em: 26 out. 2022.
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12. No que concerne ao valor, no Brasil para um medicamento 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 Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)™.

13. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fébrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Pregco Méximo 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.

14, Assim, considerando a regulamentagéo vigente, em consulta a Tabela de precos
CMED, para 0 ICMS 20%, tem-se'*:

e Baricitinibe 4mg com 30 comprimidos, apresenta preco de fabrica correspondente a R$
5.587,34 e preco de venda ao governo correspondente a R$ 4.384,38.

E o parecer.

A 282 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farma(.:eutlca Farmacéutica
CRF/RJ: 21.047 CRF- RJ 13065

ID. 5083037-6 ID. 4.391.364-4

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

1 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 26 out. 2022.

12 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e prego
méaximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 26 out. 2022.

13 BRASIL Ministério da Satde. 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_pmvg_2022_10_v1.pdf/@@download/file/LISTA_CONFORMID
ADE_PMVG_2022_10_v1.pdf>. Acesso em: 26 out. 2022.
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