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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1385/2023
Rio de Janeiro, 03 de outubro de 2023.

Processo n° 5094575.37.2023.4.02.5101,
ajuizado por [ |

representado por | |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacGes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Certolizumabe Pegol 200mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com formulério médico da Defensoria Publica da Unido e documento
médico do Hospital Universitario Pedro Ernesto (Evento 1_ANEXO2, pags. 18 a 23), emitidos em
31 e 03 de agosto de 2023, pela dermatologista | | e pelo
médicol | , a Autora, 43 anos, compareceu com quadro
diagnosticado de psoriase pustulosa generalizada, que teve inicio no terceiro trimestre da
gestacdo. Dada a gravidade do quadro foi iniciado corticoterapia sistémica (Prednisolona) e
Ciclosporina, sem controle total da doenca. Por estar amamentando esta indicado o biolégico
Certolizumabe Pegol 200mg — 2 seringas na semana zero, dois e quatro. ApOs essas semanas a
manutengdo com 2 seringas é feita a cada 14 dias, continuamente. Apresenta comprometimento
cutdneo extenso, com placas eritematodescamativas e lesGes confluentes associadas a pustulas na
periferia e pressdo alta. Apresenta intenso comprometimento da qualidade de vida (DLQI > 10),
além de quadro extenso e grave (PASI > 10 e BSA > 10). Foi mencionada a seguinte Classificagcdo
Internacional de Doencas (CID-10): L40.1 - Psoriase pustulosa generalizada.

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 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.

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.

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 Atencdo Primaria a Saude no
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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 Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolucdo SMS/RJ 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 psoriase é uma doenca sistémica inflamatdria crénica, ndo contagiosa, que
apresenta predominantemente manifestacfes cuténeas, ungueais e articulares. Costuma ter
caracteristicas clinicas variaveis e um curso recidivante. Pode ser uma doenca incapacitante tanto
pelas lesdes cuténeas - fator que dificulta a insercéo social - quanto pela presenca da forma articular
gue configura a artrite psoriaca. A fisiopatologia ndo esta completamente elucidada, sendo a
psoriase classificada como uma doenc¢a autoimuneA psoriase, caracteriza-se pelo surgimento de
placas eritémato-escamosas, com bordas bem delimitadas e de dimensdes variaveis. As escamas
séo branco-prateadas, secas e aderidas e deixam pontilhado sanguinolento ao serem removidas. As
lesbes na forma vulgar em placas, localizam-se preferencialmente nas superficies extensoras dos
joelhos, cotovelos, no couro cabeludo e na regido lombossacra, com distribuicdo simétrica. As
formas clinicas da psoriase tém caracteristicas peculiares, mas podem ser sobrepostas e estar ou
ndo associadas & artrite psoridsica: crénica em placas (ou vulgar), em gotas (gutatta), pustulosa
(subdividida em difusa de Von Zumbusch, pustulose palmoplantar e acropustulose), eritrodérmica,
invertida (flexora) e ungueal. A psoriase pode ocorrer em qualquer idade. Geralmente tem inicio
entre a terceira e quarta décadas de vida, mas alguns estudos descrevem uma ocorréncia bimodal,
com picos até 0s 20 anos e apds 0s 50 anos. A avaliagdo da extensdo da psoriase pode ser realizada
por meio de um instrumento chamado Psoriasis Area and Severity Index (PASI). Esse instrumento
permite estratificar a gravidade da psoriase em leve (PASI igual ou inferior a 10) e moderada a
grave (PASI superior a 10).

2. Na psoriase pustulosa podem ocorrer pustulas (pequena bolha que parece conter
pus) sobre a pele que fica intensamente avermelhada. Pode ocorrer em todas as partes do corpo ou
em é&reas especificas, como méaos, pés ou dedos (chamada de psoriase palmoplantar). Geralmente,

!BRASIL. Ministério da Satide. PORTARIA CONJUNTA N° 18, de 14 de outubro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Psoriase. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20211021_portaria_conjunta_pcdt_psoriase.pdf>. Acesso em: 03 out. 2023.
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se desenvolve rapido, com bolhas de pus que aparecem poucas horas depois de a pele tornar-se
vermelha. As bolhas secam dentro de um dia ou dois, mas podem reaparecer durante dias ou
semanas. A psoriase pustulosa generalizada pode causar febre, calafrios, coceira intensa e fadiga. E
uma apresentacdo grave da doenga que pode trazer risco de morte se nédo for tratada de forma
adequada?.

DO PLEITO

1. O Certolizumabe Pegol pertence a uma classe de medicamentos denominada
antagonistas do fator de necrose tumoral (TNF). Esta indicado no tratamento da doenca de Crohn,
artrite reumatoide, artrite psoriasica, espondiloartrite axial e psoriase em placa®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Certolizumabe Pegol 200mg ndo apresenta
indicacdo descrita em bula para o tratamento de psoriase pustulosa generalizada, forma clinica
da psoriase apresentada pela Autora, conforme relatado em documentos médicos. Assim, sua
indicagéo, nesse caso, configura uso off-label.

2. O uso off-label do medicamento, ou seja, 0 uso nao aprovado, que ndo consta da
bula. Quando um medicamento é aprovado para uma determinada indicacéo isso ndo implica que
esta seja a Unica possivel, e que 0o medicamento s6 possa ser usado para ela. Outras indicagdes
podem estar sendo, ou vir a ser estudadas, as quais, submetidas a Anvisa quando terminados 0s
estudos, poderdo vir ser aprovadas e passar a constar da bula. Estudos concluidos ou realizados
apos a aprovacdo inicial podem, por exemplo, ampliar o uso do medicamento para outra faixa
etaria, para uma fase diferente da mesma doenca para a qual a indicacdo foi aprovada, ou para uma
outra doenga, assim como o0 uso pode se tornar mais restrito do que inicialmente se aprovou®.

3. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma
indicagdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de
agosto de 2013°. Contudo, atualmente, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA para o uso off
label do medicamento Certolizumabe Pegol 200mg no tratamento da psoriase pustulosa
generalizada.

4. Informa-se que, a Lei n° 14.313, de 21 de margo de 2022°, autoriza o uso off-label
de medicamento em que a indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro na Anvisa,
desde que seu uso tenha sido recomendado pela Conitec, demonstradas as evidéncias cientificas
sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo
estabelecido pelo Ministério da Saude.

2SOCIEDADE BRASILEIRA DE DERMATOLOGIA. Psoriase. Disponivel em: < https://www.shd.org.br/doencas/psoriase/>. Acesso
em: 03 out. 2023.

3Bula do medicamento Certolizumabe Pegol (Cimzia®) por UCB Biopharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CIMZIA >. Acesso em: 03 out. 2023.

4Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Ministério da
Satde. Uso off label: erro ou necessidade? Informes Técnicos Institucionais. Rev. Salde Puablica 46 (2). Abr. 2012. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5B6WQVRIXNmMNGR/?lang=pt#:~:text=Ainda%20sem%20tradu%C3%A7%C3%A30%200fi
cial%20para,de%20Vigil%C3%A2ncia%20Sanit%C3%Alria%20(Anvisa)>. Acesso em: 03 out. 2023.

SBRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condigBes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitério, e o registro, controle e monitoramento, no dmbito da vigilancia sanitéaria, dos produtos de que trata a Lei n°®
6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02011-
2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 28 set. 2023.

DIARIO OFICIAL DA UNIAO. Lei n° 14.313, de 21 de margo de 2022. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/lei-n-
14.313-de-21-de-marco-de-2022-387356896> Acesso em: 28 set. 2023.
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5. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que Certolizumabe Pegol 200mg/mL ¢ disponibilizado pela Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro, no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Salde, e conforme o disposto nas Portarias de
Consolidagdo n°® 2 e n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execu¢do do CEAF no ambito do SUS. Os medicamentos do CEAF somente
serdo autorizados e disponibilizados para as doencas (Classificagdo Internacional de Doencas, CID-
10) contempladas nos PCDTSs e na legislacdo. Assim, a doenca descrita em documento médico, a
saber L40.1 - Psoriase pustulosa generalizada, ndo estéa contida no rol de doencas cobertas para a
dispensacdo deste medicamento, 0 acesso, pela via administrativa, é inviavel para o caso da
Autora.

6. Elucida-se que o medicamento pleiteado Certolizumabe Pegol 200mg até o
momento ndo foi_analisado pela da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias do
Ministério da Salde (CONITEC-MS)’ para o tratamento da psoriase pustulosa generalizada —
forma clinica da psoriase apresentada pela Autora.

7. Para o tratamento da Psoriase, o0 Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Psoriase!, preconizou os seguintes farmacos: Acitretina
(cépsulas de 10 e 25 mg), Metotrexato (comprimidos de 2,5 mg e solucdo injetavel de 25 mg/mL),
Calcipotriol 50mcg/g pomada, Ciclosporina (capsulas de 10, 25, 50 e 100 mg, solucédo oral de 100
mg/mL e solucdo injetavel de 50mg), Adalimumabe solucdo injetdvel de 40 mg, Etanercepte
(solucéo injetavel de 25 mg e 50 mg), Ustequinumabe (solugdo injetavel de 45 mg/0,5 mL e
solugdo injetdvel de 90 mg/1,0 mL), Secuquinumabe 150 mg/mL (solucdo injetavel) e
Risanquizumabe 75 mg/0,83mL (soluc¢do injetavel).

8. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ)
disponibiliza atualmente, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), os seguintes medicamentos: Acitretina 10 mg, Metotrexato (comprimidos de 2,5 mg e
solucéo injetavel de 25 mg/mL), Calcipotriol 50mcg/g pomada, Ciclosporina (capsulas de 25, 50 e
100 mg, solugdo oral de 100 mg/mL e solucéo injetavel de 50mg), Adalimumabe solucéo injetavel
de 40 mg, Etanercepte (solucdo injetavel de 25 mg e 50 mg), Ustequinumabe (solucdo injetavel de
45mg/0,5 mL e solucdo injetavel de 90 mg/1,0 mL) e Secuquinumabe 150 mg/mL (solucdo
injetavel).

9. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora solicitou cadastro no CEAF para recebimento do medicamento
Ciclosporina 100mg e 50mg (cépsula) em 17/08/2023, tendo sua solicitacdo autorizada em
14/09/2023, contudo ndo fez a retirada do medicamento.

10. Segundo o PCDT supracitado, o tratamento da psoriase é escolhido de acordo com
a classificacdo da psoriase em leve, moderada ou grave. Geralmente, inicia-se com farmacos por
via topica e acrescentam-se os sistémicos, como fototerapia, medicamentos por via oral e injetaveis
de acordo com a gravidade, sempre levando em consideracdo as comorbidades dos pacientes e
contraindicacfes para os fArmacos que possam vir a apresentar. Para os pacientes com psoriase
moderada a grave, além dos tdpicos, devem-se acrescentar medicamentos sistémicos. As opgdes
disponiveis sdo fototerapia, metotrexato, acitretina, ciclosporina e os medicamentos bioldgicos
adalimumabe, etanercepte, risanquizumabe, secuquinumabe e ustequinumabel.

"Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 03 out. 2023.
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11. Convém destacar que o relato médico (Evento 1 _ANEXO2, péags. 18 a 23),
somente faz mencdo ao medicamento Ciclosporina. Deste modo, recomenda-se a médica assistente
que avalie o tratamento da Autora com base nas recomendac¢des do protocolo clinico e com os
medicamentos disponibilizados em alternativa ao Certolizumabe Pegol 200mg, ndo
disponibilizado para a doenca da Autora.

12. Caso Autorizado, estando a Autora dentro dos critérios para dispensacdo do
protocolo supracitado, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagéo n® 2/GM/MS e
n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de
execucdo do CEAF no &mbito do SUS, a sua representante legal devera atualizar cadastro junto
ao CEAF comparecendo a Rio Farmes - Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais Rua Julio
do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metré da Praga Onze), de 22 & 62 das 08:00 as 17:00
horas. Tel.: (21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/ 99338-6529/ 97983-3535, munida da
seguinte documentagdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cdpia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagéo
de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90
dias.

13. Nesse caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

14, Convém destacar ainda que Certolizumabe Pegol 200mg/mL esta padronizado
pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), sendo disponibilizado pelo
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF®, somente para os CIDs: K50.0,
K50.1, K50.8, M05.0, M05.1, M05.2, M05.3, M05.8, M06.0, M06.8, M07.0, M07.2, M07.3, M45 e
M46.8.

15. O medicamento o Certolizumabe Pegol 200mg possui_registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e integra a Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais - RENAME?.

16. 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)™.

17. De acordo com publicacdo da CMEDY, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os

8GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagio de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=NjlyMTI1%2C>. Acesso em: 03 out 2023.

® BRASIL. Ministério da Sadde - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME, Brasilia — DF 2022. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 03 out. 2023.

WBRASIL Ministério da Satide. 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: 03 out. 2023.

UBRASIL Ministério da Satide. 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/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20231002_210445728.pdf >. Acesso em: 03 out 2023.

#NatJus



Secretaria de
Saude

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugcdo n° 3 de 2011, e o Pre¢co 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.

18. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Precos
CMED, o Certolizumabe Pegol 200mg/mL solucdo injetdvel com 2 seringas possui preco de
fabrica R$ 2.182,72 e o prego maximo de venda ao governo R$ 1.712,78, sem imposto'?.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 9714
ID. 4459192-6 ID. 4391185-4

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