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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1287/2024

Rio de Janeiro, 08 de agosto de 2024.

[REMOVIDO], ajuizado por [NOME],
representada por

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

I - RELATORIO

1. Acostado aos autos (Evento 13 PARECERI, Paginas 1 a 5), encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 1009/2024, elaborado em 20 de junho de 2024, no qual foram esclarecidos
os aspectos relativos as legislacdes vigentes, ao quadro clinico da Autora — retocolite ulcerativa, bem como a
disponibilizagdo do medicamento Infliximabe, no ambito do SUS.

2. Apds emissdo do parecer supracitado foi acostado aos autos (Evento 20 PET2, pagina 1),
laudo médico do Hospital Municipal Jesus, emitido em 02 de julho de 2024, pela gastroenterologistal NOME]
[REGISTRO], no qual informa que a Autora, 04 anos e 04 meses, tem diagnostico de doenca inflamatodria intestinal de
inicio muito precoce, desde agosto de 2023. Recebeu tratamento com Mesalazina na dose de 50mg a cada quilo de peso
por dia, Azatioprina 2,5mg a cada quilo de peso por dia e Prednisolona com doses entre Img e 2mg a cada quilo de peso
por dia, desde o diagndstico. O tratamento foi feito com doses adequadas e 6tima adesdo, porém sem obter diagndstico
clinico e endoscopico de remissdo da doenca, ou seja, com dificuldade de ganho de peso, diarreia cronica, episddios de
sangramento retal e febre esporadicos, associados a diminui¢do da dose de corticoide.

3. Além disso, a colonoscopia de seguimento realizada em 28/02/2024 evidenciou “retocolite
ulcerativa em atividade — escore Mayo 3”. Dessa forma, considerando a apresentagdo grave da doenca, a extensdo, a
refratariedade a terapéutica inicial ¢ as opg¢des de tratamentos existentes, foi necessario progredir para o uso do
imunobiolégico anti-TNF, o Infliximabe. A conduta esta de acordo com protocolo internacional da Sociedade Norte
Americana de Gastroenterologia, Hepatologia e Nutricdo de 2020, sobre o manejo da doenca inflamatéria intestinal de
inicio muito precoce. Trata-se de uma subclassificacdo da doenga inflamatéria intestinal de inicio antes dos 06 anos,
cuja apresentagdo pode ser mais agressiva, e a refratariedade ao tratamento é bem observada, devendo-se individualizar
a conduta.

II - ANALISE DA LEGISLACAO/ DO PLEITO
DO QUADRO CLINICO

1. Em complemento ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1009/2024,
elaborado em 20 de junho de 2024 (Evento 13 PARECERI, Péginas 1 a 5), tem-se:

2. Na retocolite ulcerativa a classificagdo da atividade da doenca ¢é avaliada através do Escore
de Mayo, podendo ser dividida em doenga em remissdo ou remissdo clinica (0 a 2 pontos), atividade discreta ou
atividade leve (3 a 5 pontos), atividade moderada (6 a 10 pontos) ou atividade grave (11 e 12 pontos). O Escore de
Mayo avalia os seguintes parametros: nimero de evacuagdes, presenca de sangramento retal, achados endoscopicos e
avaliag@o global do paciente. A classificacdo endoscopica da doenga ¢ avaliada através do Escore Endoscopico de
Mayo. O Escore Endoscopico de Mayo avalia os seguintes pardmetros: padrdo vascular, presenga de eritema,
friabilidade, erosdes, sangramento espontdneo e presenga de ulceragdes. A doenca ¢ classificada em remissdo
endoscopica, atividade endoscopica discreta, atividade endoscopica moderada ou atividade endoscopica grave,.

3. Estima-se que 20% a 30% dos pacientes com doencas inflamatorias intestinais (DII) — doenca
de Crohn (DC) e colite ulcerativa (CU) — iniciem os sintomas com idade inferior a 18 anos. O diagndstico das DII na
idade pediatrica deve ser baseado na combinacdo da historia clinica, exame fisico, exames laboratoriais, endoscopia
digestiva alta e ileocolonoscopia com histologia — multiplas bidpsias (duas ou mais por segmento) devem ser obtidas em
todos os segmentos visiveis do tubo digestivo, mesmo na auséncia de lesdes macroscdpicas, — e método diagndstico por
imagem do intestino delgado. A proposta mais recente para classificagdo das DII é a Classificacdo de Paris, que se
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refere a Classificagdo de Montreal modificada para a faixa etaria pediatrica tanto para a DC quanto para a CU. A
Classificacao de Paris dividiu a DII da faixa etaria pediatrica em dois subgrupos: aqueles menores de 10 anos como
“Ala” e os com idade entre 10 e 17 anos como “Alb”, porque o grupo daqueles menores de 10 anos apresenta fenotipo
diferente dos adolescentes e adultos. Uhling et al. classificaram os pacientes com idade inferior a 10 anos como DII de
inicio precoce, enquanto aqueles com idade inferior a 6 anos como DII de inicio muito precoce.

III - CONCLUSAO

l. Anexado aos autos Evento 13 PARECERI, Paginas 1 a 5, encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 1009/2024, elaborado em 20 de junho de 2024. No item 2 da Conclusio do
referido parecer, este Nucleo destacou que de acordo com a bula do medicamento pleiteado Infliximabe, sua utilizagao ¢
para uso adulto e pediatrico acima de 6 anos.

2. Ainda no item 5, foi informado que a dispensagdo do medicamento Infliximabe 100mg ndo
estd autorizada para a faixa etaria da Autora, inviabilizando que a mesma receba o medicamento por vias
administrativas.

3. Foi acostado ao processo novo documento médico (Evento 20 PET2, pagina 1), no qual a
médica assistente elencou o plano terapéutico utilizado para o quadro clinico da Autora ¢ a justificativa para a indica¢do
do medicamento Infliximabe.

4. Reitera-se que o medicamento Infliximabe apresenta indicagdo prevista em bula aprovada
pela ANVISA, para o tratamento de retocolite ulcerativa, quadro clinico apresentado pela Autora.
5. Complementa-se ainda que, o tratamento medicamentoso para a doenga inflamatoria intestinal (DII)

na crianga e adolescente deve ser individualizado, baseado primeiramente na diferenciacdo entre doenga de Crohn (DC)
ou Colite Ulcerativa (CU), determinacdo da localizacdo e extensdo da lesdo, presenga ou ndo de manifestagdes
extraintestinais e o estado nutricional do paciente. Caracteristica especifica da DII pediatrica: atividade da doenga ¢
igual a parada ou diminuigdo de ganho ponderoestatural e/ou puberal, que s6 se restabelecem com o tratamento eficaz.
Tanto DC quanto CU sdo doengas cronicas caracterizadas por surtos de agudizagdo (atividade ou crise) e periodos de
remissdo, se o tratamento de manutengdo estiver adequado. A terapia nas criangas maiores com uso de
imunomoduladores e as descobertas de novos imunobiologicos promoveram uma mudanga dramatica na pratica médica
dessas doengas e no modo de administragdo. Em sua maioria ndo sdo administradas por via oral. Mais uma vez, os
pacientes pediatricos tém limitagdes €ticas quanto aos estudos abrangentes sobre farmacocinética, seguranca e eficacia
de qualquer medicamento para DII.

6. Tratamentos clinicos ndo bem conduzidos ou procedimentos cirurgicos ndo bem indicados podem ser
piores que a propria doenca, com traumas psicologicos devastadores . O tratamento deve ser individualizado e os
principais desafios sdo a indugdo e manutengdo da remissdo da doenga, o crescimento, a nutricdo e 0s aspectos
psicologicos. A transicdo para os gastroenterologistas de adultos ndo finaliza os problemas. O gastroenterologista
pediatrico precisa ter atengdo com as consequéncias dessa terapia que ocorrera por muitas décadas, uma vez que a
sobrevida desses pacientes estd aumentando. Até que a ciéncia descubra a cura para a DIl com base em novos
conhecimentos em imunologia e imunogenética, devemos confiar nas abordagens convencionais extrapoladas dos
adultos, mas sempre com a convicgdo de verificar sua verdadeira eficacia para as criangas ¢ adolescentes, individuos em
desenvolvimento constante3.

7. No momento, nao ha novas informagdes a serem abordadas por este Nucleo, renovam-se as
demais informagdes sobre o quadro clinico da Autora e sobre o medicamento pleiteado, dispostas no PARECER
TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1009/2024, elaborado em 20 de junho de 2024 (Evento 13 PARECERI,
Paginas 1 a 5).

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.
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