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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0471/2024.
Rio de Janeiro, 16 de fevereiro de 2024.

Processo n° 0814574-20.2023.8.19.0087,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacOes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento adalimumabe 40mg/mL.

| - RELATORIO

1. De acordo documento médico da Pelle Medicina Integrada e laudo de solicitacéo,
avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (Num. 81604872 - Pag. 21-23; Num. 81604871 - Pag. 4),
emitidos em 20 de abril de 2023 e 10 de maio de 2023 pelo médico
| | a autora apresenta diagnostico de hidradenite
supurativa (CID-10: L73.2) com histéria de nédulos dolorosos na virilha a esquerda e a direita e
relata frequéncia de 3 a 4 episédios inflamat6rios mensais. J& apresentou nodulos nas axilas
também. Inicio do quadro ha 4 anos e ja realizou varios tratamentos com antibidticos orais e
topicos, além de injetaveis como penicilina benzatina, cefalexina, amoxicilina + clavulanato e
ceftriaxona. Consta prescrito o uso do medicamento adalimumabe 40mg — aplicar 160mg na
semana 0; 80mg na semana 2; 40mg na semana 4 e seguir semanalmente.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo 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 a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria no 006/SEMSADC/2022, publicada no Diario Oficial do Municipio, de
11 de fevereiro de 2022 da Secretaria Municipal de Saude da Cidade de Sdo Gongalo dispde sobre
a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de medicamentos da rede de atengéo basica,
0s quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Basicas de Salde, a saber, a REMUME — S&o
Gongalo.

DO QUADRO CLINICO

1. A hidradenite supurativa (HS) é uma doenca inflamatéria crbnica, com
predilecdo por areas ricas em glandulas apdcrinas, tais como as regides axilares, inguinais, perineal
e intergluteal. Esta doenca é definida como uma doenca supurativa bacteriana que compromete os
ductos das glandulas sudoriparas apocrinas e mistas com dilatagdo das mesmas, causando assim
uma grave manifestacdo inflamatéria. As principais localizagBes sdo a axila, inframamaria,
inguinal, perineal, retroauricular?. A hidradenite supurativa (HS), acne inversa ou “doenca de
Verneuil” é uma doenga inflamatoria, cronica e recorrente dos foliculos pilosos. De causa
multifatorial, a HS é influenciada por fatores intrinsecos como predisposicdo genética, alteracdo
hormonal, hipertensdo, dislipidemias ou resposta inflamatéria sisttémica exacerbada; e fatores
extrinsecos relacionados com obesidade, tabagismo, diabetes, atrito mecénico e o uso de alguns
medicamentos como litio, anticonceptivos, isotretinoina, entre outros®.

DO PLEITO

1. O adalimumabe é um anticorpo monoclonal recombinante da |munoglobuI|na
humana (IgG1) contendo apenas sequéncias humanas de peptideos. Em adultos é destinado ao
tratamento de: artrite reumatoide, artrite psoriasica, espondiloartrite axial, doenga de crohn, colite
ulcerativa ou retocolite ulcerativa, psoriase em placas, uveite e hidradenite supurativa. Nesta
Gltima, é destinado a reduzir os sinais e sintomas de hidradenite supurativa ativa moderada a grave
em pacientes adultos, nos quais a terapia antibidtica foi inadequada, incluindo o tratamento de
lesdes inflamatdrias e prevencédo do agravamento de abscessos e fistulas®.

1 OBADIA, D.L. et al. Hidradenite supurativa tratada com infliximabe. Anais Brasileiros de Dermatologia, vol. 84, n°, p:695-7, 2009.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abd/v84n6/v84n06a22.pdf>. Acesso em: 16 fev. 2024.

2 BINS-ELY Jorge, et. al. Tratamento da hidradenite supurativa por excisdo em monobloco. Arquivos Catarinenses de Medicina, vol. 39,
n°® 4, 2010. Disponivel em: <http://www.acm.org.br/revista/pdf/artigos/837.pdf>. Acesso em: 16 fev. 2024.

3 Ministério da Satde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hidradenite Supurativa. Portaria Conjunta N° 14, de 11 de
setembro de 2019. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/site-de-portaria-conjunta-14_pcdthidradernite-
supurativa.pdf>. Acesso em: 16 fev. 2024.

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

< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=198600003>. Acesso em: 16 fev. 2024.
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111 - CONCLUSAO

1. Em resumo, trata-se de autora com diagndstico de hidradenite supurativa (CID-
10: L73.2), com solicitagcdo do medicamento adalimumabe 40mg/mL.

2. Diante do exposto, informa-se que o medicamento pleiteado adalimumabe 40mg,
estd indicado em bula para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora.

3. Quanto a disponibilizacdo, no ambito do SUS, informa-se que o adalimumabe
40mg € fornecido pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes gue perfazem os critérios de
inclusdo definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Hidradenite
Supurativa®, conforme disposto na Portaria Conjunta N° 14, de 11 de setembro de 2019.

4, Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a autora solicitou cadastro no CEAF, para o recebimento do
medicamento adalimumabe 40mg, contudo sua dispensacdo néo foi autorizada.

5. O pedido foi indeferido em 04 de julho de 2023. Sobre a ultima solicitacdo da
requerente, 0 CEAF emitiu as seguintes observacdes:

e Para que a solicitacdo seja atendida, é necessario o envio de toda a documentagéo oriundos
do mesmo estabelecimento de satde. O laudo médico e receita enviada consta 0 nome Da
Pelle (Av. Roberto Silveira 488) divergindo do Campo 2 do LME - Mario Jorge Assaf -
CNES 6777171 (Rua Agenor de Abreu,121, Centro), e em outro laudo médico e receita
ndo apresenta nenhum nome de estabelecimento, somente 0 nome da paciente, relato e
carimbo da médica. Lembrando que ndo pode haver nenhuma divergéncia de informacdes
em toda documentacdo enviada;

e Ao retornar a solicitacdo, favor enviar novo exame de B-HCG sérico para mulheres com
idade fértil (Validade maxima de 15 dias).

6. Acrescenta-se que o CEAF solicitou a adequagdo para que a solicitagdo seja
atendida e manter anexados 0s exames e demais documentos que ndo precisarem de adequacdo. A
Suplicante somente tera acesso pela via administrativa, apos realizacdo do cadastro, caso se
adeque as solicitacdes supramencionadas e caso perfaca os critérios descritos no PCDT.

7. Ressalta-se que a execucdo do CEAF envolve as etapas de solicitacdo, avaliagéo,
autorizacdo, dispensacdo e renovagdo da continuidade do tratamento. E na primeira etapa, de
solicitacdo, é responsabilidade do médico assistente providenciar o fornecimento/solicitacdo dos
documentos/exames exigidos no PCDT.

8. Por fim, informa-se que o medicamento pleiteado adalimumabe 40mg possui
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Nitero6i do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 9714
ID. 4.391.364-4 FLAVIO AFONSO BADARO ID. 4391185-4

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