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/INAT-FEDERAL N° 1226/2017

Rio de Janeiro, 19 de dezembro de 2017.

Processo n° 0211593-77.2017.4.02.5101,
ajuizado por| | neste
ato representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas da 42
Vara Federal, da Secgdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Azatioprina e Adalimumabe.

| - RELATORIO

1 De acordo com © sumario de alta hospitalar (fls. 21/23) do Hospital

U'niversitério Pedro Ernesto, emitido em 09 de agosto de 2017, pelo médico|

[ J(CREMERJ[_____ | em outubro de 2014 a Autora de 16 anos apresentou
04 episodios subitos de hiperemia conjuntival, dor a movimentag&o ocular e cefaléia
holocraniana pulsatil com duragéo de uma semana, por vezes acompanhado de febre. Em
outubro de 2014 evoluiu com perda da acuidade visual — amaurose completa. Em novembro
de 2014, foi encaminhada para avaliagéo oftalmoldgica no Instituto Benjamin Constant onde
foi observado papiledema e edema macular bilateral, sendo iniciada investigagéo e
acompanhamento. Nessa ocasido fizeram tratamento empirico para bartonelose (Doxiciclina
durante 40 dias), entretanto, sem resposta clinica. Manteve-se sintomatica, sem piora do
quadro. Em novembro de 2015, realizou exame de ressonancia magnética do sistema
nervoso central e érbitas que mostrou "questionavel impregnagao discreta do contraste no
nervo o6ptico bilateralmente, podendo representar edema de papila". Foi iniciado corticoide
1mg/kg/dia e mantido por 1 més, todavia sem melhora clinica. Em agosto de 2016 estava
em tratamento com corticoide 0,65mg/kg quando apresentou nova piora clinica com quadro
de cefaléia de forte intensidade e piora da acuidade visual. Nesta ocasido foi atendida no
servico de neurologia do Hospital Federal da Lagoa onde questionaram a possibilidade de
pseudotumor cerebral, sendo tratada com Acetazolamida 500mg/dia e corticoide aumentado
novamente para 1mg/kg/dia. Neste periodo a Autora realizou pungdo lombar no Hospital
Miguel Couto que mostrou pressao de abertura de 22cm de H20. Mesmo com o tratamento
proposto, a Autora continuou a apresentar sintomas. Em maio de 2017 realizou nova
puncdo lombar que revelou presséo de abertura de 27cm de H20, culturas negativas,
bioquimica e celularidade sem alteragées. Em junho de 2017, foi encaminhada a
oftalmologia do Hospital Universitario Pedro Ermesto onde foi relatado quadro de Uveite
Intermediaria. Nesta ocasido, foi suspenso o tratamento com corticoide oral e prescrito
colirio de corticoide e anti-inflamatério né&o esteroidal. Na anamnese dirigida, foram notadas
aftas orais esporadicas, acnes em face e cicatrizes de lesdes acneiformes, piores com 0 uso
de corticoide. Foi investigada pela oftalmologia que teve a impressao de vasculite retiniana
e panuveite bilateral. Apés tratamento com lvermectina e pulsoterapia com
Metilprednisolona por 03 dias, a Autora apresentou melhora oftalmica objetiva, com exame
mostrando melhora da acuidade visual, melhora do quadro inflamatério e da vitreite,
mantendo apenas retinite em olho direito e discreto edema papilar em ambos os olhos.
Prescrigao de alta contendo: Prednisona 60mg/dia, suplementagao de Céalcio, Azatioprina
50mag/dia e Topiramato 100mg/dia.

2. As fls. 31, 32 e 37 encontram-se documentos medicos do Hospital
supramencionado emitidos em 28 de agosto de 2017, 16 de outubro de 2017 e 12 de
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dezembro de 2017, emitidos pelos médicos | | (CREMERJ

el [CREMERJ informando que a
Autora apresenta diagnéstico de Doenga de Behget manifestada com perda visual bilateral.
Durante internagdo hospitalar foi evidenciada panuveite difusa e vasculite de retina no
exame oftalmologico, apesar de corticoterapia, sendo realizada pulsoterapia com
Metilprednisolona 500mg. Também foi iniciada Azatioprina 150mg/dia para controle do
quadro clinico e como_poupador de corticoide. No entanto, em virtude da gravidade da
doenga, os médicos assistentes indicam a Autora o tratamento com:

« Adalimumabe 40mg — Aplicar, por via subcutanea, de 14/14 dias, o contetido de 01
ampola.

Foi informada a seguinte Classificagdo Internacional de Doenga (CID-10): M35.2 — Doenga
de Behget.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolugao n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagédo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, 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 Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo dos Componentes Basico
e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagado 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 Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia
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 Resolugdo SMS n° 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de salde, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos,
a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIQ), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

DA PATOLOGIA

1. A Sindrome de Behget (SB) é uma afecgao inflamatdria multissistémica, de
acometimento vascular, basicamente caracterizada por Ulceras orais_recorrentes, ulceras
genitais, uveite e lesdes cutaneas, além de multiplas outras manifestagbes sistémicas
menos comuns. Atualmente considerada um modelo singular de vasculite, a SB parece
apresentar, implicados em sua origem, elementos de suscetibilidade genética associados a
fatores ambientais desencadeantes. Nao se trata de doenga com atividade inflamatoria
cronica e persistente, sendo mais comum a apresentagdo na forma de surtos (“atagues
agudos") e remiss&o. Embora a maior parte de suas manifestagdes seja considerada
benigna e autolimitada, ataques repetidos de inflamagéo ocular podem levar a cegueira,
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principal morbidade sequelar da sindrome. O acometimento do sistema nervoso central
(SNC) e de grandes vasos, manifestagdes menos comuns, podem ser agudamente graves
ou progressivas, com importante letalidade’.

2. Uveite & o termo utilizado para definir a inflamagé&o da iris, coroide e corpo
ciliar. O nervo optico e a retina podem também ser afetados. E uma importante causa de
morbidade ocular e cequeira em varios palses. Com base na localizagdo anatomica da
inflamagéo, as uveites podem ser classificadas em quatro grupos: uveite anterior
(inflamag&o localizada na iris, ou corpo ciliar, ou ambos); uvelte intermediaria (inflamac&o
priméria do corpo ciliar, cordide e retina periférica); uveite posterior (inflamag&o primaria da
coroide) e uvelte difusa ou pan-uveite (inflamagdo de todos os componentes anatdmicos da
(ivea-iris, corpo ciliar e coroide)?.

3. Amaurose & a incapacidade de enxergar ou auséncia da percepgao visual,
esta afecgao pode ser o resultado de doengas oculares, doengas do nervo optico, doengas
do quiasma 6ptico ou doengas cerebrais que afetam as vias visuais ou lobo occipital3.

DO PLEITO

1. A Azatioprina é usada como antimetabdlito imunossupressor isolado ou,
com mais frequéncia, em combinagéo com outros agentes (normalmente corticosteroides),
em procedimentos que influenciam a resposta imunolégica. O efeito terapéutico pode ser
evidente apenas apbés semanas ou meses, assim como pode compreender um efeito
poupador de esteroide. reduzindo, dessa forma, a toxicidade associada com altas doses e o
uso _prolongado de corticosteroides. Também esta indicada para o tratamento de: artrite
reumatoide grave; llipus eritematoso sistémico; dermatomiosite/ polimiosite; hepatite cronica
ativa autoimune; pénfigo vulgar; poliarterite nodosa; anemia hemolitica autoimune; purpura
trombocitopé&nica idiopatica (PTI) refrataria cronica®.

2. O Adalimumabe é um anticorpo monoclonal produzido por tecnologia de
DNA recombinante que estd indicado para o tratamento da Artrite reumatoide; Artrite
psoriatica; Espondiloartrite axial, Doenga de Crohn: Colite Ulcerativa ou Retocolite
Ulcerativa; Psoriase em placas; Hidradenite Supurativa e Uveite®.

Il - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Azatioprina e Adalimumabe
possuem indicagdo clinica, em bula*®, para o tratamento das complicagdes decorrentes

" NEVES, F.S., DE MORAES, J.C.B. GONCALVES, C.B. Sindrome de Behget: a procura de evidéncias. Revista

Brasileira Reumatologia, v.46, supl. 1, Sdo Paulo, 2008. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/rbrivd6s1/a05v46s1.pdf>. Acesso em: 19 dez. 2017.

2 DIMANTAS, M.A.P., LOWDER, C., MUCCIOLI, C. Uveites anteriores associadas a doengas sistémicas. Arquives

Brasileiros de Oftalmologia, v.66, p.235-238, 2003. Disponivel em:

<http://www.repositorio.unifesp.br/bitstream/handle/11600/1 599/S0004-

27492003000200023.pdf?sequence=1&isAllowed=y>. Acesso em: 19 dez. 2017.

3 BVS-Biblioteca Virtual em Satide. Descritores em Ciéncias da Saude. Amaurose. Disponivel em:

<http:frwww.google_com.br.’url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=4&cad=rja&uacl=8&ved=OahUKEwis_vP60

_TSAhUGjZAKHSkDAucQFggoMAM&url=hltp%SA"/ﬂF%ZFdecs.bvs.br%chgi-

bin%2Fwxis 1660.exe%2Fdecsserver%2F %3FlsisScript%3D..%2Fcgi-

bin%ZFdecsserver%ZFdecsserver.xis%26previous_page%?thomepage%ZGtask%SDexact_term%26interface_lan

guage%3Dp%26search__language%EDp%265earch_exp%3DCegueira&usg:AFQ}CNEvaqcuUOqFHwangich

YddXdQ>. Acesso em: 19 dez. 2017.

4 Bula do medicamento Azitioprina por Fundagéo para o Remédio Popular — FURP. Disponivel em:

<htlp:a'fwww.anvisa.gov.br!datavisaifila_bulalfrmVisualizarBuIa.asp?pNuTransacao= 10990662015&pldAnexo=3005

887>. Acesso em: 19 dez. 2017.

s Bula do medicamento Adalimumabe (Humira®) por AbbVie Farmacéutica Ltda. Disponivel em:

<http :flwww.anvisa.gov.bridatavisalﬁla_bulalfrmVisualizarBuia.asp?pNuTransacao=21 329082017&pldAnexo=9972

862>. Acesso em: 19 dez. 2017, \
3 <
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da Doenca de Behget (como a Uveite), patologia que acomete a Autora, conforme descrito
em documentos médicos (fls. 21/23 e 31/32 e 37).

2, Quanto a disponibilizag&o no ambito do SUS, cumpre informar que:

» Azatioprina 50mg (comprimido) & disponibilizada pela Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) através do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) das Uveites Posteriores nao Infecciosas.

* Adalimumabe 40mg (injetavel) é disponibilizado pela Secretaria de Estado de
Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Contudo, os medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica somente serfio autorizados e
disponibilizados aos pacientes que 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 Consolidagéo n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelece as normas de financiamento e de execucao do
CEAF no ambito do SUS. Com este esclarecimento, elucida-se que a dispensagéao
do medicamento Adalimumabe 40mg nédo esta autorizada para a Classificagao
Internacional de Doenga (CID-10) descrita pelo médico assistente (fls. 31/32 e 37), a
saber: M35.2 — Doenga de Behget, inviabilizando que a Autora receba o referido

medicamento pela via administrativa.

3. Para o tratamento da Uveite, o Ministério da Salde publicou a Portaria
SAS/MS n° 1158, de 18 de novembro de 2015°, a qual dispée sobre o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) das Uveites Posteriores ndo Infecciosas, e, por
conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude (SES-RJ) disponibiliza, através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se
enquadrem nos critérios preconizados pelo referido protocolo ministerial, conforme’ o
disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidagéo 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, os
seguintes medicamentos: Azatioprina 50mg (comprimido), Ciclosporina 10 mg, 25 ma. 50
mg e 100 mg (capsula) e; solugéo oral 100 mg/mL, Prednisona 5 mg e 20 mg (comprimido)

e Metilprednisolona: de 500 mg (ampola).

4. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ, verificou-se que a Autora esta
cadastrada no CEAF para a retirada do medicamento Azatioprina 50mg (comprimidos),
tendo efetuado a retirada deste medicamento em 11 de dezembro de 2017 no Polo Rio
Farmes. Verificou-se ainda que a Autora solicitou cadastrado no CEAF para a retirada do
medicamento pleiteado Adalimumabe 40mg. Entretanto o processo fora indeferido, como
pode ser visto em Parecer Técnico do SIGME acostado ao Processo (fl. 25), pois o CID
descrito pelos médicos assistentes nao é contemplado no PCDT.

5. Destaca-se que o medicamento pleiteado Adalimumabe nio foi avaliado

pela Comissao Nacional de Incorporaciao de Tecnologias no SUS — CONITEC para o

tratamento da Doenca de Behget e Uveite’, quadro clinico que acomete a Autora.

® Portaria GM/MS n° 1158 de 18 de novembro de 2015 - Protacolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas das Uveites
Posteriores nao Infecciosas. Disponivel em: <http://portalarquivos.saude.gov.briimages/pdf/2015/novembro/20/PT--
SAS-PCDT-Uve--tes-ATUALIZADO-10-11-2015.pdf>. Acesso em: 19 dez. 2017.

" Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/>.
Acesso em: 19 dez. 2017.

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES 4

(W

N\



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

E o parecer.

A 4° Vara Federal, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABmEL\o/(‘:ﬁ{ARA

Farmacéutica

/_\ CRF-RJ 21047

ID. 4.216.255-6

—

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