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De acordo com os documentos médicos, o Autor 24 anos, portador de doenga de
Behcet (CID10:M35.2). Nao apresenta indica¢do de Azatioprina, visto que se trata de um caso de
acometimento vascular da doenga, com episoddios trombdticos relatados anteriormente. Sendo
prescrito: Adalimumabe 40mg/0,4mL— aplicar 1 injecdo a cada 15 dias (num:162992863 pag: 5 a
10).

No que concerne a indicagao do pleito, informa-se que Adalimumabe 40mg/0,4mL
nao apresenta indicagdo em bula para o tratamento da Doenc¢a de Behget, patologia apresentada
pelo Autor, conforme descrito acima. Isto significa que o medicamento nao estd aprovado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para o manejo dessa doenca, o que caracteriza
uso off-label.

O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda nao foi autorizado
por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto, isso nao
implica que seja incorreto. Pode ainda estar sendo estudado, ou em fase de aprovacao pela agéncia
reguladora. Em geral, esse tipo de prescri¢ao é motivado por uma analogia da patologia do individuo
com outra semelhante, ou por base fisiopatologica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar
o paciente. O uso off label ¢ feito por conta e risco do médico que o prescreve!.

Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma
indicagdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de agosto
de 2013. Contudo, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA para o uso off label do
medicamento Adalimumabe no tratamento da Doenca de Behget,

A Lei n° 14.313, de 21 de margo de 2022, que dispde sobre os processos de
incorporagdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizacdo pelo SUS de medicamentos cuja indicagao
de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA, desde que seu uso tenha sido
recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde
(CONITEC), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade ¢ a
seguranga, ¢ esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

O medicamento Adalimumabe ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC) para o tratamento do quadro
clinico da Autora - Sindrome de Behget

De acordo com a busca na literatura cientifica, convém elucidar que o Adalimumabe
¢ uma droga inibidora do fator de necrose tumoral (TNF) que ja se mostrou benéfica em varios relatos
de casos e estudos prospectivos®3. A eficacia dos inibidores do TNF-alfa (infliximabe, adalimumabe
ou etanercepte) para forma mucocutinea da Doenca de Behcet foi demonstrada em um estudo
multicéntrico retrospectivo de 124 pacientes com sindrome de Behget grave ou refrataria a outras
terapias e tratados com Infliximabe (em 62 por cento) ou Adalimumabe (em 30 por cento). Uma
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melhora clinica foi observada em 88% dos pacientes com doenca mucocutanea. Frente ao exposto,
reitera-se, ha indicacao clinica do Adalimumbe ao quadro clinico do Autor.

No que tange a disponibilizagdo do medicamento pleiteado pelo SUS, insta
mencionar que Adalimumabe 40mg é disponibilizade 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 (PCDT) elaborados pelo Ministério da Saude.

Cabe ressaltar, que os medicamentos do CEAF somente serfio autorizados e
disponibilizados para as doencas descritas na Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10)
contempladas. Entretanto a doenga apresentada pela Demandante, bem como a Classifica¢do
Internacional de Doencgas (CID-10) informada nos documentos médicos acostados aos autos: M35.2,
nao esta dentre as contempladas para a retirada do medicamento pela via do CEAF,
impossibilitando a obtenciao do Adalimumabe 40mg de forma administrativa.

No que se refere ao tratamento da Doenca de Behget, cabe citar que a Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o medicamento Azatioprina S0mg. Entretanto, conforme relatos
médicos (num:162992863 pag: 5), o Autor ndo apresenta indicagdo de Azatioprina, visto que se trata
de um caso de acometimento vascular da doenca, com episodios tromboéticos Sendo assim, conclui-
se que 0 medicamento ofertado pelo SUS nio se aplica ao caso do Autor.

O medicamento pleiteado Adalimumabe 40mg/0,4mL possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Piblica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 162992862 - Pag. 13/13, item “VII”, subitens “b” e “¢”’) referente ao provimento de “...os
insumos prescritos, na posologia e quantidade indicadas, bem como outros medicamentos e produtos
complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao tratamento da
moleéstia do Autor...”, vale ressaltar que ndo ¢ recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Fazenda da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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