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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1526/2025
Rio de Janeiro, 16 de abril de 2025.

Processo n°® 0811040-61.2025.8.19.0002,
ajuizado por

Trata-se de autora, com 45 anos, com diagndstico de retocolite ulcerativa
idiopatica (CID 10: K51.0), h& mais de 2 anos com VArios cursos de corticoide com critérios de
corticodependencia tendo manifestacOes extra-articulares axiais e periféricas com curso anterior
de golimumabe com critérios de falha primaria. Ja realizou tratamento com prednisona 20mg com
mesalazina 3,2g/dia. Com prescri¢do atual de infliximabe 10mg/ml injetavel com azatioprina
50mg (Num. 184436482 - P&g. 1; Num. 184436475 - Pag. 1-2). Consta solicitacdo do
medicamento infliximabe injetavel de 100mg/10ml (Remicade®) (Num. 184433856 - Pag. 12).

Diante ao exposto, informa-se que o medicamento infliximabe 10 mg/ml possui
indicacdo em bula! manejo do quadro clinico apresentado pela Autora - retocolite ulcerativa.

O infliximabe 10 mg/ml é fornecido pela Secretaria de Estado de Salude do Rio
de Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) de Retocolite Ulcerativa (Portaria Conjunta N° 9, de 12 de setembro de 2024)2.

Insta dizer que o pleito infliximabe 10 mg/ml pertence ao Grupo de
Financiamento 1A do CEAF?, medicamento com aquisicdo centralizada pelo Ministério da
Saude e fornecido as Secretaria de Salde dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a
responsabilidade pela programacdo, armazenamento, distribuicéo e dispensacéo para o tratamento
das doencas contempladas no ambito do Componente*.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica — Horus,
verificou-se que a demandante se encontra cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento mesalazina 500mg e
1000mg, tendo efetuado dltima dispensacdo em 11/10/2024.

Conforme documento do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica - CEAF (Num. 184436469 - Pag. 1), verificou-se que a autora solicitou cadastro no
CEAF, para o recebimento do medicamento pleiteado infliximabe 10mg/mL, contudo sua
dispensacgéo néo foi autorizada.

O pedido foi indeferido em 10 de marco de 2025. Conforme documento emitido
pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), a solicitacdo do

! Bula do medicamento infliximabe (Remicade®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=remicade. Acesso: 16 abr. 2025.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta SAES/SECTICS N° 9, de 12 de setembro de 2024. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas de Retocolite Ulcerativa. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-de-retocolite-
ulcerativa. Acesso em: 16 abr. 2025.

3 MINISTERIO DA SAUDE. Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais — 2022. Disponivel em
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 16 abr. 2025.

4 MINISTERIO DA SAUDE. Gabinete do Ministro. Portaria n° 1.554, de 30 de julho de 2013. Dispde sobre as regras de
financiamento e execugdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 16 abr. 2025.
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medicamento infliximabe ndo foi autorizada em raz&do de pendéncias documentais, com destaque
para: auséncia de exames comprobatorios de atividade da doenga (como endoscopia ou bidpsia),
divergéncia no nome da mée informado no LME, inconsisténcia nos dados de peso, discrepancia
entre o CID-10 registrado no LME e aquele descrito no laudo médico, falta de justificativa clinica
se ja fez ou faz uso de azatioprina e auséncia de comprovante de residéncia valido no nome da
Autora.

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

Ressalta-se que a execugdo do CEAF envolve as etapas de solicitacdo, avaliacao,
autorizacao, dispensacdo e renovacdo da continuidade do tratamento. E na primeira etapa, de
solicitacéo, é responsabilidade do médico assistente providenciar o fornecimento/solicitacdo dos
documentos/exames exigidos no PCDT.

Cabe esclarecer que as pendéncias documentais referidas foram identificadas no
ambito da andlise administrativa conduzida pelo Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), responsavel pela avaliagdo dos critérios formais para o fornecimento do
medicamento solicitado via SUS. Ressalta-se que tais exigéncias ndo se confundem com a analise
deste Ndcleo, que se restringe a apreciacdo técnico-cientifica do caso com base nos elementos
clinicos constantes nos autos.

O farmaco pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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