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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS-FEDERAL N° 0241/2023
Rio de Janeiro, 01 de marc¢o de 2023.

Processo n° 5001334-46.2023.4.02.5121,
ajuizado por| | .

O presente parecer visa atender a solicitagcdo de informag6es técnicas do 15° Juizado
Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Upadacitinibe 15mg (Rinvoq®).

| - RELATORIO

1. Por ser suficiente para elaboragdo deste parecer técnico, foi considerado o
documento médico do Hospital Federal da Lagoa (Evento 1, LAUDO4, Pégina 1), emitido em 27 de
setembro de 2022 pelo médico | \

2. Em sintese, trata-se de Autora portadora de artrite reumatoide gravissima, com
atividade nas maéos, punhos, cotovelos joelhos e pés, além de rigidez matinal. Fator reumatoide
positivo e atividade inflamatdria aumentada. Ja fez uso de varios anti-inflamatdrios ndo esteroidais
(AINE’s), Prednisona, Hidroxicloroquina, Metotrexato, Leflunomida. Fez uso de Etanercepte
associado ao Metotrexato ha mais de 5 anos, com grande melhora do quadro. Porém, apresentou
piora importante quando trocou o Etanercepte (Enbrel®) pelo biossimilar. Sua terapia foi trocada para
o Certolizumabe Pegol 200 associado ao Metotrexato, porém sem controle da doenca. Assim, foi
proposto uso do medicamento Upadacitinibe 15mg (Rinvog®), via ora, uma vez ao dia, associado
ao Metotrexato. Classificagdo Internacional de Doenga (CID-10) citada: M05.8 - Outras artrites
reumatoides soro-positivas.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, Estratégico
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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.
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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 Satde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, 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 &mbito
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 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 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 Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo 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 artrite reumatoide (AR) é uma doenca inflamatéria crénica de etiologia
desconhecida. Ela causa destruicdo articular irreversivel pela proliferacdo de macrofagos e
fibroblastos na membrana sinovial ap6s estimulo possivelmente autoimune ou infeccioso. Além das
manifestacGes articulares, a AR pode cursar com alteracdes de multiplos 6rgdos e reduzir a
expectativa de vida, sendo o aumento de mortalidade consequente a doencas cardiovasculares,
infeccBes e neoplasias. As consequéncias da AR sdo: piora da qualidade de vida, incapacidade
funcional, perda de produtividade e altos custos para a sociedade?.

DO PLEITO

1. O Upadacitinibe (Rinvog®) é um medicamento imunossupressor indicado para o
tratamento de pacientes adultos com artrite reumatoide ativa moderada a grave que ndo responderam

adequadamente ou que foram intolerantes a uma ou mais drogas antirreumaticas modificadoras do
curso da doenca (DMARD). Pode ser utilizado como monoterapia ou em combinacdo com
metotrexato ou outras drogas antirreumaticas sintéticas convencionais modificadoras do curso da
doenca (csDMARDs)?.

1 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengio Especializada a Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta n° ° 16, de 03 de setembro de 2021. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Reumatoide e da Artrite
Idiopética Juvenil. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20211112_portaria_conjunta_16_pcdt_ar.pdf
>, Acesso em: 01 mar. 2023.

2 Bula do medicamento Upadacitinibe (Rinvog®) por AbbVie Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=198600017>. Acesso em: 01 mar. 2023.
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111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Upadacitinibe 15mg (Rinvog®), que apresenta
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), possui indicacdo, que consta
em bula?, para o tratamento artrite reumatoide ativa grave sem resposta adequada a uma ou mais
drogas antirreumaticas modificadoras do curso da doenca, quadro clinico apresentado pela Autora,
conforme relato médico (Evento 1, LAUDOA4, Pagina 1).

2. Quanto a disponibilizacdo através do SUS, destaca-se que o Upadacitinibe 15mg
(Rinvog®) é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfagam os
critérios de inclusdo descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Artrite
Reumatoide (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 16, de 03 de setembro de 20211).

3. Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica - Horus,
verificou-se que a Demandante esta cadastrada no CEAF para o recebimento Upadacitinibe 15mg
(Rinvog®), contudo, sem registro de retirada do medicamento.

4. Informa-se que o medicamento Upadacitinibe 15mg pertence ao grupo 1A do
componente especializado da Assisténcia Farmacéutica sendo assim, é responsabilidade do
Ministério da Saude (MS) realizar a sua aquisicao e distribuicdo ao Estados, os quais realizam a
dispensacdo. No momento, o medicamento é fornecido pelo MS mediante envio de lista nominal de
pacientes nas Programagcdes Trimestrais. Vale destacar que se trata de um medicamento recentemente
incorporado.

5. Ressalta-se que na presente data, em consulta ao sistema de controle de estoque da
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES/RJ, consta
gue o medicamento Upadacitinibe 15mg esta com estoque abastecido no momento.

6. Portanto, entende-se que a Autora ja possui acesso ao medicamento via
administrativa. Sugere-se que a Autora dirija-se a Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais -
Rio Farmes Praga XI, na data agendada de retorno para efetuar a proxima dispensacéo.

7. No que concerne ao valor, elucida-se que para um medicamento ser comercializado
no Brasil, é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
e a autorizacdo de preco maximo pela Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos

(CMED)3.

8. De acordo com publicagdo da CMED?*, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e 0s
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 Prego Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ 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.

3 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 01 mar. 2023.

4 BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras pablicas. Prego fabrica (PF) e prego
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 01 mar. 2023.
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9. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de precos
CMED, para 0 ICMS 20%, tem-se® que o Upadacitinibe 15mg com 30 comprimidos apresenta
preco de fabrica (PF) correspondente a R$ 5587,32, e preco de venda ao governo (PMVG)
correspondente a R$ 4384,37.

E o parecer.

Ao 15° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢ao Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF/RJ: 12.112 CRF- RJ 13065
Matricula: 72.991 ID. 4.391.364-4

KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica
CRF- RJ 10829
ID. 652906-2

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

5 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos 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: 01 mar. 2023.
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