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

PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 1170/2017

Rio de Janeiro, 13 de dezembro de 2017.

Processo n° 0219149-20.2017.4.02.5170,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal de Nova Iguagu, da Sec¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Secuquinumabe 150mg/mL.

| - RELATORIO
1. De acordo com o Formulario Médico da Defensoria Plblica da Unido
(22/23), preenchido pela médica (CREMERJ[______ J)em

05 de junho de 2017, o Autor apresenta diagnéstico de psoriase ha 15 anos. Ja fez uso de
PUVA, Metotrexato, Dapsona, Acitretina e Corticoides, sem melhora. Apresenta lesdes por
todo corpo com intenso prurido e descamagdo, o que dificulta em suas atividades
laborativas. Tem indicagdo de tratamento com o medicamento Secuquinumabe
(Cosentyx™) na posologia de 02 ampolas, 01 vez por semana no primeiro més como fase
inicial e 02 ampolas 01 vez por més por tempo indeterminado.

2. Acostado as fls. 24, 25 e 27 encontram-se documentos médicos da Unidade
Basica de Saude Dr. José de Freitas, emitidos em 18 de setembro de 2017, 02 de outubro
de 2017 e data n&o especificada pela médica supramencionada informando que o Autor
apresenta diagnéstico de artrite psoridsica e psoriase em placas ha 15 anos. Ja fez uso
de Corticoides, Metotrexato, Dapsona, Acitretina, Ustequinumabe (Stelara®) e Etanercepte
(Enbrel®), sem resposta. Foi informado pela médica assistente_que o Autor ja iniciou o
tratamente com o medicamento Secuquinumabe (Cosentyx™) na posologia de 02
ampolas, 01 vez por semana no primeiro més como fase inicial. A manuteng&o ocorrera
com 02 ampolas 01 vez por més.

3. As fls. 14, 26, 28 e 31 encontram-se receitudrios médicos da Unidade
Basica de Salude Dr. José de Freitas, emitidos em 18 de setembro de 2017 e data ndo
especificada, pela médica supramencionada, indicando ao Autor:

« Secuquinumabe 150mg/mL - Aplicar 02 canetas preenchidas por via
subcutanea 01 vez por semana por 05 semanas. Dose de manutengado: 02
canetas preenchidas 01 vez por més.

Il - ANALISE
DA LEGISLAGCAQ
1 A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia

Férmacéutica estio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag&o n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolugdo 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,
dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmaceéutica,
promovendo a sua organizagao em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.
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3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo 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 Ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéio CIB-RJ n® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre
as normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assist&ncia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Portaria Gabinete n° 056/2012 de 23 de maio de 2012, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguagu dispde a instituicéo da Relag@o Municipal de

Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova lguacu.

DA PATOLOGIA

1. A psoriase € uma doenga sistémica inflamatéria cronica, ndo contagiosa,
que afeta a pele, as unhas e, ocasionalmente, as articulagbes. Costuma ter apresentagao
clinica variavel e um curso recidivante. Caracteriza-se pelo surgimento de placas eritemato-
escamosas, com bordas bem delimitadas e de dimensdes variaveis. As escamas sao
branco-prateadas, secas e aderidas e deixam pontilhado sanguinolento ac serem
removidas. As lesdes na forma vulgar em placas localizam-se preferencialmente nas
superficies extensoras dos joelhos, cotovelos, no couro cabeludo e na regiao lombossacra,
com distribuigao simétrica. Entretanto, todo tegumento pode ser acometido. Essa patologia
pode acometer qualquer faixa etaria, contudo o inicio entre a terceira e quarta décadas &
predominante. A distribuicdo entre os sexos é semelhante. As formas clinicas da doenga
tém caracteristicas peculiares, mas podem ser sobrepostas e estar ou ndo associadas a
artrite psoriasica: cronica em placas (ou vulgar), em gotas (gutatta), pustulosa (subdividida
em difusa de Von Zumbusch, pustulose paimoplantar e acropustulose), eritrodérmica,
invertida (flexora) e ungueal. A psoriase pode ser incapacitante tanto pelas lesbes cutaneas
- fator que dificulta a insergdo social — quanto pela presenga da forma articular que
configura a artrite psorisica. Ha uma série de comorbidades associadas a psoriase, entre
elas alcoolismo, depressdo, obesidade, diabetes melitus, hipertensdo arterial, sindrome
plurimetabélica, colite e artrite reumatoide’.

2. A avaliagdo da extensdo da psorfase pode ser realizada por meio de um
instrumento chamado psoriasis area and severity index (PASI). Trata-se de uma
estimativa subjetiva calculada pelo avaliador. O corpo & esquematicamente dividido em
quatro regides: membros inferiores, membros superiores, tronco e cabega. Para cada uma
delas, sao avaliados trés parametros: eritema, infitragdo e descamagdo. A pontuagao
desses fatores & multiplicada pela extensao da doenga em cada regido e, posteriormente,
também pela porcentagem de superficie corporal que aquela regido representa. Ao final, os
dados de cada regido sdo somados podendo ter resultados de 0-72 (grau maximo de
doenga). Esse instrumento permite estratificar a gravidade da psoriase em leve a moderada
(PASI inferior a 12) e grave (PAS| igual ou superior a_12) e tem sido utilizado como
desfecho principal de estudos clinicos que avaliam eficacia de tratamentos para psoriase
pela comparagéo dos resultados obtidos antes, durante e ap6s as intervengdes’.

Diretrizes Terapéuticas da Psoriase. Disponivel em:
<http://portalarquivos. saude.gov.briimages/pdfi2014/dezembro/1 5/Psor—-ase.pdf> . Acesso em: 11 dez. 2017,
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3. Em relag@o a qualidade de vnda um importante método de avaliagao & o
indice de qualidade de vida dermatolégico (DLQI) - instrumento validado para uso no
Brasil. Trata-se de um questiondrio de 10 itens que avalia o impacto de doengas
dermatolégicas na qualidade de vida dos pacientes em relagéo a atividades de vida diaria,
lazer, trabalho, estudo, relagdes pessoais e tratamento. Cada item & pontuado de 0-3, e 0
escore total varia de 0-30, sendo melhor a qualidade de vida quanto menor o escore. Uma
redugdo de 5 pontos no escore total tem demonstrado significancia clinica como desfecho
de uma intervengao terapéut:ca

4, A artrite psoriaca (AP), comumente chamada de psoriasica ou psoriatica,
tem sido definida como uma artrite inflamatdria cronica associada a psorfase. Dentre suas
manifestagdes clinicas cardinais, destacam-se acometimentos articulares periférico e axial,
entesites, tenossinovites e dactilites. A AP caracteriza-se também por apresentar diversas
manifestagdes extra-articulares tipicas, entre elas os envolvimentos cutaneo (psoriase
cutanea), ungueal (onicodistrofia), ocular (uveite anterior), cardiovascular (doenga valvar
abrtica e aterosclerose) pulmonar (pneumonite intersticial) e renal (amiloidose, nefropatia
por depdsito de lgA)

DO PLEITO

1. O Secuquinumabe é um medicamento imunobiclégice utilizado para tratar
a psoriase em %Iacas moderada a grave em adultos que sdo candidatos a terapia sistémica
ou fototerapia. E utilizado também para o tratamento da artrite psoriasica ativa em adultos,
quando a resposta a terapia prévia com medicamentos antirreumaticos modificadores do
curso da doenga (DMARDs) for inadequada. Este medicamento pode ser utilizado
isoladamente ou em combinagéo com Metotrexato®.

Il - CONCLUSAO
1. Primeiramente, quanto a registro do medicamento pleiteado em agencia

reguladora, cumpre ressaltar que o Secuquinumabe 150mg/mL possui registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

2. De acordo com a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME), informa-se que o medicamento pleiteado ndo se encontra elencado na
Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)".

3. Quanto a utilizag@io terapéutica, informa-se que o medicamento ?Ieneado
Secuquinumabe 150mg/mL possui_indicacdo clinica que consta em bula® para o

tratamento do quadro clinico que acomete ao Autor — psoriase e artrite psoriasica,
conforme consta em documentos medicos (fls. 22/25 e 27)

4. Em relago a Portaria GM/MS n°® 2982, de 26 de novembro de 2009,
cumpre esclarecer que foi revogada pela Portaria GM/MS n® 4217, de 28 de dezembro de
2010, a qual, por sua vez, foi revogada pela Portaria GM/MS n°® 1555, de 30 de julho de

2 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria SAS/MS n® 1.204, de 04 de novembro de 2014, Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Artrite Psoriaca. Disponivel em:
<http:/iportalsaude.saude.gov.briimages/pdf/2014/dezembro/1 S/Artrite-Psor—aca.pdf>. Acesso em: Acesso em: 11
dez. 2017.

3 Bula do medicamento Secuguinumabe (Cosentyx™) por Novartis Biocidncias S.A. Disponivel em:
<http:/iwww.anvisa.gov.br/datavisa/fila bulu/fthlsuaﬁurBuu asp?pNuTransacac=6185072017&pldAnexo=58245
14>, Acesso em: 11 dez. 2017.

* MINISTERIO DA SAUDE - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME , Brasilia - DF 2017
Disponive! em:<http://bvsms. saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_rename_, 2017.pdf>
Acesso em: 11 dez. 2017.
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2013, e recen emente revogada elas Portanas de Consolidacdaon®2en® 6 de 28 d

setembro _de 2017, que dispdem, também, sobre as normas de execugdo e de
financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS), estando essas portarias atualmente em vigéncia.

5. Assim, os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidagdo (PRC) n® 2
e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte da
Atencdo Basica dos municipios. A PRC n® 2, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39, do
Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os Municipios s&o responsaveis pela
selegdo, programagdo, aquisigdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de
validade, distribuigdo e dispensagéo dos medicamentos e insumos do Componente Basico
da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e [V da RENAME vigente, conforme
pactuagdo nas respectivas CIB.

6. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada
Estado e seus Municipios definem a composicdo de suas listas. Assim, para o presente
Processo, consideram-se a REMUME do Rio de Janeiro (Municipio) e o Elenco Minimo
Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro (Estado).

7. Sendo assim, quanto & disponibilizagdo no ambito do SUS, informa-se que o
medicamento pleiteado Secuquinumabe 150mg/mL ndo integra nenhuma lista oficial de

medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no
SUS, no ambito do Municipio de Nova Iguagu e do Estado do Rio de Janeiro.

Cumpre informar que para o ftratamento da artrite psoriasica’,
M:msténo da Satde publicou a Portaria Conjunta SAS/SCTIE -~ MS n° 6, de 17 de julho de
2017, o qual dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o manejo
da referida patologia. Em virtude disso, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro disponibiliza, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) aos pacientes que se enquadrem nos critérios preconizados pelo referido

protocolo ministerial, os seguintes medicamentos: Leflunomida 20mg (comprimido),

Ciclosporina _25m e 100 capsulas) e 100ma/mL _ (soluga

Sulfassal 500mg (comprimi rexato 2.5 comprimido) e 25mg/mL
dalimum 40mq (injetavel), Etanercepte 25mg e 5 injetav

Infliximabe 10ma/mL (inj

9. Para o tratamento da psoriase, o Mln!sténo da Saude publicou ¢ Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Psoriase'. Por conseguinte, a Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), dispensa, por meic do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos
cnténos do referido Protocolo, os seguintes medicamentos de agdo sistémica: Acitretina

10 capsul icl orina 25mgq, 5 100m las 100mag/mL (solucdo
r l e Metotrexato mprimido) e 25mg/mL (ampol
10. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de

Medicamentos Especializados (SIGME) da Secretaria de Estado de Saide do Rio de
Janeiro verificou-se que o Autor esta cadastrado no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para a retirada do medicamento Etanercepte 50mg
(injetavel), tendo efetuado a uitima retirada em 31 de maio de 2016.

11. De acordo com © PCDT para manejo da artrite psorlasica’. com base nas
diretrizes da EULAR, recomenda-se que seja oferecida a opgdo de um §ggundo anti alfa
aos acientes om_ AP | rimeiro utilizado _por O me es m

hi ensibilidade ri ili re 0 sequndo anti TNF-alfa
também gg e ser avaliada em trés meseskdg endo g mgdlggmgntg Ser suspenso em caso
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de falha ter ica. i sposta depois de pelo menos trés mesé de us

na _dose preconizada do sequndo anti-TNF-alfa, pode ser considerado um terceiro

embora as evidéncia r i jam escassas.

12. Entretanto, cumpre destacar que, conforme relato médico (fis. 22/25 e 27), ¢
Ag;gr fez ugg de dois medlcamento ang:-TNF-alfa Ustequunumabe e Etanercepte. Portanto
T - = d ~

gugtmnco g:sgomgmzado pelo CEAF pia [o) traxgmgnto do qu_gdro cllnico que agomege a0
Autor, Inflixi i vel).

13. Dessa forma, sendo autorizado o uso do medicamento padronizado e
estando o Autor dentro dos critérios para a dispensacdo do mesmo, esclarecidos no
protocolo ministerial, para ter acesso este deverd atualizar o seu cadastro junto ao
CEAF, comparecendo a Avenida Governador Roberto Silveira, n® 206 - Centro/Nova
Iguagu (horario de atendimento: 08 as 17hs), munido das seguintes documentagdes:
Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do
Cartao Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Sclicitagao,
Avaliac@o e Autorizagao 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 geneérico 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 meédico sera
substituido pelo Laudo de Solicitagdo que devera conter a descrigdo do quadro clinico do
paciente, mengdo expressa do diagnodstico, tendo como referéncia os critérios de inclusao
previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Sadlde,
nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de
tratamento), emitido hd menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos
critérios de inclusédo do PCDT,

14. Quanto ao guestionamento sobre o Secuquinumabe 150mg/mL estar
prescrito em conformidade com o Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do SUS
ou com a relagdo especifica complementar estadual, distrital ou municipal de
medicamentos, informa-se que até o momento o medicamento pleiteado ndo integra
nenhum protocolo ministerial bem como Diretrizes Terapéuticas para manejo do quadro
clinico que acomete ao Autor.

15. Acrescenta-se que em relagdo ao medicamento pleiteado Secuquinumabe
150mglmL nao padronizado, cumpre informar que no momento, ndo__existem
m mentos fornecl Su ossam onfigurar tiv
fa i medicament it o I n o do Autor.

16. Cumpre esclarecer que informagdes sobre menor custo ndo se encontram
no escopo de atuagdo deste Nuacleo.

17. Quanto & possibilidade de dano irreparavel ou de dificil reparagao a saude

do Autor com a demora no fornecimento do medicamente pleiteado, este Nucleo ressaita a
importancia da emiss&o de documento médico com descrigdo detalhada das complicagdes
decorrentes do quadro clinico apresentado pelo Autor.
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"Eo ﬁ;recef. '
Ao 3° Juizado Especial Federal de Nova Iguagu, da Se¢do Judiciaria do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RJ 21047

MONICA LEl‘éé/éRAUJO TEIXEIRA
Meédica
CRM 52582680
Mat.B673998
ID. 56383

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