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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2468/2025
Rio de Janeiro, 25 de junho de 2025.

Processo n° 0867090-13.2025.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se de Autora com diagndstico de hidradenite supurativa (CID-10: L73.2).
Foi submetida a tratamento com cremes diversos, antibiéticos e Adalimumabe, tendo desenvolvido
hepatite medicamentosa com necessidade de suspensdo do tratamento. Apresentou piora no quadro
e na qualidade de vida, sendo prescrito o uso de Secuquinumabe 150mg (Cosentyx®) — 02
seringas nas semanas 0, 1, 2, 3 e 4, e apos, aplicar 02 seringas a cada 04 semanas (Num.
197384080 — Pags. 1 a 7).

Informa-se que o Secuquinumabe (Cosentyx®) apresenta indicacdo prevista em
bula! para o tratamento do quadro clinico atribuido a Autora — hidradenite supurativa, conforme
mencionado em documento médico.

Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que o Secuquinumabe
150mg/mL pertence ao Grupo 1A? de financiamento do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo fornecido pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES/RJ), através do referido componente, aos pacientes que se enquadrem nos critérios de
inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da
Saude, bem como ao disposto no Titulo 1V da Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de execugdo do CEAF). Os
medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas
(Classificacao Internacional de Doencas, CID-10) contempladas no PCDT, e na legislacéo.

Destaca-se que a doenga do Demandante CID-10: L73.2 — hidradenite
supurativa, ndo_esta dentre as contempladas para a retirada do medicamento pela via do
CEAF, impossibilitando a obtencdo do Secuguinumabe pela via administrativa.

Acrescenta-se que o Secuquinumabe ainda ndo foi avaliado pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da hidradenite
supurativa®.

Em revisdo sistematica e meta-andlise de rede foi comparada a eficacia de
Secuquinumabe com outros biol6gicos e pequenas moléculas para HS moderada a
grave. Secuquinumabe mostrou-se superior ao placebo em alcancar a resposta clinica da

'Bula do medicamento Secuquinumabe (Cosentyx®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=COSENTY X>. Acesso em: 25 jun. 2025.

2 Grupo 1A - medicamentos com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Salde, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Satde dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuigéo e dispensagdo para tratamento
das doengas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
25 jun. 2025.
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hidradenite supurativa (HiSCR) nas semanas 12 a 16, embora o Adalimumabe tenha sido
classificado como a opgdo mais eficaz*.

Para o tratamento da hidradenite supurativa, o Ministério da Saude publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hidradenite Supurativa® (Portaria Conjunta n°
14, de 11 de setembro de 2019), o qual preconizou os seguintes farmacos: Fosfato de clindamicina
1% (gel), Cloridrato de tetraciclina 500mg (capsula), Cloridrato de clindamicina 300mg (capsula),
Rifampicina 300mg (capsula) e Adalimumabe 40mg (solucéo injetavel).

Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ)
disponibiliza atualmente, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), apenas 0 medicamento Adalimumabe 40mg (solugdo injetavel). A Secretaria Municipal
de Salde do Rio de Janeiro, no &mbito da Atencdo Bésica, disponibiliza o medicamento
Cloridrato de Clindamicina 300mg (cépsula).

Em consulta realizada no Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica
(Horus), verificou-se que a Autora estd cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento Adalimumabe 40mg.

Conforme relato médico, a Autora fez uso de “cremes diversos, antibiéticos e
Adalimumabe, tendo desenvolvido hepatite medicamentosa com necessidade de suspender”.
Acrescenta-se que o referido Protocolo Ministerial ndo prevé uma proxima linha de
tratamento. Dessa forma, entende-se que a alternativa terapéutica disponibilizada no SUS ja
foi utilizada no caso em tela.

Acrescenta-se que a hidradenite supurativa é considerada uma doenca rara. A
prevaléncia pode variar de 0,00033% a 4,1% e a incidéncia de 4 a 10 por 100.000 pessoas-ano®.
Assim, cumpre salientar que o Ministério da Salde instituiu a Politica Nacional de Atencdo
Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atengdo Integral as Pessoas
com Doencas Raras no ambito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou
estabelecido que a Politica Nacional de Atencéo Integral as Pessoas com Doencas Raras® tem como
objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a redugdo da morbimortalidade e das manifestacfes
secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de a¢fes de promocao,
prevengdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, reducgéo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Saude ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacGes de cuidado para tratamento de doencas raras,
levando em consideracdo a incorporacéo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doencas raras’. Tal PCDT* foi descrito anteriormente.

Informa-se que o medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

4 Tsai YC, Hung CY, Tsai TF. Efficacy and Safety of Biologics and Small Molecules for Moderate-to-Severe Hidradenitis Suppurativa:
A Systematic Review and Network Meta-Analysis. Pharmaceutics. 2023 Apr 28;15(5):1351. doi: 10.3390/pharmaceutics15051351.
PMID: 37242593; PMCID: PMC10224469. Acesso em: 25 jun. 2025.

SBRASIL Ministério da Saude. Portaria Conjunta N° 14, de 11 de setembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Hidradenite Supurativa. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/site-de-portaria-conjunta-
14 _pcdthidradernite-supurativa.pdf>. Acesso em: 25 jun. 2025.

SBRASIL. Ministério da Satde. Portaria n° 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponivel:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199_30_01_2014.html>. Acesso em: 25 jun. 2025.

"CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatdrio de Recomendagdo — Priorizagdo de Protocolos e
Diretrizes  Terapéuticas para Atengdo Integral as Pessoas com Doengas Raras. Margo/2015. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf>. Acesso em: 25 jun. 2025
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No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cdmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicagdo da CMED?®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos néo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugcdo n° 3 de 2011, e o Prego Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)*, o medicamento pleiteado
Secuquinumabe 150mg/mL (Cosentyx®) — 01 seringa apresenta preco maximo de venda ao
governo, com aliquota ICMS 0%, correspondente a R$ 2.915,36.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TASSYA CATALDI CARDOSO JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21278 CRF/RJ 8296
ID: 50377850 ID: 5074441-0

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

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 25
jun. 2025.
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de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
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WBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
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HUBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao
Governo. Disponivel

em:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2Fm
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