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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1988/2024

Rio de Janeiro, 21 de novembro de 2024.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME].

Trata-se de Autor, com diagndstico de espondilite ansilosante (CID-10: M45), apresentando
dor lombar crénica com rigidez matinal. Atualmente faz uso do seguinte esquema terapéutico; metrotexato; acido félico
e infliximabe 300mg, a cada 8 semanas, na qual ndo apresentou melhora clinica satisfatéria. Portanto, foi otimizado a
dose do medicamento infliximabe a cada 6 semanas. Consta solicitacdo do medicamento infliximabe 10mg/ml, diluir
300mg (3 ampolas) em 250mg de soro fisioldgico (Evento 1, ANEXO5, Pagina 17; Evento 1, ANEXQS6, Pagina 1).

Diante do exposto, informa-se que o medicamento infliximabe esta indicado em bula para o tratamento do
quadro clinico apresentado pelo Autor — [NOME], conforme relato médico.

No que tange a disponibilizagdo do medicamento pleiteado no &mbito do SUS, insta
mencionar que infliximabe, pertence ao grupo 1A de financiamento do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica, é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) aos pacientes que se enquadram nos critérios de
inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Espondilite Ancilosante, e conforme o disposto na
Portaria de Consolidacdo 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 execu¢do do CEAF no &mbito do SUS.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica (HORUS), verificou-se que o autor
solicitou renovacdo de cadastro no CEAF, para o recebimento do medicamento infliximabe 10mg/ml, contudo sua
dispensacéo néo foi autorizada.

O pedido foi indeferido em 09 de julho de 2024. Sobre a solicitagdo do requerente, o0 CEAF
emitiu a seguinte observacdo: o intervalo de dose preconizado pelo protocolo para manutencéo de tratamento é 5 mg/kg,
por via intravenosa a cada 8 semanas, 3-0-3-0-3-0. Desta forma, a posologia solicitada (a cada 6 semanas) ndo preenche
os critérios exigidos pelo protocolo, favor rever.

Acrescenta-se que o CEAF solicitou a adequagdo para que a solicitacdo seja atendida e manter anexados 0s
exames e demais documentos que ndo precisarem de adequagdo. O Suplicante somente terd acesso pela via
administrativa, caso se adeque as solicitagdes supramencionadas e caso perfaca os critérios descritos no PCDT.

Ressalta-se que a execugdo do CEAF envolve as etapas de solicitacdo, avaliacéo, autorizagéo,
dispensacdo e renovacdo da continuidade do tratamento. E na primeira etapa, de solicitacdo, é responsabilidade do
médico assistente providenciar o fornecimento/solicitacdo dos documentos/exames exigidos no PCDT.

Acrescenta-se que a espondilite ansilosante é considerada uma doenca rara. Assim, cumpre
salientar que o Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras,
aprovando as Diretrizes para Atencdo 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 Doengas
Raras tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a reducdo da morbimortalidade e das manifestacGes
secundérias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de agdes de promocdo, prevencdo, detecgdo
precoce, tratamento oportuno, reducéo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Saude ficou responsavel por
estabelecer, através de PCDT, recomendacdes de cuidado para tratamento de doencas raras, levando em consideracao a
incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doencas raras.
Atualmente existe PCDT1 da Espondilite Ancilosante (Portaria Conjunta n° 25, de 22 de outubro de 2018).

O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de prego maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

De acordo com publicagdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo 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 Resolucéo n° 3 de
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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 aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de
2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, m consulta a Tabela de Precos CMED, o
infliximabe 10mg/mL (Remicade®) frasco/ampola com pé liofilizado 10ml possui preco de fabrica R$ 5.632,30 e o
preco maximo de venda ao governo R$ 4.419,67; para o ICMS de 20%09.

E o parecer.
A 7% Vara Federal de Niteroi, da Se¢do Judiciéria do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as
providéncias que entender cabiveis.

# NatJus 2



