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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0939/2023

Rio de Janeiro, 19 de julho de 2023.

Processo  n°  5006774.80.2023.4.02.5102,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 4% Vara
Federal de Niter6i, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Canaquinumabe 150mg/mL (llaris®).

| - RELATORIO

1. Acostado ao (Evento 13_PARECERI, Paginas 1 a 5), encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIJUS-FEDERAL N° 0728/2023, elaborado em 06 de junho de 2023, no
qual foram esclarecidos os aspectos relativos as legislagfes vigentes; ao quadro clinico da Autora —
febre familiar da hibérnia ou sindrome periddica associada ao receptor do fator de necrose
tumoral (TNF) - TRAPS; bem como a indicacdo e a disponibilizacdo, no ambito do SUS, do
medicamento Adalimumabe 40mg/0,4mL (Humira®).

2. Apobs emissdo do parecer supracitado, foi apensado aos autos documento médico
Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (Evento 20_ANEXO2, pag 1), emitido em 19 de
junho de 2023, pela médica , a Autora, é portadora de
sindrome febril periddica associada ao receptor do TNF (TRAPS), também conhecida como
febre hiberniana familiar. A doenca se caracteriza por comprometimento multissistémico, qual
apresenta febre recorrente, dores articulares, mialgia intensa e incapacitante, cefaleia, convulsdes,
turvacdo visual, palpitacBes, cansago, astenia, xerostomia, xeroftalmia, dores abdominais intensas
devido a serosite, que iniciaram aos 04 anos de idade.

3. A doenca s6 foi diagnosticada recentemente aos 47 anos de idade, apds exame
genético que confirmou a presenca da mutacdo que caracteriza a doenca e vem trazendo intenso
sofrimento a paciente, que ndo respondeu a tratamentos até hoje efetuados, tornando-a incapacitada
para exercer as suas atividades diarias exigindo a atencdo constante pois encontra-se extremamente
debilitada, deprimida e com idea¢&o suicida, apesar de acompanhamento psiquiatrico associado que
vem realizando. A falta de controle do quadro inflamatorio pode ocasionar a mais grave
complicacdo da doenga, que é evoluir com amiloidose secundaria e consequente perda da funcado
renal. Necessita receber o medicamento Canaquinumabe 150mg/mL (llaris®) para controle da
doenca. Foram informadas as ClassificacOes Internacionais de Doencas (CID-10): E85.0 —
Amiloidose heredofamiliar n&o-neuropatica e F32.3 - Episédio depressivo grave com
sintomas psicéticos.

11 — ANALISE DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO

1. Conforme ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°
0728/2023, elaborado em 06 de junho de 2023 (Evento 13_PARECER1, Paginas 1 a 5).
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DO PLEITO

1. O Canaquinumabe (llaris®) é um bloqueador de interleucina-1 beta indicado para
0 tratamento das seguintes Sindromes Febris Periddicas autoinflamatoérias. Dentre suas indicaces
consta o tratamento de Sindrome Periddica Associada ao receptor do Fator de Necrose Tumoral
(TRAPS) em adultos e criangas com 2 anos ou mais.

111 - CONCLUSAO

1. Anexado aos autos Evento 13 PARECER1, Paginas 1 a 5, encontra-se o
PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0728/2023, elaborado em 06 de junho de
2023.

2. Apensado ao Evento 24 PET1, P4gina 1, a parte Autora informa que, em razdo da
modificacdo de seu quadro clinico, houve necessidade da substituicio do medicamento
Adalimumabe 40mg/0,4mL (Humira®) pelo medicamento Canaquinumabe 150mg/mL (llaris®).

3. Neste sentido, foi acostado ao processo novo documento médico (Evento
20_ANEXO2, pag. 1).
4. Deste modo, no que concerne a indicacdo do pleito, informa-se que 0 medicamento

pleiteado Canaquinumabe 150mg/mL (llaris®) estd indicado em bula?, para o tratamento do
quadro clinico apresentado pela Autora sindrome febril periddica associada ao receptor do TNF
(TRAPS).

5. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que Canaquinumabe 150mg/mL (llaris®) ndo_integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no
ambito do Municipio de Niterdi e do Estado do Rio de Janeiro.

6. O medicamento o Canaquinumabe 150mg/mL (llaris®) possui_registro na
Agenua Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), contudo, até 0 momento néo foi submetido
a analise da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Salde
(CONITEC-MS)? para o tratamento do quadro clinico da Autora.

7. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, 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 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 nao 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 Pre¢co Maximo de Venda ao Governo

!Bula do medicamento Canaquinumabe (llaris®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Ilaris>. Acesso em: 19 jul. 2023.

2Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 19 jul. 2023.
SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 19 jul.
2023.
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(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

9. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Precos
CMED, o Canaquinumabe 150mg/mL (llaris®) possui preco de fabrica R$ 64.427,36 e 0 preco
maximo de venda ao governo R$ 50.556,15, para o ICMS de 20%?.

10. No momento, ndo h& novas informacGes a serem abordadas por este Nucleo,
renovam-se as informacGes sobre o quadro clinico da Autora, dispostas no PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS-FEDERAL N° 0728/2023, elaborado em 06 de junho de 2023 (Evento
13 PARECER1, Paginas 1 a 5).

E o parecer.

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