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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1009/2024.

Rio de Janeiro, 20 de junho de 2024.

Processo  n°  5038519.47.2024.4.02.5101,
ajuizado por | |

representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Infliximabe.

| - RELATORIO

1. De acordo com formulario médico da Defensoria PUblica da Uni&o, documentos do
Hospital Municipal Jesus e formulario do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(Evento 1_ANEXO2, paginas 12 a 18; 20), emitidos em 28 e 21 de maio e 02 de abril de 2024, pela
gastroenterologista [ |, a Autora, 04 anos, com
diagndstico de retocolite ulcerativa em agosto de 2023, em tratamento. Apresentou reativacdo da
doenca (diarreia com sangue) e necessidade de internacdo em fevereiro de 2024, cuja colonoscopia
evidenciou retocolite ulcerativa em atividade. Necessita de mudanca de esquema terapéutico. Ja
realizou tratamento com Mesalazina, Azatioprina, Metilprednisolona e Prednisolona, sem resposta
adequada. Sendo indicado o medicamento Infliximabe 100mg — inducdo semanas zero, 2 e 6 e
apés a cada 8 semanas de forma continua. Foi mencionada a Classificacdo Internacional de
Doencas (CID-10): K51.3 — Retossigmoidite ulcerativa (cronica).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo 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 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 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 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
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberagéo 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 dmbito
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.

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

7. 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 Retocolite Ulcerativa (RCU) é uma doenca inflamatoria intestinal cronica
caracterizada por episodios recorrentes de inflamacdo que acomete predomlnantemente a camada
mucosa do célon. A doenca usualmente afeta o reto e também variaveis porcdes proximais do
cblon, em geral de forma continua, ou seja, sem &reas de mucosa normais entre as porcdes afetadas.
Muitos pacientes permanecem em remissdo clinica da doenga por longos periodos, mas a
probabilidade de auséncia de recidiva por dois anos é de apenas 20%. As recidivas geralmente
ocorrem na mesma regido do célon afetada em outros periodos de agudizagdo. Entretanto, cerca de
20% a 50% dos pacientes pode apresentar extensdo proximal da doenga ao longo do seguimento. O
sintoma principal da RCU é a diarreia com sangue. Cerca de 90% dos pacientes apresentam
hematoquezia (hemorragia retal) na apresentacdo. Sintomas associados, como dor abdominal em
cOlica, tenesmo (sensacdo de defecacdo incompleta), urgéncia evacuatéria e exsudato
mucopurulento nas fezes, podem acompanhar o quadro. Os casos mais graves sdo acompanhados
de sintomas sistémicos como febre, anemia e emagrecimento. Os sintomas tendem a variar
conforme a extensdo da doenca, evidenciando-se manifestacdes locais nos pacientes com proctite,
enquanto pacientes com colite extensa apresentam usualmente febre, emagrecimento, perda
sanguinea significativa e dor abdominal. Em até 10% dos casos, a apresentacdo ocorre com
manifestacOes extraintestinais (MEI). As MEI ocorrem entre 10% a 35% dos pacientes e podem
cursar com acometimento articular, cutdneo, hepatobiliar, oftalmol6égico e hematoldgico e
influenciar no metabolismo 6sseo. A doenca pode ser estadiada, com base na Classificacdo de
Montreal e conforme maior extensdo de acometimento macroscopico a colonoscopia, como tendo:
1) proctite ou retite: com doenca limitada ao reto; 2) colite esquerda: quando afeta o colon
distalmente a flexura esplénica; e 3) pancolite: acometimento de porgdes proximais a flexura
esplénica. A gravidade da doenca é mais bem avaliada pela intensidade dos sintomas e pode ser
classificada pelos critérios estabelecidos por Truelove e Witts, Uteis na definicdo terapéutica. As
agudizacOes sdo classificadas em trés categorias: leve; moderada: mais de 4 evacuagOes por dia
com minimo comprometimento sistémico; e grave: mais de 6 evacuacdes por dia com sangue e
com evidéncia de comprometimentos sistémicos, tais como febre, taquicardia, anemia e VSG
acima de 30. Casos com suspeita de megacélon toxico também devem ser considerados graves?.

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 22, de 20 de dezembro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Retocolite Ulcerativa. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20211230_portal-portaria-
conjunta-no-22-_pcdt_retocolite-ulcerativa-1.pdf >. Acesso em: 20 jun. 2024.
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2. O tratamento preconizado no Protocolo esta dividido em fases de indugdo de
remissdo e de manutencdo da remissao, e a conduta terapéutica estabelecida em termos de extensdo
da doenca e gravidade da agudizacdo, em conformidade com os principais consensos mundiais. O
tratamento da retocolite ulcerativa (RCU) consiste de aminossalicilatos orais e por via retal,
corticoides, imunossupressores, medicamentos biolégicos e inibidores da Janus Kinase (JAK), e é
feito de maneira a tratar a fase aguda e, apds manter a remissdo clinica, sendo o seu maior objetivo
atingir a remissao livre de corticoide. Sabe-se que aqueles pacientes que atingem a cicatriza¢do da
mucosa (CM), definida na maioria dos estudos como sub-escore endoscdpico de Mayo igual a 0 ou
1 (mucosa normal ou eritema, reducdo da trama vascular, friabilidade leve), apresentam melhores
desfechos a longo prazo, como menor risco de colectomia e melhor evolugdo da doenca, conforme
achados de estudos de coorte e meta-analise de estudos prospectivos?.

DO PLEITO

1. O Infliximabe é um anticorpo monoclonal, que neutraliza a atividade biolégica do
TNF ao se ligar com alta afinidade a formas solUveis e transmembranas do Fator de Necrose
Tumoral alfa (TNF-alfa) e inibe a ligagdo do TNF-alfa a estes receptores. Dentre suas indica¢Oes
consta o tratamento de Colite ou Retocolite Ulcerativa adulto e pediatrico (acima de 6 anos) para
reducdo dos sinais e sintomas; indugdo e manutencdo da remissao clinica; inducdo e manutencéao da
cicatrizagdo da mucosa; melhora na qualidade de vida em adultos; reducdo ou descontinuacdo do
uso de corticosteroides; reducdo da hospitalizagdo relacionada a colite ou retocolite ulcerativa em
adultos; reducdo da incidéncia de colectomia em adultos; em pacientes com colite ou retocolite
ulcerativa ativa com resposta inadequada aos tratamentos convencionais?.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que o medicamento pleiteado Infliximabe possui_registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e apresenta indicacdo prevista em bula®
aprovada pela referida agéncia, para o tratamento de retocolite ulcerativa, quadro clinico
apresentado pela Autora.

2. Contudo, convém ressaltar que esta previsto na bula? do medicamento pleiteado
Infliximabe, sua utilizacdo é para uso adulto e Pediatrico acima de 6 anos. Destaca-se que a Autora
nasceu em 21 de fevereiro de 2020 (Evento 1_ANEXO2 pags. 1 e 2) e, portanto, apresenta, 04
anos.

3. Assim, considerando que a bula aprovadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria ndo abrange a faixa etaria da Autora, e considerando que dados de eficacia e seguranca
para diversos medicamentos utilizados em criancas sdo escassos®, neste caso, cumpre

complementar gue cabe ao profissional assistente determinar de acordo com a avaliacdo individual
e sua vivéncia clinica, a utilizacdo do referido medicamento.

4. No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado no ambito do SUS, insta
mencionar que Infliximabe 10mg/mL é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio

2Bula do medicamento Infliximabe por Fundag&o Oswaldo Cruz Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos - Bio-Manguinhos.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BI0%20MANGUINHOS%20INFLIXIMABE>. Acesso em:
20 jun. 2024.

3JOSEPH, P. D.; CRAIG, J. C.; CALDWELL, P. H. Y. Clinical trials in children. Br J Clin Pharmacol, v. 79, n. 3, p. 357-369, 2015.
Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4345947/>. Acesso em: 20 jun. 2024.
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de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF?),
aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT?!) da Retocolite Ulcerativa, e conforme o disposto na Portaria de
Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidagdo n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugdo
do CEAF no &mbito do SUS.

» Infliximabe 10mg/mL ¢é disponibilizado pelo CEAF
perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido
componente: medicamento com aquisi¢ao centralizada pelo
Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de Saude
dos Estado e Distrito Federal®®.

5. Contudo, a Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 20177
prevé em seu Art 56 § 1° que os atributos idade minima, idade maxima, sexo, quantidade maxima e
CID10 da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do
SUS, utilizados para a execugdo deste Componente, sdo estabelecidos de acordo com os critérios
preconizados nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados na versao final pelo
Ministério da Satde(Origem: PRT MS/GM 1554/2013, Art. 10, § 1°). Segundo o  Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)! da Retocolite Ulcerativa o uso de infliximabe na
populacdo pediatrica foi testado em estudo clinico randomizado (ECR) e é sugerido como primeira
escolha para pacientes com doenca refrataria a corticoide e sem resposta a azatioprina. O
infliximabe é aprovado no Brasil pela ANVISA para uso a partir dos 6 anos de idade. O
infliximabe n&o é preconizado para pacientes menores de 6 anos®. Assim, elucida-se que a
dispensacdo do medicamento Infliximabe 100mg ndo estd autorizada para a faixa etria da
Autora, inviabilizando gue a mesma receba 0 medicamento por vias administrativas.

6. Para o tratamento da Retocolite Ulcerativa, o Ministério da Satde publicou a
Portaria Conjunta N° 22, de 20 de dezembro de 2021, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)?! da Retocolite Ulcerativa (tal PCDT?® foi atualizado pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de tecnologias no SUS (Conitec), porém ainda ndo foi publicado),
preconizou os seguintes farmacos: Sulfassalazina 500mg; Acido félico 5mg; Mesalazina 400, 500 e
800mg; supositérios de 250, 500 e 1000mg; enemas de 1 e 3g; Hidrocortisona 100 e 500mg;
Prednisona 5 e 20mg; Azatioprina 50mg; Ciclosporina 10, 25, 50 e 100mg; solucdo oral com
100mg/mL; ampolas com 50 e 250mg; Infliximabe 100mg; Vedolizumabe 300mg; Tofacitinibe
5mg.

7. 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: Tipo Salicilatos: Mesalazina (supositérios de 250mg e
1000mg; comprimidos de 400mg e 500mg e enema com 3g Mesalazina + 100mL de diluente por

“GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagdo 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=Njc5NzU%2C>. Acesso em: 20 jun. 2024.

SMinistério da Satide. Gabinete do Ministro. Portaria n® 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554 _30_07_2013.html>. Acesso em: 20 jun. 2024.

Ministério da Saude. Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 20 jun. 2024.

"BRASIL. Ministério da Satde. Portaria de Consolidagdo n° 02/2017, Titulo IV — Das regras de financiamento e execugio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do Sistema Unico de Satde (SUS). Disponivel em:
<https://www.as.saude.ms.gov.br/wp-content/uploads/2021/06/PORTARIAS-DE-CONSOLIDA-0-02-E-06.pdf>. Acesso em: 20 jun.
2024.

8BRASIL. Ministério da Satide. Comissao Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Salde. PCDT em elaboraco.

Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 20
jun. 2024.
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dose), Sulfassalazina (comprimido de 500mg); Tipo Imunossupressores: Azatioprina (comprimido
de 50mg), Ciclosporina (capsulas de 25mg, 50mg e 100mg e solucéo oral 100mg/mL), Infliximabe
10mg/mL (injetavel), Tofacitinibe 5mg (comprimido) e Vedolizumabe (injetavel).

8. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestéo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora esta cadastrada no CEAF para recebimento do medicamento
Azatioprina 50mg (comprimido), tendo efetuado a ultima retirada em 18 de junho de 2024.

9. 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 Cadmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

10. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fébrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo 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 Preco 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.

11. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Precos
CMED, o Infliximabe 10mg/mL possui prego de fabrica R$ 5.546,56 e 0 preco maximo de venda
ao governo R$ 4.352,39, para o ICMS de 20%?°,

E o parecer.

Ao 2° 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
Farmacéutica
CRF-RJ 14680
ID. 4459192-6

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

®BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 20
jun. 2024.

WBRASIL Ministério da Sadde. 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_ 20240604 _162827951.pdf >. Acesso em: 20 jun. 2024.
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