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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- FEDERAL N° 1162/2017

Rio de Janeiro, 11 de dezembro de 2017.

Processo n° 0218138-18.2017.4.02.5117

a'!uizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas da 3*
Vara Federal de S&o Gongalo, da Seg@o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Infliximabe 10mg/mL.

| - RELATORIO

1. De acordo com relatério médico da Rede Hospitalar Federal no Rio de
Janeiro (fl. 16), emitido em 10 de outubro de 2017, pela gastroenterologista[ |
[ 1(CREMERJ ), a Autora, 52 anos, apresenta quadro clinico compativel
com o diagnéstico de Retocolite Ulcerativa, apds quadro de diarreia com varios episodios
ao dia com fezes liquidas, associadas a muco e sangue. Apds o diagnéstico da doenga,
iniciou tratamento com Prednisona 40mg/kg e Mesalazina 4g/dia, com resposta satisfatoria.
Foi iniciado desmame com corticoide, porém apos suspenso da medicagao, houve retorno
dos sintomas prévios. Houve uma nova tentativa de tratamento com corticoide, desta vez,
venoso, associado & Mesalazina 4g/dia e optou-se por iniciar Azatioprina 150mg/dia.
Novamente evolui bem, com remissdo dos sintomas, porém apés novo desmame do
corticoide, evoluiu mais uma vez com retorno do quadro diarreico e da dor abdominal,
encaixando-se como uma paciente cortico-dependente. No momento estd em uso de
Mesalazina 4g/dia e Azatioprina 150mg/dia, permanecendo sintomatica. Foi indicado inicio
de uso de Infliximabe 10mg/mL (04 ampolas) a fim de acabar com a atividade da doenga e
manter a paciente sem sintomas, melhorando, como consequéncia, sua qualidade de vida.
Foi informada a Classificagéo Internacional de Doengas (CID-10): K51.3 - Retossigmoidite
ulcerativa (crénica).

Il — ANALISE
DA LEGISLACAOQ

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag@o n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolugéo n°® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagao em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidag8o n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugao dos Componentes Basico
e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no a&mbito do Estade do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relag&o Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). TN
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5. A Deliberagao CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre
as normas de financiamento e de execugSo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece 0 Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Portaria n® 006 de 17 de setembro de 2009 da Secretaria Municipal de
Saide da Cidade de Sao Gongalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que fardo
parte da grade de medicamentos da rede de atengdo basica, os quais deverdo estar
disponiveis nas Unidades Basicas de Salde, a saber, a REMUME - Sao Gongalo.

A PAT 1A

1. A Retocolite Ulcerativa & uma doeng¢a idiopética caracterizada por
episodios recorrentes de inflamagao que acomete predominantemente a camada mucosa
do colon. A doenga sempre afeta o reto e também variaveis porgdes proximais do colon, em
geral de forma continua, ou seja, sem areas de mucosa normais entre as porgdes afetadas.
Dessa maneira, os pacientes podem ser classificados como tendo a doenga limitada ao reto
(proctite), proctossigmoidite (quando afeta até a porcdo média do sigmoide), com
envolvimento do célon descendente até o reto (colite esquerda) e envolvimento de porgdes
proximais a flexura esplénica (pancolite). As manifestagdes clinicas mais comuns séo
diarreia, sangramento retal, eliminagéo de muco nas fezes e dor abdominal. O tratamento
compreende aminossalicilatos orais e por via retal, corticoides e imunossupressores, e &
feito de maneira a tratar a fase aguda e, apés, manter a remissao, sendo o maior objetivo
reduzir a sintomatologia’.

2. Em geral, a retocolite ulcerativa inespecifica (RCUI) mais distal
(retite/retossigmoidite) se apresenta de forma leve a moderada, sendo comum ©
sangramento retal, a presenga de fezes com muco, pus e tenesmo. Embora predomine a
diarreia na maioria dos casos, pode haver constipagdo intestinal. Ha dor abdominal em

colica, com urgéncia & evacuagéo, e incontinéncia fecal®.

DO PLEITO

1. O Infliximabe & um anticorpo monoclonal. Liga-se fortemente ao Fator de
Necrose Tumoral alfa ou TNFa, que esta envolyido com a inflamacéo e inibe a sua atividade
funcional. Dentre suas indicagbes, consta o tratamento da retocolite ulcerativa, para a
redugdo dos sinais e sintomas; indugao e manuten¢do da remissdo clinica; indugdo e
manutengao da cicatrizagdo da mucosa; melhora na qualidade de vida em adultos; redugdo
ou descontinuago do uso de corticosteroides; redugao da hospitalizagéo relacionada a
colite ou retocolite ulcerativa em adultos; redugdo da incidéncia de colectomia em adultos;
em pacientes com colite_ou retocolite ulcerativa ativa com resposta inadequada aos
tratamentos convencionais”.

1 BRASIL. Ministério da Saude, Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Retocolite Ulcerstiva. Portaria
SAS/MS n® 861, de 04 de novembro de 2002, Disponivel em:
<hupjlponusaude.saudo.gov.brlmaqeslpdfnmMmreirolonpcdl-relocolBe-ulcevaﬂva-zoozpd!>. Acesso em: 11
dez. 2017.

2 CATAPANI, W.R. Doenga inflamatéria intestina. Moreira Jr. Editora. Disponivel em: ‘\\
<mtp:IMww.mirajr.oom.brlrevlstas.asp?fase=r003&id_mataria=41 37>. Acesso em: 11 dez. 2017. \
¥ Bula do medicamento Infliimabe (Remicade®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Lida. Disponivel em: / \“K_j
<h\\p:lmw.ianssen.comlbrasWslteshnww_]amsen_wn_brazllrmu.'prod_ﬁlesnlvelfmlcade _pub_vps.pdf>. Acesso t

em: 11 dez. 2017,
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Il — CONCLUSAQ

1 Informa-se que o medicamento pleiteado Infliximabe 10mg/mL possui

indicacao clinica, que consta em bgla’ para o tratamento do quadro clinico que acomete a
Autora, conforme relato médico - Retocolite Ulcerativa (fl. 16).

2. Destaca-se que o medicamento pleiteado Infliximabe foi avaliado pela
Comissao Nacional de Incorporagédo de Tecnologias do Ministério da Saude (CONITEC-MS)
que recomendou, a ndo_incorporagdo do medicamento biologico para o tratamento
Retocolite Ulcerativa Grave refrataria a corticoides e ciclosporina no Sistema Unico de
Saude (SUS). Considerou-se que os resultados sdo pouco robustos independente da dose
administraga e ha consideravel incidéncia de eventos adversos graves com a utilizagéo de
trés doses .

3. Em relagdo a disponibilizagao do medicamento pleiteado no ambito do SUS,
insta mencionar que Infliximabe 10mg/mL é disponibilizado pela Secretaria de Estado de
Satde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), acs pacientes gue se enquadrem nos critérios de inclusdo dos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elaborados pelo Ministério_da Saude, e
conforme o disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelece as normas de financiamento e de execugao do CEAF no
ambito do SUS.

4, Com base no exposto acima, cabe esclarecer que os medicamentos do
CEAF somente serfo autorizados e disponibilizados para as doengas descritas na
Classificagdo Estatistica Internacional de Problemas e Doengas Relacionadas a Saude
(CID-10) autorizadas.

8. Assim, elucida-se que a patologia da Autora, a saber K51.3 -
Retossigmoidite ulcerativa (crénica) nao esta_contemplada para a dispensagao do
medicamento pleiteado Infliximabe 10mg/mL. Portanto, nesse caso, por vias

administrativas, o acesso ao medicamento é inviavel.

6. Para o tratamento da Retocolite Ulcerativa, o Ministério da Satide publicou
a Portaria SAS/MS n° 861, de 04 de novembro de 2002, que dispde sobre o Protocolo

Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o manejo desta patologia. Por conseguinte,
a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) disponibiliza os seguintes
medicamentos: Tipo Salicilatos: Mesalazina (supositorios de 250mg e 1000mg; comprimidos
de 400mg e 500mg e enema com 3g Mesalazina + 100mL de diluente por dose),
Sulfassalazina (comprimido de 500mg); Tipo Imunossupressores: Azatioprina (comprimido
de 50mg) e Ciclosporina (capsulas de 25mg, 50mg e 100mg e solugdo oral 100mg/mL).

7. Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento e Monitoramento
de Medicamentos (SIGME) da SES/RJ verificou-se que a Autora esta cadastrada no CEAF
para o recebimento dos medicamentos Mesalazina 400mg e 500mg (comprimido),
Mesalazina 250mg (supositorio) e Azatioprina 50mg (comprimido), tendo efetuado a retirada
apenas do ultimo medicamento em 08 de dezembro de 2017, no polo RIOFARMES.
Acrescenta-se que, conforme documento do SIGME (fi. 15), a Autora solicitou cadastro
no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) em 06 de outubro de
2017 para a retirada do medicamento Infliximabe 10mg/mL. Contudo, seu processo
encontra-se em indeferido para o recebimento do medicamento pleiteado, pois a CID
apresentada nao esta contemplada para a dispensagao deste medicamento, corroborando o
elucidado nos itens 4 e 5 desta Concluséo.

* BRASIL. Ministério da Saude. Relatério de Recomendagao da Comissio Nacional de Incorporagio de
Tecnologias no SUS — CONITEC - 105. Infliximabe para o tratamento da Retocolite Ulcerativa Grave refrataria a
corticoides e ciclosporina. Jutho 2014. Disponivel em: <http:llconitoc.gov.brrmagesnnoorpomdosllnﬁximabe—RCU-
FINAL.pdf>. Acesso em: 11 dez. 2017.
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T ————— NPT

8. Cumpre destacar que, conforme consulta SIGME e relato meédico (fl 16), a
Autora fez uso dos medicamentos disponibilizados na Secretaria de Estado de Salde do
Rio de Janeiro (SES/RJ), através do CEAF do Protocolo da Retocolite Ulcerativa' -
Mesalazina 400mg e 500mg (comprimido), Mesalazina 250mg (supositério) e Azatioprina
50mg (comprimido), além de Prednisona. No entanto, nao foi mencionado o uso do

imunggugressor Ciclosporina ou @;glvgis conggigdigagbg S,

Dessa forma, uso do icamentos Ciclo
Sglfg;galazma, e estando a Autora dentro dos critérios para a sua dispensacao, p_m
acesso esta devera atuall a r {s) CEAF, comparecendo a Policllnica

Regional Carlos Antonio da Silva, situada a Avenida Jansen de Mello, s/n® - Sao
Lourengo, Niterdi (tel.: 2622-9331), munida das seguintes documentagdes: Original e
Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS, Coépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagao,
Avaliacédo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 60 dias,
Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida ha menos de 60 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob
regime especial de controle — PT SVS/MS n ® 344/98). Observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudc de Solicitagdo que devera conter a descri¢do do quadro clinico do
paciente, mengdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de Inclusao
previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT do Ministério da Saude,
nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de
tratamento), emitido ha menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos
critérios de inclus@o do PCDT.

10. Quanto & solicitagdo da Defensoria Publica da Unido (fl, 09, item 5, subitem
“e") referente ao provimento do medicamento pleiteado, *...bem como o que mais se revelar
necessério para o tratamento da saide da Autora no curso do feito...", cumpre ressaltar que
ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem a prévia andlise de laudo que
justifique a necessidade destes, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos pode implicar em risco a salide.

E o parecer.

A 3* Vara Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTO RACHEL DE SOUSA AUGUSTO
Farmacéutica | Farmacéutica
14680 CRF- RJ 8626
Mat.: 5516-0
DURAO ANDRE LUIZ CARVALHO NETTO
Médico
CRM: 52.82240-0
ID-4.216.255-6 Mat.: 5548-3
FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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