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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1340/2022
Rio de Janeiro, 01 de dezembro de 2022.

Processo  n°®  5087152-60.2022.4.02.5101,
ajuizado por| | neste ato
representada por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 42 Vara
Federal do Rio de Janeiro, Secdo Judicidaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Adalimumabe 40mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos do Hospital
Universitario Pedro Ernesto (Evento 1, ANEXO2, P4gina 19 a 21), emitidos em 24 de outubro de

2022 pela médica | |, bem como o formulario médico da
Defensoria Publica da Unido (Evento 1, ANEXO?2, Pagina 14 a 18), preenchido em 08 de
novembro de 2022 pela médica | |, do Hospital Universitario Pedro Ernesto.

2. Em sintese, trata-se de Autora com 60 anos de idade, que apresenta diagnoéstico de doenca de
Behget desde os 32 anos de idade (inicio dos sintomas aos 18 anos). Apresenta febre recorrente,
Ulceras orais e genitais, eritema nodoso e lesdes cutaneas de pseudofoliculite. Fez tratamento com
0s medicamentos Metrotexato e Azatioprina, porém evoluiu com hepatotoxicidade. Ha
contraindicacdo de uso do medicamento Colchicina, por apresentar diarreia crénica. No ano de
2018, estava e uso do farmaco Infliximabe, e evoluiu coma acidente vascular cerebral (AVC) por
atividade da doenga, caracterizando o acometimento neurol6gico da patologia. Logo apds, iniciou
tratamento com Ciclofosfamida (nove pulsos). No momento, encontra-se coma atividade da
doenca, apresentando ulcera orais e eritema nodoso nos membros inferiores. Tendo em vista a
contraindicagdo de uso dos medicamentos Metrotexato e Azatioprina, além de historico de falha
com Infliximabe e da dependéncia de medicamentos corticoides, foi prescrito Adalimumabe -
40mg a cada das semanas, por via subcutdnea. Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10)
citada: M35.2 - Doenga de Behget.

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.
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2. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, 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.

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 &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que
estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Salde 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 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
Bésico 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 Bésico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes
supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Sindrome de Behget (SB) é uma afecgdo inflamatdria multissistémica, de acometimento
vascular, basicamente caracterizada por Ulceras orais recorrentes, Ulceras genitais, uveite e lesdes
cutdneas, além de mdltiplas outras manifestacdes sistémicas menos comuns. Atualmente,
considerada um modelo singular de vasculite, a SB parece apresentar, implicados em sua origem,
elementos de suscetibilidade genética associados a fatores ambientais desencadeantes. Ndo se trata
de doenga com atividade inflamatoria cronica e persistente, sendo mais comum a apresentagao na
forma de surtos (“ataques agudos™) e remissdo. Embora a maior parte de suas manifestagOes seja
considerada benigna e autolimitada, ataques repetidos de inflamag&o ocular podem levar a cegueira,
principal morbidade sequelar da sindrome. O acometimento do sistema nervoso central (SNC) e de
grandes vasos, manifestaces menos comuns, podem ser agudamente graves ou progressivas, com

importante letalidade?.

INEVES, F.S. et al. Sindrome de Behget: a procura de evidéncias. Revista Brasileira Reumatologia, v.46, supl. 1, S&o Paulo, 2006.
Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/rbr/a/gpY DHInbBdJzVVh85ghS4Nbc/?lang=pt&format=pdf>. Acesso em: 30 nov. 2022.
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DO PLEITO

1. O Adalimumabe é um anticorpo monoclonal recombinante da imunoglobulina humana (IgG1)
contendo apenas sequéncias humanas de peptideos. Em adultos é destinado ao tratamento de:
Artrite Reumatoide, Artrite Psoriasica, Espondiloartrite Axial, Doencga de Crohn, Colite Ulcerativa
ou Retocolite Ulcerativa, Psoriase em placas, Uveite e Hidradenite Supurativa. Nesta ultima, é
destinado a reduzir os sinais e sintomas de Hidradenite Supurativa ativa moderada a grave em
pacientes adultos, nos quais a terapia antibiotica foi inadequada, incluindo o tratamento de lesGes

inflamatdrias e prevencao do agravamento de abscessos e fistulas.

111 - CONCLUSAO

1. A Autora com diagnostico de doenga de Behget desde os 32 anos de idade (inicio dos sintomas
aos 18 anos). Apresenta febre recorrente, Ulceras orais e genitais, eritema nodoso e lesdes cutaneas
de pseudofoliculite. Fez tratamento com os medicamentos Metrotexato, Azatioprina e Infliximabe e
Ciclofosfamida (nove pulsos), e apresenta contraindicagdo de uso do_medicamento Colchicina.
Dessa forma, foi prescrito o uso de Adalimumabe.

2. Informa-se que o medicamento pleiteado Adalimumabe 40mg ndo apresenta indicacdo em

bula?, para o tratamento da Sindrome de Behcet, patologia apresentada pela Autora,_conforme
descrito acima. Isto significa que o medicamento ndo esta aprovado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para 0 manejo dessa patologia, 0 que caracteriza uso off-label.

3. O uso off-label de um medicamento significa que 0 mesmo ainda nédo foi autorizado por uma
agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto, isso ndo implica que
seja incorreto. Pode ainda estar sendo estudado, ou em fase de aprovacao pela_agéncia reguladora.
Em geral, esse tipo de prescri¢do é motivado por uma analogia da patologia do individuo com outra
semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar o
paciente. Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas
ainda nio aprovado®.

4. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma indicacdo que
ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de agosto de 2013.

Contudo, ndo ha autorizacédo excepcional pela ANVISA para o uso off label do medicamento
Adalimumabe no tratamento da Sindrome de Behcet.

5. Recentemente foi aprovada a Lei n°® 14.313, de 21 de margo de 2022, que dispbe sobre os
processos de incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizacdo pelo SUS de medicamentos
cuja indicagdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA, desde que seu uso
tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Sadde (CONITEC), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a

2Bula do medicamento Adalimumabe (Humira®) por AbbVie Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=HUMIRA>. Acesso em: 30 nov. 2022.

3PAULA, C.S. e al. Centro de informacdes sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 30 nov. 2022.
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acurécia, a efetividade e a seguranga, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo
Ministério da Saude.

6. A Comissdo de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC ndo_avaliou o uso do
medicamento Adalimumabe no tratamento da Doenca de Behget.

7. Nesse sentido, convém elucidar que o Adalimumabe é uma droga inibidora do fator de necrose
tumoral (TNF) que ja se mostrou benéfica em varios relatos de casos e estudos prospectivos4'5. A
eficacia dos inibidores do TNF-alfa (infliximabe, adalimumabe ou etanercepte) para forma
mucocuténea da Doenca de Behcet foi demonstrada em um estudo multicéntrico retrospectivo de
124 pacientes com sindrome de Behget grave ou refrataria a outras terapias e tratados com
Infliximabe (em 62 por cento) ou Adalimumabe (em 30 por cento). Uma melhora clinica foi
observada em 88% dos pacientes com doenca mucocutanea®. Frente ao exposto, cumpre informar
gue o medicamento pleiteado adalimumabe é usualmente utilizado na clinica e pode ser_utilizado
no caso da Autora.

8. Com relacdo a disponibilizacao, informa-se que o Adalimumabe 40mg ¢ disponibilizado pela
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do_Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Saude, bem
como ao disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de
2017 (estabelece as normas de financiamento e de execucdo do CEAF). Os medicamentos do
CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas contempladas no PCDT,
conforme a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10) e na legislacdo. Porém, a doenca que
acomete a Demandante - Sindrome de Behcet, representada pela CID-10: M35.2, ndo esta
dentre as contempladas para a retirada do medicamento pela via do CEAF, impossibilitando
a obtencdo do Adalimumabe 40mg de forma administrativa.

9. Destaca-se que o Adalimumabe 40mg possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa).

10. No que se refere ao tratamento da Doenga de Behget, cabe citar que a Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o medicamento Azatioprina 50mg. Entretanto, conforme relatos
médicos (Evento 1, ANEXO2, P4gina 19), a Autora j& fez uso do citado medicamento, porém
“evoluiu com hepatotoxicidade”, havendo dessa forma “contraindicacdo ao uso de (...)
azatioprina”. Assim, o medicamento ofertado pelo SUS néo se aplica ao caso da Requerente
(contraindicacéo).

11. No que concerne ao valor do pleito, inicialmente cabe elucidar que para um medicamento ser
comercializado no Brasil, é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de

Medicamentos (CMED)®.

4 Arida, A., Fragiadaki, K., Giavri, E. & Sfikakis, P. P. Anti-TNF agents for Behcet’s disease: analysis of published data on 369 patients.
Semin. Arthritis Rheum. 41, 61-70 (2011). Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/21168186/>. Acesso em: 30 nov. 2022.
5vallet, H. et al. Efficacy of anti-TNF alpha in severe and/or refractory Behget’s disease: Multicenter study of 124 patients. J.
Autoimmun. 62, 67-74 (2015). Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/26162757/> Acesso em: 30 nov. 2022.

6 BRASIL 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: 30 nov. 2022.
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12. De acordo com publicagcdo da CMED’, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando 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
gue a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

13. Assim, considerando a regulamentacéo vigente, em consulta a Tabela de precos CMED, para o

ICMS 20%, tem-se &: Adalimumabe (Hyrimoz) 40 mg sol. Inj. Ct. 2 canetas preench. x 0,8mL:
Preco de Fébrica (PF) = R$ 8160,04; Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) = R$ 6403,18.
(ICMS 0%).

E o parecer.

A 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Grsiw
VANESS A SILVA GOMES
Farmacéutica
CRF- RJ 11538
Mat.4.918.044-1

HELENA TURRINI
Farmacéutica
CRF-RJ 12.112
Matricula: 72.991

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

"BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacéo 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-
b8hc-8f98bba7c205>. Acesso em: 30 nov. 2022.

8 BRASIL 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_gov_2022_06_v1.pdf/@@download/file/LISTA_CONFORMIDA
DE_GOV_2022_06_v1.pdf>. Acesso em: 30 nov. 2022.
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