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Processo n° 5076347-43.2025.4.02.5101,
ajuizado por A. S. R.

Trata-se de Autora diagnosticada com sindrome autoinflamatéria ao frio
(urticéria familiar ao frio), uma sindrome periédica associada a criopirina (CAPS), causada por
mutacdo no gene CIAS1/NLRP3. Apresenta solicitagdo médica para tratamento com o medicamento
Canaguinumabe 150mg/mL (llaris®).

Desse modo, informa-se que o medicamento pleiteado Canaquinumabe (llaris®)
estd _indicado em bula! para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — sindromes
periddicas associadas a criopirina (CAPS), conforme relato médico.

No que tange & disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que Canaquinumabe 150mg/mL (llaris®) ndo_integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

O medicamento o Canaquinumabe (Ilaris®) possui registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Salienta-se que, até o momento, o Ministério da Salde ainda ndo publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas? que verse sobre sindromes periddicas associadas a
criopirina (CAPS) — quadro clinico apresentado pela Autora e, portanto, ndo ha lista oficial e
especifica de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

Acrescenta-se que as sindromes periddicas associadas a criopirina (CAPS) sdo
consideradas doencas raras. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Saude instituiu a Politica
Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doengas 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 redugdo da morbimortalidade e
das manifestaces secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de acOes de
promocao, prevencgdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados
paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Saude ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacGes 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*. Entretanto, reitera-se que ainda ndo ha Protocolo Clinico

! Bula do medicamento Canaquinumabe (llaris®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100681068>. Acesso em: 06 ago. 2025.

2 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 16 abr. 2025.

3 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: 29 jul. 2025.

4 CONITEC. Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendag&o — 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: 29 jul. 2025.
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e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)? publicado para o manejo das sindromes periddicas associadas
a criopirina (CAPS).

Uma consulta as bases de dados cientificas, evidenciou diversos estudos e
diretrizes internacionais, como as recomendagdes EULAR/ACR de 2021, apontam que o
Canaquinumabe é altamente eficaz no controle e prevencgdo de crises em pacientes com CAPS,
incluindo a sindrome autoinflamatdria familiar induzida pelo frio (FCAS), promovendo remissao
clinica e normalizagdo de marcadores inflamatdrios em uma propor¢do significativa de
pacientes>®. Ensaios clinicos randomizados e estudos observacionais de longo prazo demonstram
gue a maioria dos pacientes com FCAS tratados com Canaquinumabe atinge remissdo completa
ou controle substancial da atividade da doenca, com resposta rapida e sustentada, inclusive em
criancas pequenas’8919,

Em sintese, os estudos mostraram que o Canaquinumabe é altamente eficaz no
tratamento da sindrome autoinflamatoria induzida pelo frio (FCAS), promovendo remissao clinica
e laboratorial na maioria dos pacientes, com perfil de seguranca favoravel e sustentacéo da resposta
a longo prazo.

Em atendimento ao Despacho/Decisdo Judicial, guanto a impossibilidade de
substituicdo por outro medicamento constante das listas do SUS e dos protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas ou por outro de menor custo, elucida-se que, no momento, nas listas oficiais
de medicamentos para dispensagdo pelo SUS, ndo constam opg¢des terapéuticas que possam
representar substitutos farmacolégicos ao medicamento Canaquinumabe.

Destaca-se a importancia da CONITEC, criada pela lei n°® 12.401, de 28 de abril de
2011, em assessorar 0 Ministério da Salde nas atribuicGes relativas a incorporacdo, exclusdo ou
alteracdo de tecnologias em salde pelo SUS e sua andlise deve ser baseada em evidéncias
cientificas, levando em consideragdo aspectos como eficacia, acurécia, efetividade e a segurancga da
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EULAR/American College of Rheumatology points to consider for diagnosis, management and monitoring of the interleukin-1 mediated
autoinflammatory diseases: cryopyrin-associated periodic syndromes, tumour necrosis factor receptor-associated periodic syndrome,
mevalonate kinase deficiency, and deficiency of the interleukin-1 receptor antagonist. Ann Rheum Dis. 2022 Jul;81(7):907-921.
Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/35623638/>. Acesso em: 06 ago. 2025.

® Arnold DD, Yalamanoglu A, Boyman O. Systematic Review of Safety and Efficacy of I1L-1-Targeted Biologics in Treating Immune-
Mediated Disorders. Front Immunol. 2022 Jul 6;13:888392. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35874710/>. Acesso em:
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tecnologia, além da avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as
tecnologias ja existentes™®.

Pontua-se que qualquer pessoa fisica ou juridica, seja paciente, profissional de
salde, sociedade de especialidade ou a empresa produtora da tecnologia em satde pode solicitar a
CONITEC a incorporacdo de novas tecnologias em satde no SUS', desde que apresentem as
exigéncias legalmente impostas pelo Decreto n® 7.646/2011. Caso venha a ser protocolada
demanda na CONITEC, o processo administrativo de analise devera ser concluido em prazo nao
superior a 180 dias, admitida a prorrogacdo por 90 dias, quando as circunstancias exigirem,
conforme estabelece o art. 24 do referido Decreto.

Neste interim, o Canaquinumabe foi submetido a analise da Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Salde (CONITEC-I\’/IS)13 para o tratamento do
quadro clinico da Autora, com decisdo de ndo incorporacao ao Sistema Unico de Salde — SUS.

A Comissdo considerou que os estudos apresentados ndo foram suficientes para
demonstrar o beneficio deste medicamento em evitar complicagdes da doenga em longo prazo e
beneficio superior aos tratamentos ndo especificos ja disponibilizados pelo SUS, pois todas as
comparagdes apresentadas nas evidéncias cientificas se deram contra placebo ou contra nenhum
tratamento.

No que concerne a imprescindibilidade do medicamento requerido para o
tratamento da enfermidade que acomete a parte autora, 0 médico assistente participa que todas as
opcOes terapéuticas viaveis ja foram esgotadas.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Canaquinumabe 150mg/mL (llaris®) possui preco de venda ao governo correspondente
a R$ 42.039,06, aliquota ICMS 0%%°.

E o parecer.

A 282 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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