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Rio de Janeiro, 16 de fevereiro de 2024.

Processo  n°®  0804850-59.2024.8.19.0021,
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 6% Vara
Civel da Comarca de Duque de Caxias, do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Canaquinumabe 150mg/mL (llaris®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo médico do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagao
Gesteira (nim. 99765546, pags 1 e 2), emitido em 19 de dezembro de 2023, pelo médico
[ ] o Autor, 09 anos, apresenta quadro compativel
com uma sindrome auto inflamatéria e inicialmente recebeu diagnostico de artrite idiopéatica
juvenil. Fez uso de corticoterapia sistémica e foi iniciado tocilizumabe com resposta parcial. Apés a
realizacdo de exames, constatou-se que ele apresenta uma variante de siginificado incerto, em
heteriozigose, no gene MEFV responsavel por quadros atipicos de febre familiar do Mediterraneo.
Dessa forma, deve fazer uso do medicamento Canaquinumabe 150mg/mL (llaris®).

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, dispGe,
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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito 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 Sadde no ambito
do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo 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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito

# NatJus

1



Secretaria de
Saude

7
\O /
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Duque de Caxias, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Duque de Caxias, publicada no Portal da Prefeitura de Duque
de Caxias, <http://www.duguedecaxias.rj.gov.br/portal>.

9. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, Anexo
XXXVIII, institui a Politica Nacional de Atengdo Integral as Pessoas com Doengas Raras e as
Diretrizes para a Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras no SUS. Para efeito deste Anexo,
considera-se doenca rara aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3
pessoas para cada 2.000 individuos.

DO QUADRO CLINICO

1. As doencas autoinflamatdrias ocorrem quando os glébulos brancos (células de
defesa) atacam tecidos saudaveis do corpo, sinalizando para que o organismo elimine esses
tecidos. grupo de doencas autoinflamatérias é caracterizado por sindromes com episédios
espontaneos de febre e de manifestac@es inflamatorias em diversos 6rgaos. Algumas dessas doencas,
como a febre familiar do Mediterraneo (FFM), sdo conhecidas ha quase um século. Essa falha no
sistema imunoldgico pode causar processos inflamatérios intensos, levando a sintomas como febre,
inchaco e dor em articulac@es e erupgdo cutanea. Em casos mais graves, podem causar o acimulo de
uma proteina do sangue e 6rgdos vitais, se tornando fatal, episddio chamado de amiloidose?.

2. Artrite Idiopéatica Juvenil (AlJ) é a denominacdo escolhida pela Liga Internacional
de AssociacOes de Reumatologia (International League of Associations for Rheumatology - ILAR)
para definir um grupo heterogéneo de doengas autoimunes caracterizadas pela presenca de artrite
crénica (com duracdo maior do que seis semanas), de origem desconhecida e que se inicia antes dos
16 anos de idade A etiologia da AlJ ndo é conhecida, mas provavelmente é multifatorial. O processo
patoldgico é a inflamag&o cronica, na qual os sistemas de imunidade inata e adaptativa exercem um
relevante papel. Dependendo do subtipo de AlJ, os mecanismos diferem, como pode ser observado
pela presenga ou ndo de auto anticorpos, fator reumatoide, associagdo com diferentes tipos de
antigeno leucocitario humano B27 (HLA-B27), sexo e faixas etarias?.

DO PLEITO

1. O Canaquinumabe (llaris®) é um bloqueador de interleucina-1 beta indicado para
o0 tratamento das seguintes sindromes febris periddicas auto inflamatorias:

e Sindromes periddicas associadas a criopirina (CAPS);

! Doengas inflamatdrias. Disponivel em:https://www.clinicacroce.com.br/blog/doencas-autoinflamatorias/. Acesso em 16 fev. 2024.
2BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 14, 31 de agosto de 2020. Aprova os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas da
Artrite Reumatoide e da Artrite Idiopatica Juvenil. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20200910_Portaria_Conjunta_PCDT_AR_e_AlJ.pdf>. Acesso em: 16 fev. 2024.
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e Sindrome periddica associada ao receptor do fator de necrose tumoral (TRAPS);
e Sindrome da hiperimunoglobulinemia D (HIDS)/deficiéncia da mevalonato quinase (MKD);
o Febre familiar do mediterraneo (FMF).

O Canaquinumabe (llaris®) também é indicado para o tratamento da doenca de Still ativa,
incluindo a Artrite Idiopatica Juvenil Sistémica (AlJS) em pacientes com 2 anos ou mais, que nao
tenham respondido adequadamente a terapia anterior com medicamentos anti-inflamatérios nédo
esteroidais (AINES) e corticosteroides sistémicos. Pode ser usado como monoterapia ou em
combinagdo com metotrexato.>.

111 - CONCLUSAO

1. No que concerne a indicacdo do pleito, informa-se que o medicamento pleiteado
Canaguinumabe 150mg/mL (llaris®) esta indicado em bula?!, para o tratamento do quadro clinico
apresentado pelo Autor, conforme descrito em documento médico.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que Canaquinumabe 150mg/mL (llaris®) ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no
ambito do Municipio de Duque de Caxias e do Estado do Rio de Janeiro.

3. O medicamento o Canaquinumabe 150mg/mL (llaris®) possui_registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), contudo, até o momento foi submetido a
analise da Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Satide (CONITEC-
MS)* para o tratamento de Artrite Indioatica Juvenil Sistémica com deciséo de ndo incorporagao
no SUS.

4. Até 0 momento ndo existe PCDT especifico para tratamento da condicdo supradita.
Nesse sentido, informa-se que ndo ha opcdes terapéuticas disponiveis no SUS para o caso do
Requerente®.

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF-RJ 9714
Matr: 5508-7 ID. 4391185-4

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

8 Bula do medicamento Canaquinumabe (llaris®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Ilaris>. Acesso em: 02 out. 2023.

4Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 16 fev. 2024.
5 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Disponivel
em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>.
Acesso em: 16 fev. 2024.
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