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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1035/2024.

Rio de Janeiro, 27 de junho de 2024.

Processo n° 5006154-10.2024.4.02.5110,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Federal de Nova Iguacu, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Adalimumabe 40mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos do Hospital Universitario Pedro Ernesto,
Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos Excepcionais e formulério
médico em impresso da Defensoria Publica da Unido (Evento 1_OUT5_Paginas 1/3 e Evento
1 _OFIC7_Pagina 1/3), emitidos em 05 de abril de 2024, 16 de maio de 2024 e 27 de maio de 2024,
pelas médicas I ], o Autor, 31 anos,
apresenta pioderma gangrenoso (L88) ha 07 anos com acometimento cutaneo extenso, com lesfes
em membros inferiores, tronco e membros superiores. Ja realizou tratamento tépico com corticoide,
além do tratamento sistémico com corticoide e Dapsona e Ciclosporina, sendo refratario a ambas as
terapias. Atualmente estd em uso de altas doses de corticoide sistémico, mantendo lesGes ativas. A
doenca atrapalha as atividades laborais do Requerente, bem como a sua qualidade de vida. Desse
modo, foi prescrito tratamento com Adalimumabe 80mg na semana 0; 40mg na semana 01 e,
posteriormente, 40mg a cada 14 dias.

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.
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4, A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
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.

6. A Deliberagdo 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 Portaria n® 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Salde da
Cidade de S&o Jodo de Meriti institui a Relacdo Municipal de Medicamentos, REMUME - S&o
Jodo de Meriti.

8. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, Anexo
XXXVIII, institui a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras e as
Diretrizes para a Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras no SUS. Para efeito deste Anexo,
considera-se doenca rara aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3
pessoas para cada 2.000 individuos.

DO QUADRO CLINICO

1. O pioderma gangrenoso (PG) é uma doenca inflamatdéria, comumente
caracterizada por Ulceras cutaneas dolorosas, com bordas violaceas irregulares localizadas nos
membros inferiores. E frequentemente associado a doenca inflamatéria intestinal (DI1), artropatias
inflamatdrias e neoplasias hematoldgicas. A incidéncia global ¢ estimada em 2-3 casos por 100.000
habitantes/ano, mas tais nimeros podem ser subestimados devido a falta de um exame diagndstico
padrdo-ouro. A patogénese permanece obscura, mas estudos tém sugerido uma resposta imune
anormal em um paciente com predisposi¢do genética. Assim, o PG é classificado dentro do
espectro das sindromes neutrofilicas e autoinflamatdrias. O risco de morte é trés vezes maior do
gue controles em geral. A doenca tende a apresentar uma leve predominancia em mulheres. As
comorbidades e os diagndsticos diferenciais variam significativamente, dependem da regido
geogréfica e da prevaléncia local da doenga. O PG ¢é classificado em quatro subtipos clinicos:
classico (ulcerativo), bolhoso, pustuloso e vegetante. Estudos oriundos da América Latina (AL) sdo
escassos, consistem em sua maioria de relatos e séries de caso. Tratamentos de primeira linha
incluem corticosteroides sistémicos e ciclosporina. As opgles terapéuticas de segunda e terceira
linha compreendem imunossupressores, imunomoduladores e medicamentos biolégicos?.

DO PLEITO

1. O Adalimumabe é um anticorpo monoclonal recombinante da |munoglobullna
humana (IgG1) contendo apenas sequéncias humanas de peptideos. Em adultos é destinado ao

1 RODRIGUEZ-ZUNIGA, M.J.M, Inés. et al. Pioderma gangrenoso: revisdo com énfase especial na literatura latino-americana. Anais
Brasileiro de Dermatologia, 2019; 94(6): 729-743. Disponivel em: <https://www.anaisdedermatologia.org.br/en-pdf-
S2666275219300761>. Acesso em: 27 jun. 2024.
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tratamento de: artrite reumatoide, artrite psoridsica, espondiloartrite axial, doenca de Crohn, colite
ulcerativa ou retocolite ulcerativa, psoriase, hidradenite supurativa e uveite?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Trata-se de acdo por meio da qual a parte autora, com diagnéstico de pioderma
gangrenoso, pretende o fornecimento de Adalimumabe.

2. Visando avaliar o uso do medicamento Adalimumabe para o quadro apresentado
pelo Autor, foi realizada consulta em bula? aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
— ANVISA, e observou-se que ndo ha indicacdo prevista para tratamento do pioderma
gangrenoso. Sendo assim, sua indicagdo, nesse caso, é para uso off-label.

3. O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda ndo foi
autorizado por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto, em
grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda néo 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, atualmente, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA para o uso off
label do medicamento Adalimumabe no tratamento da condigéo descrita para o Autor.

5. A Lei n° 14.313, de 21 de mar¢o de 2022, que dispbe sobre os processos de
incorporacdo de tecnologias ao Sistema Unico de Satde — SUS, e sobre a utilizagio pelo SUS de
medicamentos cuja indicacdo 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 Satde (CONITEC), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a
acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo
Ministério da Salde.

6. O medicamento pleiteado, até o momento, ndo foi avaliado pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento do pioderma
gangrenoso’.

7. De acordo com literatura consultada, em um relato de caso de um paciente
refratario & corticoide e com contraindicacdo a Ciclosporina, foi iniciado Adalimumabe 40mg,
associado a Prednisolona 30mg/dia com redugéo progressiva durante um més. O doente apresentou
uma evolucdo muito favoravel, com resolucéo total apds dois meses de tratamento, sem qualquer
efeito adverso associado & medicacdo. Dada a excelente resposta clinica, foi suspenso o tratamento
com Adalimumabe apds seis meses. Um ano ap6s suspensdo, ndo apresentou recidiva da lesao
nem evidéncia de qualquer patologia associada ao pioderma gangrenoso®.

2 Bula do medicamento Adalimumabe (Humira®) por Abbvie Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=198600003>. Acesso em: 27 jun. 2024.

3PAULA, C.S. eal. Centro de informagdes 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: 27 jun. 2024.

4 BRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condig@es para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitéria, 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: 27 jun. 2024.

5 Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 27 jun. 2024.
® GOMES, Nuno. et al. Pioderma Gangrenoso Idiopatico Tratado com Adalimumab: Um Caso de Sucesso. J Port Soc Dermatol
Venereol 79(4) 2021. Disponivel em: <https://revista.spdv.com.pt/index.php/spdv/article/download/1458/947/>. Acesso em: 27 jun.
2024.
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8. No que tange a oferta do medicamento pleiteado no ambito do SUS, informa-se
gue o Adalimumabe 40mg ¢ disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde 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 execucéo do CEAF
no dmbito do SUS. Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para
as doencas (Classificagcdo Internacional de Doencgas, CID-10) contempladas nos PCDTs e na
legislacdo. Assim, a doenca descrita em documento medico, a saber L88 — piodermite
gangrenosa, ndo esté contida no rol de doencas cobertas para a dispensacéo deste medicamento,
0 acesso, pela via administrativa, é inviavel para o caso do Autor.

9. No momento ndo _hé Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas’ publicado pelo
Ministério da Salde para piodermite gangrenosa, e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de
medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

10. Elucida-se ainda, que o pioderma gangrenoso €é considerado uma doenca rara, com
prevaléncia estimada em 2-3 casos por 100.000 pessoas e taxa de incidéncia ajustada de 0,63 por
100.000 pessoas/anot. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Salde instituiu a Politica
Nacional de Atencéo Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencéo
Integral as Pessoas com Doengas Raras no ambito do SUS e instituiu incentivos financeiros de
custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas
Raras® tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a reducdo da morbimortalidade e
das manifestaces secundérias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de ac¢les de
promocao, prevencgdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados
paliativos. Contudo, o pioderma gangrenoso nao € mencionado

11. Ainda de acordo com a referida Politica, o0 Ministério da Salde ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacGes de cuidado para tratamento de doengas raras,
levando em consideracdo a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doencas raras®. Contudo, reitera-se que ndo ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)?® publicado para 0 manejo da piodermite gangrenosa.

12. O medicamento Adalimumabe possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
13. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é

preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacio de preco maximo pela Camara de Regqulacio do Mercado de Medicamentos (CMED)™.

14. De acordo com publicacdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos nao for determinada por ordem judicial e 0s
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que

" BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-
clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 27 jun. 2024

8 BRASIL, Ministério da Satide. Portaria n® 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponivel:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199_30_01_2014.html>. Acesso em: 27 jun. 2024.

9 CONITEC. Comisséo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS. Relatdrio de Recomendagio — Priorizagio de Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas para Atengdo Integral s Pessoas com Doencgas Raras. Mar¢o/2015. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf >. Acesso em: 27 jun.
2024.

0 BRASIL 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: 27 jun. 2024.
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regulamenta o artigo 4° da Resolucdo 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.

15. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se'!:

e Adalimumabe 40mg — na apresentacdo com 01 seringa preenchida, possui preco de
fabrica correspondente a R$ 1.532,86 e, preco maximo de venda ao governo
correspondente a R$ 1.202,83.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Nova lguacu, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21.047 CRF-RJ 9714
ID. 5083037-6 ID. 4391185-4

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

1 BRASIL 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_ 20240604_162827951.pdf>. Acesso em: 27 jun. 2024.
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