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Em atendimento a demanda judicial, apresenta-se o presente parecer técnico, cujo
pleito refere-se ao fornecimento do medicamento Adalimumabe 40mg/0,4mL.

De acordo com os documentos médicos, trata-se de Autor, 25 anos de idade, portador
de doenga de Behget desde 2015. Apresenta acometimento de mucosas e manifestacéo
neuropsiquiatrica pela doenca com sequelas cognitivas e motoras. Ha relato de uso prévio com
Metilprednisolona, Ciclofosfamida, Azatioprina, e Rituximabe, contudo, sem resposta terapéutica
satisfatdria. Quando em uso de Infliximabe durante 6 meses apresentou piora mucocutanea.
Atualmente em uso de Micofenolato de Mofetila, na dose de 3g/dia apresentando refratariedade de
ulcerages genitais. Foi prescrito Adalimumabe 40mg/0,4mL, via subcuténea, aplicar 1 vez a cada
14 dias, em associagdo com imunossupressor para tentativa de controle da doenca. Informada a
Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10): M35.2 - Doenca de Behget (Num. 209366616 -
Pag. 7-13).

A doenca de Behget (DB) é uma doenga imunomediada multissistémica cronica
inflamatdria idiopatica, redicivante, caracterizada por Ulceras orais e genitais recorrentes e
uveite. Pacientes com DB podem apresentar adicionalmente uma variedade de manifestagcdes
neuroldgicas que podem estar relacionadas direta ou indiretamente a doenca. O tratamento da doenga
neuropsiquiatrica depende em grande parte das diretrizes gerais de tratamento para o envolvimento
sisttmico na doenca de Behget. Colchicina, Azatioprina, Ciclosporina, Ciclofosfamida, Metotrexato,
Clorambucil, Talidomida, interferon alfa e agentes anti-fator de necrose tumoral (TNF) estdo entre a
lista de medicamentos aprovados usados para tratamento preventivo das caracteristicas sistémicas da
doenca de Behget e também foram testados para envolvimento do SNC.!

O Adalimumabe sendo um anticorpo monoclonal anti-TNFa, liga-se
especificamente ao TNF, neutralizando sua funcéo biol6gica através do blogqueio de sua interacdo
com os receptores de TNF presentes na superficie celular. E uma citocina de ocorréncia natural,
envolvida nas respostas inflamatorias e imunes normais. A relagdo entre estas atividades
farmacodinamicas e 0 mecanismo de acdo de Adalimumabe é desconhecida.?

Desse modo, informa-se que Adalimumabe néo apresenta indicacdo em bula?
para o tratamento da Doenca de Behcget, quadro clinico apresentado pelo Autor. Assim, 0
medicamento ndo esta aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para o
manejo dessa doenga, o que caracteriza uso off-label.

O uso off-label de um medicamento significa que 0 mesmo ainda ndo foi autorizado
por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto, isso ndo
implica que seja incorreto. Pode ainda estar sendo estudado, ou em fase de aprovagdo pela agéncia

! Mohammed RHA, Woldeamanuel YW. The effectiveness of the anti-tumor necrosis factor therapy infliximab in neuro-Behget's
disease: a systematic review and meta-analysis. J Int Med Res. 2023;51(5):3000605231169895. Disponivel em: <
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/37203384/>. Acesso em: 4 set. 2025

2 Bula do medicamento adalimumabe por Bio-Manguinhos. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BIO-MANGUINHOS%20ADALIMUMABE>. Acesso em: 4 set. 2025.
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reguladora. Em geral, esse tipo de prescri¢do é motivado por uma analogia da patologia do individuo
com outra semelhante, ou por base fisiopatolégica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar
o paciente. O uso off label ¢ feito por conta e risco do médico que o prescreve®,

Elucida-se que o medicamento pleiteado Adalimumabe ndo integra nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Béasico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no
ambito do SUS, ndo cabendo dessa forma, seu fornecimento por vias administrativas.

O medicamento Adalimumabe ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC) para o tratamento do quadro
clinico do Autor - Doenca de Behget.

No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado pelo SUS, insta
mencionar que Adalimumabe 40mg (grupo 1A de financiamento do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica* (CEAF)), ¢é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Satde do Rio
de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Saude.

Cabe ressaltar, que os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e
disponibilizados para as doencas descritas na Classificagdo Internacional de Doencgas (CID-10)
contempladas. Entretanto a doenca apresentada pelo Demandante, bem como a Classificagcdo
Internacional de Doengas (CID-10) informada nos documentos médicos acostados aos autos: M35.2,
nao esta dentre as contempladas para a retirada do medicamento pela via do CEAF,
impossibilitando a obtencdo do Adalimumabe 40mg de forma administrativa.

A Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro (elenco Estadual) fornece, por
meio do Componente Especializado da Assisténcia (CEAF), o0 medicamento Azatioprina 50mg para
0 tratamento da doenca de Behcet (CID-10: M35.2).

Entretanto, conforme relato médico (Num. 189614184 - P4g. 10), o Autor ja fez uso
de Azatioprina, porém sem resposta efetiva. Sendo assim, conclui-se gue 0 medicamento ofertado
pelo SUS néo se aplica ao caso da Autora.

Acrescenta-se que, de acordo com a Sociedade Brasileira de Reumatologia, ha
recomendacdo de alguns medicamentos de efeito local também podem ser prescritos pelo médico
para aliviar os sintomas relacionados a DB. Manifestagdes menos graves como aftas, dores
articulares, lesdes de pele e Ulceras genitais podem ser tratadas com medicamentos como
corticosteroides orais, Colchicina, Pentoxifilina, Penicilina, Dapsona, Talidomida, entre outros.
Agentes imunossupressores como Azatioprina, Ciclofosfamida, Ciclosporina e Metotrexate sdo
reservados para manifestagdes graves como a inflamacg&o do olho, as manifestagdes neuroldgicas ou
vasculares (veias ou artérias). Pacientes que ndo melhoram com imunossupressores podem se

beneficiar com agentes imunobioldgicos, especialmente com agentes anti-TNFa.°

Insta mencionar que, estudos demonstram Adalimumabe, é uma opcdo de
tratamento eficaz e segura para casos graves da doenca de Behcet que ndo respondem ou néo toleram
terapias convencionais. Ele tem demonstrado beneficios duradouros para diversas manifestacdes,

3 PAULA, C.S. e al. Centro de informagdes sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 4 set. 2025.

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

5 Sociedade Brasileira de Reumatologia. Doenga de Behget. Disponivel em: <https://www.reumatologia.org.br/doencas-
reumaticas/doenca-de-behcet/>. Acesso em: 4 set. 2025.
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como uveite, trombose venosa, problemas intestinais e lesdes mucocutaneas/articulares,
apresentando um perfil de seguranca aceitavel.®’8

Acrescenta-se que a Doenca de Behcet é uma doenca inflamatdria rara. Nesse sen-
tido, o Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional de Atencao Integral as Pessoas com Doencas
Raras, aprovando as Diretrizes para Atencao Integral as Pessoas com Doencas Raras no ambito do
SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Aten-
cdo Integral as Pessoas com Doencas Raras® tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir
para a reducdo da morbimortalidade e das manifestacGes secundarias e a melhoria da qualidade de
vida das pessoas, por meio de a¢Oes de promocdo, prevengdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno,
reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Salde ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendagdes de cuidado para tratamento de doencas raras, le-
vando em consideracdo a incorporacao de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar
o cuidado das pessoas com doencas raras.*

Diante o exposto, informa-se que até o0 momento ndo existe Protocolo Clinico e Di-
retrizes Terapéuticas (tampouco em elaboracdo), publicado pelo Ministério da Saude, que verse sobre
o diagndstico e tratamento das manifestacoes clinicas da Doenga de Behget.'

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 autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicacdo da CMED?®, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

® Emmi G, Vitale A, Silvestri E, Boddi M, Becatti M, Fiorillo C, Fabiani C, Frediani B, Emmi L, Di Scala G, Goldoni M, Bettiol A,
Vaglio A, Cantarini L, Prisco D. Adalimumab-Based Treatment Versus Disease-Modifying Antirheumatic Drugs for VVenous
Thrombosis in Behget's Syndrome: A Retrospective Study of Seventy Patients With Vascular Involvement. Arthritis Rheumatol. 2018
Sep;70(9):1500-1507. doi: 10.1002/art.40531. Epub 2018 Jul 19. PMID: 29676522. Disponivel em:
<https://pubmed.nchi.nim.nih.gov/29676522/>. Acesso em: 4 set. 2025.

"Yu J, Shin SJ, Park YJ, Kim HW, Lee BI, Ye BD, Kim GT, Kim SK, Kim JS, Kim YH, Jeong S, Cheon JH. Effectiveness and safety of
adalimumab in patients with intestinal Behcet's disease: a real-world prospective observational study in South Korea. BMC
Gastroenterol. 2023 Dec 19;23(1):449. doi: 10.1186/512876-023-03090-x. PMID: 38114956; PMCID: PMC10729402. Acesso em:
<https://pubmed.nchi.nim.nih.gov/38114956/>. Acesso em: 4 set. 2025.

8 Verboom DM, van der Houwen TB, Kappen JH, van Daele PLA, Dik WA, Schreurs MWJ, van Hagen PM, van Laar JAM.
Adalimumab provides long-lasting clinical improvement in refractory mucocutaneous Behget's disease without formation of antidrug
antibodies. Clin Exp Rheumatol. 2019 Nov-Dec;37 Suppl 121(6):43-47. Epub 2019 Mar 11. PMID: 30873952. Disponivel em:
<https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/30873952/>. Acesso em: 4 set. 2025.

9BRASIL, 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: 4 set. 2025.

WCONITEC. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagéo — Priorizagdo de Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas para Atengdo Integral s Pessoas com Doencgas Raras. Mar¢o/2015. Disponivel em: <
https://docs.bvsalud.org/biblioref/2017/11/874983/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf >. Acesso em: 4 set. 2025.

11 CONITEC. Protocolos em elaboragdo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 4 set. 2025.

12 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>. Acesso
em 4 set. 2025.

18 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>. Acesso
em: 4 set. 2025.
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Considerando a regulamentacao vigente, em consulta a Tabela de Precos da Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)*, o medicamento mencionado apresenta preco
de venda ao governo, com aliquota ICMS 0%?%°, correspondente a:

e Adalimumabe 100mg/mL solucédo injetavel contém 2 seringas preenchidas 0,4mL - R$
7.336,67.

O medicamento pleiteado Adalimumabe possui registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
209366615 - Pag. 13-14, item “VIII”, subitens “c” e “f”) referente ao provimento de “...bem como
outros medicamentos, produtos complementares e acessérios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor...”, vale ressaltar que nao é recomendado o fornecimento de novos
itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional
e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 2° 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.

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 4.364.750-2

“BRASIL 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: 4 set. 2025.

SBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel em:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1N
DEyliwidCI6ImI2N2FmMMjNmMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2
edaea29>. Acesso em: 4 set. 2025.
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