GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 3759/2017

Rio de Janeiro, 13 de dezembro de 2017.

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento Adalimumabe 40mg.

| — RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (fls. 34/38), emitidos em 24 de
novembro de 2017 e 14 de agosto de 2017, a Autora € portadora de Arterite de Takayasu,
apresenta diversas estenoses progressivas em vasos de grande calibre vistas a
ressonancia magnética e sintomas de claudicagdo vascular de membros inferiores aos
pequenos esforcos, implicando num risco futuro de internagdes, multiplas colocacbes de
préteses vasculares e até morte precoce. Em tratamento com Metotrexato 1mL
semanalmente. Ja fez uso de corticoide em doses elevadas e Metotrexato em dose plena,
sem efeito no controle inflamatério. Solicitado Adalimumabe por tempo indeterminado para
que sejam evitadas complicagcbes da doenca e preservacdo da vida. Foi informada a
seguinte Classificacdo Internacional de Doenca CID-10: M31.4 — Sindrome do arco
aortico [Takayasu]. Consta a seguinte prescricao:

e Adalimumabe 40mg — via subcutanea — aplicar uma ampola de 14/14 dias;
e Prednisolona 5mg (Predsim®) — 02 comprimidos pela manha até retorno;

e Carbonato de calcio 1500mg + Colecalciferol 400Ul (Caldé®) — 01 comprimido a
noite;

e Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS® Infantil) — 01 comprimido no almogo;
e Acido folico 5mg (Endofolin®) — 01 comprimido aos domingos;

e Metotrexato 50mg/2mL — aplicar 01mL semanalmente.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAQO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolucdo 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 as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizacdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do dos Componentes Basico
e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.
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4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 disp6e sobre
as normas de financiamento e de execucdo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no d&mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolugcdo SMS n° 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de saude, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saide Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos,
a saber, Relagcdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIQO), em consonancia com as legisla¢cdes supramencionadas.

DA PATOLOGIA

1. A Arterite de Takayasu (AT) € uma doenca inflamatdria crdnica, que
acomete principalmente mulheres em fase reprodutiva, de causa desconhecida, que
envolve artérias de grande e de médio calibre, incluindo a aorta e seus principais ramos,
além de artérias pulmonares e coronarias. Nela ocorre inflamagdo granulomatosa
transmural que pode causar estenose, ocluséo, dilatacdo e/ou formacdo de aneurismas nas
artérias envolvidas!. O diagnéstico precoce requer alto indice de suspeita clinica, pois os
sintomas iniciais sdo inespecificos e podem se manifestar apenas pela presenca de fadiga,
mal-estar, dores articulares e febre. Apos essa fase, hd manifestagcbes do acometimento
vascular representadas pela redu¢do no pulso de uma ou mais artérias, diferenca de niveis
pressoricos nos membros superiores, sopros cervicais, supra claviculares, axilares ou
abdominais, além de claudicagdo de membros e isquemia periférica?.

DO PLEITO

1. O Adalimumabe €é um anticorpo monoclonal recombinante da
imunoglobulina humana (IgG1) contendo apenas sequéncias humanas de peptideos. Em
adultos é destinado ao tratamento de: Artrite Reumatoide, Artrite Psoriasica, Espondiloartrite
Axial, Doenca de Crohn, Colite Ulcerativa ou Retocolite Ulcerativa, Psoriase em placas,
Uveite e Hidradenite Supurativas.

Il — CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Adalimumabe 40mg néo
apresenta indicacdo, em bula3, para o tratamento da patologia que acomete a Autora -
Arterite de Takayasu - descrita em documento médico (fls. 34 e 36). Neste caso, sua
indicagdo caracteriza uso “off-label™.

1 SOUZA, AW.S. et al. Tratamento da Arterite de Takayasu. Revista Brasileira de Reumatologia, v(46), supl.1, p:2-
7,2006. Disponivel em <http://www.scielo.br/pdf/rbr/v46s1/a02v46s1.pdf>. Acesso em: 13 dez. 2017.

2 Borelli, F. et. al. Arterite de Takayasu — Conhecer para diagnosticar. Revista Brasileira de Hipertenso. Disponivel
em: <http://departamentos.cardiol.br/dha/revista/16-4/16-arterite.pdf>. Acesso em: 13 dez. 2017.

3 Bula do medicamento Adalimumabe (Humira®) por AbbVie Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=21329082017&pldAnexo=9972
862>. Acesso em: 13 dez. 2017.
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2. O uso “off-label” de um medicamento significa que este ainda n&o foi
autorizado por uma agéncia reguladora para o tratamento de determinada patologia. Em
geral, esse tipo de prescricdo € motivado por uma analogia da patologia do individuo com
outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o médico acredite que possa vir a
beneficiar o paciente. Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso
essencialmente correto, apenas ainda ndo aprovado®.

3. Um estudo sobre o uso a longo prazo de inibidores do fator de necrose
tumoral (TNF) em séries de casos de pacientes com Arterite de Takayasu refrataria ao
tratamento imunossupressor padrao incluiu nove pacientes, sendo oito pacientes tratados
com Infliximab e um foi tratado com Adalimumabe. O tratamento resultou em remissao
completa em cinco (55,6%) pacientes e remissao incompleta em trés (33,3%) pacientes. Foi
possivel diminuir a dose de prednisona para < 10 mg por dia em todos os pacientes. Dessa
forma, os inibidores de TNF foram considerados altamente eficazes e seguros em pacientes
com Arterite de Takayasu refrataria®.

4, Conforme o documento médico (fl.36), a Autora “... Ja fez uso de corucmdes
em doses elevadas e metotrexato em dose plena, sem efe|t0 no controle inflamatério...
assim, informa-se que o uso do medicamento Adalimumabe representa uma
alternativa terapéutica para o tratamento da Autora.

5. Quanto a disponibilizagdo pelo SUS, cumpre informar que o medicamento
Adalimumabe 40mg 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 elaborados pelo Ministério da Salde, e conforme disposto no
Titulo IV da Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelece as normas de financiamento e de execu¢édo do CEAF no ambito do SUS.

6. Com base no exposto acima, cabe esclarecer que os medicamentos do
CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na
Classifica¢d@o Estatistica Internacional de Problemas e Doencas Relacionadas a Saude - 102
reviséo (CID-10), autorizadas.

7. Assim, elucida-se que a dispensacao do medicamento Adalimumabe 40mg
ndo estd autorizada para a CID-10 da Autora, a saber: (CID-10): M31.4 - Sindrome do
arco adrtico [Takayasu], inviabilizando gue a Autora receba o medicamento por via
administrativa.

4 BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Medicamentos. Registro de
medicamentos. Uso off label de medicamentos. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-
busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-
1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryld=2863214&_10
1_type=content&_101_groupld=219201&_101_urlTitle=uso-off-label-de-medicamentos&inheritRedirect=true>.
Acesso em: 13 dez. 2017.

5 NOVIKOV P.l., SMITIENKO 1.0., MOISEEV S.V. Tumor necrosis factor alpha inhibitors in patients
with Takayasu's arteritis refractory to standard immunosuppressive treatment: cases series and review of the
literature. Clin Rheumatol. 2013 Dec;32(12):1827-32. doi: 10.1007/s10067-013-2380-6. Epub 2013 Sep 1.
Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23995735>. Acesso em: 13 dez. 2017.
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8. Acrescenta-se que o medicamento pleiteado Adalimumabe 40mg néo foi
avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no SUS - CONITEC para
o tratamento de Arterite de Takayasu®.

9. Informa-se ainda que ndo existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas,
emitido pelo Ministério da Saude, que verse sobre a Arterite de Takayasu e, portanto, ndo
ha lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

10. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 9 e 10 item “VII", subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “.. outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que (...) se facam necesséarios ao
tratamento da moléstia...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos
itens sem emissédo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

6 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao#A>. Acesso em: 13 dez. 2017.
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