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Processo  n°®  0913496-92.2025.8.19.0001,
ajuizado por K. D. S. M.

De acordo com documentos médicos acostados (Num. 213026972 - Pag. 6), Autora,
16 de idade (DN: 22/09/2008), com diagndstico de hidradenite supurativa (CID 10 L73.2), de
acordo com o estadiamento IHS4 encontra-se em quadro grave, Hurley 2. Apresentando lesdes
nodulares e fistulas em axilas com secre¢es nos Ultimos meses. Fez uso dos medicamentos
doxiciclina, clindamicina, sulfametoxazol +trimetoprima, apresentando quadro refratario. Solicita o
fornecimento do medicamento adalimumabe 40mg (solucdo injetavel) (Num. 213026972 - Pag. 13).

A hidradenite supurativa (HS), acne inversa ou “doenca de Verneuil” é uma doenga
inflamatdria, crénica e recorrente dos foliculos pilosos. De causa multifatorial, a HS é influenciada
por fatores intrinsecos como predisposicdo genética, alteragdo hormonal, hipertensao, dislipidemias
ou resposta inflamatoria sistémica exacerbada; e fatores extrinsecos relacionados com obesidade,
tabagismo, diabetes, atrito mecanico e o uso de alguns medicamentos como litio, anticonceptivos,
isotretinoina, entre outros®.

O adalimumabe — solucdo injetavel (Humira®AC) apresenta indicacdo em bula
aprovada pela ANVISA para o tratamento de pacientes adolescentes a partir de 12 anos de idade com
hidradenite supurativa ativa moderada a grave com resposta inadequada a terapia convencional
sistémica; dentre outras indicacdes?.

Ressalta-se que 0 medicamento aqui pleiteado apresenta registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa e esté indicado em bula para o tratamento da hidradenite

supurativa.

Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que o medicamento
adalimumabe 40mg (solucdo injetavel) pertence ao Grupo 1A3 de financiamento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo fornecido pela Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Hidradenite Supurativa®, publicado pelo Ministério
da Saude em 20109.

Contudo, cabe esclarecer que, de acordo com o PCDT para tratamento da
Hidradenite Supurativa, o critério de inclusdo é para adultos de ambos 0s sexos, maiores de 18

! Ministério da Satide. 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: 21 ago. 2025.

2 ANVISA. Bula do medicamento adalimumabe — solugdo injetavel (Humira®AC) por Abbvie Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=198600003>. Acesso em: 21 ago. 2025.

3 Grupo 1A: medicamentos com aquisigéo centralizada pelo Ministério da Satide, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Satide dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuicéo e dispensagéo para tratamento
das doengas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

4 Ministério da Sadde. 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: 21 ago. 2025.
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anos com _diagndstico de hidradenite supurativa. Destaca-se que a Autora nasceu em 22 de
setembro de 2008 (Num. 213026972 - Pag. 2) e, portanto, apresenta, 16 anos. Dessa forma, a Autora,
no momento, ndo atende os critérios de inclusdo estabelecidos pelo Protocolo Ministerial.

De acordo com documentos médicos acostados (Num. 213026972 - Pag. 6) a Autora
apresenta quadro refratario, ja foi submetida a terapia com antibioticos sistémicos, mantendo doenca
grave. Diante disso, 0 medicamento adalimumabe — solucéo injetavel (Humira®AC) apresenta-se
como uma alternativa de tratamento medicamentoso 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%18 e a incidéncia de 4 a 10 por 100.000 pessoas-ano*.
Assim, cumpre salientar que o Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional de Atenc¢do Integral
as Pessoas com Doengas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com
Doengas Raras no ambito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido
que a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras® tem como objetivo
reduzir a mortalidade, contribuir para a reducdo da morbimortalidade e das manifestagdes
secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de a¢fes de promocao,
prevencéo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, redugdo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Saude ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacgdes de cuidado para tratamento de doencgas raras,
levando em consideracao a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doencas raras®. Atualmente existe PCDT?! somente para o tratamento de
pacientes adultos, maiores de 18 anos com Hidradenite Supurativa.

Ademais, em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta
ao sitio eletrénico da Comissao Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide
(CONITEC), o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para tratamento da Hidradenite
Supurativa encontra-se em atualizacdo’.

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 Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)8.

De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e 0s
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Pregco Maximo de Venda ao Governo

> BRASIL. 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: 21 ago. 2025.

8 7CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendag&o — Priorizagdo de Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas para Atengao Integral &s Pessoas com Doencas Raras. Mar¢o/2015. Disponivel
em:<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf>. Acesso em: 21 ago.
2025.

" BRASIL. Ministério da Sadde. Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em:< https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em:21 ago. 2025.

8 BRASIL Ministério da Satide. 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: 21 ago. 2025.

®BRASIL 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/arquivos/pdf_conformidade_gov_20250206_101458300.pdf/@ @download/file>. Acesso em:
21 ago. 2025.
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(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 regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos da Camara
de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)*, o medicamento mencionado apresenta o
seguinte Preco Maximo de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%

e adalimumabe 100mg/mL seringa pronta para uso com 0,4 mL + envelope com lenco
umedecido em alcool - R$ 7.336,67.

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.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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WBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 21 ago. 2025.

UBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo.Disponivelem:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyL TliY TEINDE2MDc4ZmE1NDEyli
widCI6ImI2N2FmMMjNmLWMzZjMINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJI9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea
29>, Acesso em: 21 ago. 2025.
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