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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0734/2025

Rio de Janeiro, 27 maio de 2025.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME].

Refere-se a Autora, 71 anos (DN: 23/11/1953), portadora de espru colagenoso.
Encontra-se em uso de Budesonida 9mg/dia associado a infusdo de Infliximabe a cada 8
semanas, com controle da doenca, sem descompensagfes. Tal conduta é baseada em dados de
literatura internacional, dada a raridade da doenga e possibilidade de exacerbagdo, com
desnutricdo grave. Necessita manter a terapia vigente, sem interrupc¢éo, visando controle da
doenca e minimizando complicacdes e internacdes hospitalares. Laudo de densitometria 6ssea
com conclusdo de osteoporose. Assim foram prescritos Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) —
aplicar subcutaneo a cada 06 meses e Budesonida micronizada 3mg — tomar 03 comprimidos
por dia. Foi mencionado o codigo da Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): K90.8
— Outras formas de ma-absorcdo intestinal (Evento 1_ANEXO22, pagina 1 e 2 e Evento
1_ANEXO024-25-27-28, pagina 1).

Desse modo, informa-se que o medicamento pleiteado Denosumabe (Prolia®)
estd indicado em bula para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora —
osteoporose, conforme relato médico.

Quanto aos medicamentos Budesonida e Infliximabe ndo apresentam
indicacbes descritas em bulas, para o tratamento de espru colagenoso, quadro clinico
apresentado pela Autora, conforme documentos médicos. Assim, sua indicagdo, nesse caso,
configura uso off label.

Ainda sem traducgdo oficial para o portugués, usa-se o termo off label para se
referir ao uso diferente do aprovado em bula ou ao uso de produto ndo registrado no érgéao
regulatério de vigilancia sanitaria no Pais, que, no Brasil, é a Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria (Anvisa). Engloba variadas situacbes em que o medicamento é usado em nao
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conformidade com as orientacbes da bula, incluindo a administracdo de formulacGes
extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas registradas;
indicacbes e posologias ndo usuais; administracdo do medicamento por via diferente da
preconizada; administracdo em faixas etérias para as quais o0 medicamento ndo foi testado; e
indicagéo terapéutica diferente da aprovada para o medicamento.

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 dos medicamentos Budesonida e Infliximabe no tratamento de espru
colagenoso.

Informa-se que, a Lei n® 14.313, de 21 de marco 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.

De acordo com literatura consultada, o espru coldgeno é uma doenca rara que
se caracteriza por um quadro disabsortivo secundario a lesdo de intestino delgado. O
tratamento é um cenario desafiador, tendo em vista a auséncia de um protocolo clinico que
estabeleca opcdes terapéuticas no manejo do espru coldgeno. Em uma série de 30 casos, a
maior parte dos pacientes responderam com a dieta isenta de gliten e a associacdo entre
drogas imunossupressoras, principalmente o uso de corticoesteroides, como Prednisona em
doses imunossupressoras e a Budesonida em dose diaria de 9mg por 8 semanas com reducéo
gradual apds este periodo. Em casos refratarios, o emprego de agentes anti-TNF, como
Infliximabe, ja é estudado. O mecanismo envolvido no controle da doenca envolve a inibi¢do
da citocina pro inflamatéria TNF-alfa, responsavel pela apoptose epitelial, levando a uma
melhora da barreira intestinal e, consequentemente, reduzindo o quadro de diarreia
disabsortiva. Ao entender, ainda, que o espru colageno engatilha um processo a nivel
molecular de aumento de citocinas proinflamatorias como IL-1p, IL-8 e TNF-a, o uso de

agentes como Infliximabe é reportado na literatura em dose de 5mg/ kg, com resolucao
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gradativa j& ap6s a segunda dose, indicado em caso de falha a azatioprina.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta

mencionar que:

e Budesonida 3mg e Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) nao integram nenhuma

lista oficial de medicamentos (Componentes Béasico, Estratégico e

Especializado) para dispensacédo no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado

do Rio de Janeiro.

e Infliximabe 10mg/mL é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do

Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de

inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenca

de Crohn, Artrite Reumatoide, Artrite Idiopatica Juvenil, Artrite Psoriasica,

Espondilite Ancilosante e da Retocolite Ulcerativa, e conforme o disposto na

Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na

Portaria de Consolidacdo 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.

> Infliximabe 10mg/mL é disponibilizado pelo CEAF perfazendo
0 grupo de financiamento 1A do referido componente:
medicamento com aquisicdo centralizada pelo Ministério da
Saude e fornecidos as Secretarias de Salde dos Estados e
Distrito Federal,.

Destaca-se que a doenca da Demandante a saber: K90.8 — Outras formas de
ma-absor¢do intestinal, ndo estd dentre as contempladas para a retirada do medicamento
através do CEAF, impossibilitando a obtencdo do Infliximabe 10mg/mL pela via
administrativa.

Para o tratamento Osteoporose no SUS, o Ministério da Saude publicou a
Portaria Conjunta N° 19, de 28 de setembro de 2023, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Osteoporose (tal PCDT atualmente encontra-se em pauta
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para apreciagdo pelo Plenério da CONITEC, incluindo o periodo disponivel para Consulta
Puablica). No referido PCDT foram preconizados os seguintes farmacos: Acido Zoledrénico
solucdo injetavel de 5mg/100mL; Alendronato Sdédico 10 e 70mg; Calcitonina 200Ul/dose;
Calcitriol 0,25mcg; Carbonato de Calcio + Colecalciferol 1.250mg (equivalente a 500mg de
calcio elementar) + 200Ul ou 400Ul e 1.500mg (equivalente a 600mg de calcio elementar) +
400Ul; Cloridrato de Raloxifeno 60mg; Estrogénios conjugados 0,3mg; Pamidronato
Dissddico 60mg; Risedronato Sédico 35mg; Romosozumabe 90mg/mL em seringas com
1,17mL e Teriparatida 20mcg.

Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ)
disponibiliza atualmente, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), o0s seguintes medicamentos: Acido Zoledronico 0,05mg/mL  (injetavel),
Romosozumabe 90mg/mL (injetavel), Calcitriol 0,25mcg (cépsula), Raloxifeno 60mg
(comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray nasal). A Secretaria Municipal do Rio de Janeiro,
no ambito da Atencdo Basica, disponibiliza os medicamentos Alendronato de S6dio 70mg e
Carbonato de Célcio 500mg.

Segundo o referido protocolo, preconiza-se a reposicdo de calcio e de
colecalciferol (vitamina D) associada ao uso de um bisfosfonato (alendronato e risedronato),
como tratamento preferencial. Contudo, pacientes que ndo possam utilizar alendronato ou
risedronato devido a intolerancia gastrintestinal ou a dificuldades de degluticdo devem utilizar
um medicamento administrado por via endovenosa, como 0 acido zoledrénico ou o
pamidronato. Para o uso de calcitonina, o paciente deve apresentar osteonecrose de mandibula
e fratura atipica e contraindicacdo absoluta aos demais medicamentos. Para 0 uso de
raloxifeno, a paciente deve ser mulher, estar no periodo pds menopausa, ter baixo risco de
tromboembolismo venoso. Para o uso de teriparatida, 0s pacientes precisam apresentar todos
0s seguintes critérios: falha ao tratamento com os demais medicamentos preconizados neste
Protocolo; alto risco de fratura calculado pelo FRAX®; T-escore menor ou igual a -3,0 DP ou
com fraturas vertebral ou ndo vertebral por fragilidade dssea. Para o uso de romosozumabe, a
paciente deve ser mulher com idade superior a 70 anos de idade e estar no periodo pés
menopausa, bem como apresentar todos 0s seguintes critérios: risco muito alto de fratura;

falha ao tratamento (duas ou mais fraturas) com os demais medicamentos preconizados neste
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Protocolo11.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora nio estd cadastrada no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para recebimento de medicamentos.

Nos documentos médicos anexados aos autos, ndo ha mencdo, se 0s
medicamentos disponibilizados no SUS para o tratamento da Osteoporose, ja foram
empregados no plano terapéutico da Autora.

Deste modo, caso 0os medicamentos disponibilizados no SUS para o tratamento
da Osteoporose ainda ndo tenham sido empregados no plano terapéutico da Autora, e 0
médico assistente considere indicado e vidvel o uso dos medicamentos disponibilizados no
CEAF para o tratamento da Osteoporose, estando a Autora dentro dos critérios para
dispensacdo, a Requerente ou seu representante legal devera efetuar cadastro junto ao CEAF,
comparecendo & Rio Farmes - Farméacia Estadual de Medicamentos Especiais Rua Jalio do
Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praca Onze), de 2% a 62 das 08:00 as 17:00
horas. Tel.: (21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/ 99338-6529/ 97983-3535, munida da
seguinte documentacdo: Documentos pessoais — Original e Cdpia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de
Salude/SUS e Cédpia do comprovante de residéncia. Documentos médicos — Laudo de
Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido h4 menos
de 90 dias, Receita Médica em 02 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome
geneérico do principio ativo, emitida hd menos de 90 dias.

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

Para 0 acesso aos medicamentos disponibilizados no &mbito da Atencdo
Basica, ap0s autorizacdo médica, a Autora portando receituario atualizado, devera comparecer

a Unidade Baésica de Saude mais proxima de sua residéncia a fim de receber informacdes
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quanto ao fornecimento destes.

Ressalta-se ainda que o medicamento Denosumabe foi analisado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento
de individuos com osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos disponiveis no
Sistema Unico de Salde, a qual, recomendou a n&o incorporagdo no SUS do Denosumabe
para o tratamento de individuos com osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos
disponiveis no SUS.

Para essa recomendacdo, a CONITEC considerou que ha substancial incerteza
clinica dos beneficios de teriparatida e denosumabe para a populacdo avaliada, além de ser
necessario investimento vultoso de recursos financeiros, em uma eventual incorporacao. Apos
a consulta publica, os membros da CONITEC consideraram o beneficio clinico e resultados
mais favoraveis apresentados com teriparatida na avaliagdo econdmica e analise de impacto
orcamentario, mediante reducdo do preco proposto pelo fabricante. Além disso, ponderou-se
para o denosumabe a substancial incerteza clinica dos beneficios para a populacdo avaliada. O
Plendrio da CONITEC entendeu que houve argumentacdo suficiente para mudanca de
entendimento acerca de sua recomendacdo preliminar sobre a teriparatida, mas ndo para o
denosumabe.

Ademais, salienta-se que, até o momento, o Ministério da Saude ainda nao
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas que verse sobre o espru colageno —
quadro clinico apresentado pela Autora e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de
medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

Acrescenta-se ainda que o espru coldgeno é uma doenga rara que se caracteriza
por um quadro disabsortivo secundario a lesdo de intestino delgado. Os primeiros casos foram
descritos e diagnosticados, pela histopatologia, em 1970 e, até os dias atuais, estimam-se
cerca de 120 registros pelo mundo7. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Saude
instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencgas Raras, aprovando as
Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras no ambito do SUS e instituiu
incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atencédo
Integral as Pessoas com Doencas Raras tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir

para a reducdo da morbimortalidade e das manifestacfes secundarias e a melhoria da

#NatJus



Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

qualidade de vida das pessoas, por meio de acdes de promocao, prevencgéo, detecgdo precoce,
tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Satde ficou
responsavel por estabelecer, através de PCDT, recomendacdes de cuidado para tratamento de
doencas 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)14 publicado para o manejo do espru
colageno.

Todos o0s medicamentos pleiteados possuem registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Contudo, os medicamentos Budesonida e
Infliximabe até o momento ndo foram analisados pela Comissao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento do espru colageno.

No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, 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 pre¢co maximo pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

De acordo com publicacdo 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 nao se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n°
6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n® 3 de 2011, e o Preco Méaximo de
Venda ao Governo (PMVG) € 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 regulamentagcdo vigente, em consulta a Tabela de

Precos CMED, para a aliquota ICMS 0%, tem-se:

e Infliximabe 10mg/mL (Remicade®) frasco ampola 10mL, possui prego
maximo de venda ao governo R$ 4.767,72;
e Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) solucdo injetdvel com 1mL possui prego

méaximo de venda ao governo R$ 850,39;
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e Budesonida 3mg (Entocort®) com 45 cépsulas, possui pre¢co maximo de venda
ao governo R$ 282,08.

E o parecer.
A 342 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec&o Judiciaria do Rio de Janeiro,

para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

% NatJus



