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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 432/2019

Vitoria, 15 de margo de 2019

Processo n° |
impetrado por |

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas da 22 Vara da
Comarca de Pancas — MM. Juiz de Direito Dr. Adelino Augusto Pinheiro Pires — sobre o

medicamento: Humira® (Adalimumabe) gomg.

I — RELATORIO

1. De acordo com inicial e laudo médico as fls. 14 e laudo médico anexado aos autos trata-
se paciente portadora de retocolite ulcerativa. Iniciou tratamento com prednisona na
dose de 60 mg e azatioprina na dose 150 mg com melhora inicial com corticoide e
franca piora ao desmame do mesmo. Durante esse periodo também foi usado os
medicamentos sulfassalazina, mesalazina, metronidazol, ciprofloxacino sem remissao

clinica. Diante disso, optou-se por iniciar uso do medicamento Adalimumabe.

2. As fls. 15 consta receituario médico ndo proveniente do SUS com prescricio de

Humira® (Adalimumabe) 40mg.

3. As fls. 16 consta LME com solicitacio do medicamento Adalimumabe para paciente

portadora de retocolite ulcerativa.

4. As fls. 17 consta formulério para prescricio de demandas nio padronizadas no SUS

com informacoes de mesmo teor do laudo médico.
IT - ANALISE

DA LEGISLACAO
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1.

Considerando o disposto na Portaria n® 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,
que estabelece a Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as
prioridades e as responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores

federal, estadual e municipal do Sistema Unico de Satide (SUS).

Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Sadde, publicado pela Portaria GM/MS n° 399, de 22 de fevereiro de
2006, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensagdao Excepcional. Esse tultimo componente
teve a sua denominacao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

A Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Sadde, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Satude, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Ja a Portaria GM/MS n°
1.554, de 30 de julho de 2013, que dispoe sobre as regras de financiamento e
execucado do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do

Sistema Unico de Satude (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

A dispensacao dos medicamentos do CEAF ¢ realizada de acordo com o
acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Satde que sao desenvolvidos com base nos critérios da
Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnostico de cada doenca, o tratamento preconizado com os

medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,



Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico — NAT

o acompanhamento e a verificacao de resultados, e a racionalizacao da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.

O Ministério da Satude dispoe de novo Protocolo Clinico especifico para o
tratamento da Doenca de Crohn, através da PORTARIA CONJUNTA N° 14,
DE 28 DE NOVEMBRO DE 2017.

DA PATOLOGIA

1.

A Retocolite ulcerativa é caracterizada por uma inflamacao difusa da mucosa do
intestino grosso, que acomete exclusivamente esse segmento do tubo digestivo. As
principais manifestacoes sao diarreia e perda de sangue nas fezes, associado a
exsudacao do fluido intersticial rico em proteinas, decorrente da intensa alteracao da
permeabilidade do epitélio, secundaria a inflamacdo. A doenca pode ser limitada ao
reto (proctite), proctosigmoidite (porcao media do sigmoéide), e com envolvimento do
colon descendente ate o reto (colite esquerda) e envolvimento de por¢oes proximais a
flexura esplénica (pancolite). O diagnostico é estabelecido pela avaliagdo da histéria

clinica, exame das fezes, exame endoscopico e achados histopatologicos.

Como o tratamento é realizado de acordo com a extensio da doenca, a
retossigmoidoscopia flexivel € util para definir as porcoes acometidas. A gravidade da
doenca é melhor avaliada pela intensidade dos sintomas e pode ser classificada pelos
critérios estabelecidos por Truelove e Witts, tteis na definicAdo terapéutica. As

agudizacoes sao classificadas em trés categorias:

a) leve: menos de 3 evacuagbes por dia, com ou sem sangue, sem comprometimento

sistémico e com velocidade de sedimentacao globular normal,;
b) moderada: mais de 4 evacuacoes por dia com minimo comprometimento sistémico;

c¢) grave: mais de 6 evacuagOoes por dia com sangue e com evidéncia de
comprometimentos sistémicos, tais como febre, taquicardia, anemia e velocidade de

sedimentacdo globular acima de 30. Casos com suspeita de megacélon toxico também
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devem ser considerados graves.
DO TRATAMENTO

1. O tratamento da RCU compreende aminossalicilatos orais e por via retal, corticoides e
imunossupressores, € € feito de maneira a tratar a fase aguda e, apés, manter a

remissao, sendo o maior objetivo reduzir a sintomatologia.

2. O tratamento das agudizacOoes leves a moderadas ¢é feito basicamente com
aminossalicilatos, orais e topicos, e com corticoides. A sulfassalazina mostrou-se eficaz
no tratamento da retocolite ulcerativa leve a moderada. Meta-anéalises dos ensaios
clinicos que usaram mesalazina na retocolite ulcerativa ativa mostraram igual eficacia
da sulfassalazina e da mesalazina e superioridade em relagdo ao placebo. A terapia
topica, com supositorios de mesalazina na proctite e enema de mesalazina para a
proctossigmoidite, foi reavaliada em duas metanalises que mostraram que a terapia
topica € superior a oral na doenca distal. Enemas de corticoide também sao superiores
ao placebo na doenca leve a moderada, embora sejam menos eficazes que a terapia

topica com mesalazina.
3. A mesalazina enema é a primeira op¢ao no tratamento da RU distal leve a moderada.

4. Os pacientes refratarios aos aminossalicilatos ou aqueles com doenca moderada podem
alternativamente usar prednisona na dose de 40 mg/dia, por via oral. Os pacientes que
nao respondem completamente ou que nao conseguem reduzir a dose da prednisona

sem recorréncia podem beneficiar-se do uso de azatioprina.

5. Pacientes que tenham tido um episodio tnico de proctite nao necessitam de terapia de
manutencao. Os demais devem fazer terapia de manutencao por via oral. Inicia-se com
sulfassalazina 500 mg por dia, por via oral, elevando-se a dose, gradualmente,
conforme a tolerancia do paciente, para atingir 1 g de 12 em 12 horas (dose diaria total
de 2 g). Os pacientes com proctite ou proctossigmoidite podem alternativamente ser

mantidos em remissao com supositorios de mesalazina.
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DO PLEITO

1.

Humira® (Adalimumabe) 40omg: consiste em um medicamento que diminui o
processo inflamatério. E um anticorpo monoclonal totalmente humano, produzido
através de cultura celular. Os anticorpos monoclonais sao proteinas que reconhecem e
se ligam especificamente a outras proteinas. Adalimumabe liga-se a uma proteina
especifica, o Fator de Necrose Tumoral Alfa ou TNF-, que esta presente em altos niveis
em doencas inflamatérias como artrite reumatoide, artrite idiopatica juvenil

poliarticular, artrite psoriasica, espondilite anquilosante, doenca de Crohn e psoriase.

Os Anti-TNFs sao inibidores do fator de necrose tumoral alfa (Anti-TNF alfa) e
representam um grande avanco na terapéutica de varias condi¢Oes inflamatorias
como artrite reumatoide, espondiloartrites, doenca inflamatoria intestinal,

principalmente na Doenca de Crohn.

Segundo bula, para o tratamento da Doenca de Chron, o medicamento adalimumabe

¢é destinado para reduzir sinais e sintomas, induzir e manter a remissao clinica em
pacientes adultos com doenca de Crohn (DC) ativa de intensidade moderada a

grave, que apresentaram resposta inadequada a terapia convencional. Também ¢é
destinado para reduzir sinais e sintomas e induzir remissao clinica em pacientes que

perderam resposta ou sao intolerantes ao infliximabe.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAQO

1.

2.

O medicamento pleiteado Adalimumabe 40 mg (Humira®) estd padronizado na
RENAME e no Protocolo Clinico do Ministério da Satde apenas para o tratamento da

Doenca de Crohn, sendo disponibilizado pelas Farmacias Cidadas Estaduais, conforme
critérios de inclusao do referido Protocolo.

No entanto, esclarecemos que para os casos de medicamentos nao padronizados ou

padronizados para CIDs nao contemplados, o Estado do Espirito Santo, por meio da
Comissao Estadual de Farmacologia e Terapéutica avalia as solicitacoes de

medicamentos e, em caso de comprovada necessidade/indicacdo, a solicitacdo é
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deferida e a Secretaria de Estado da Satde realiza a aquisicio do medicamento

pleiteado.

Desta feita destaca-se que nao foi remetido a este Nucleo documento
comprobatorio de solicitacdo administrativa junto a rede estadual de

saude,_tampouco negativa de fornecimento do item ora pleiteado, por

parte desse ente federado.

Para fisn de esclarecimento informamos que o protocolo de Retocolite Ulcerativa do
Ministério da Satide de 2002 (em revisao — grifo nosso) nao faz referéncia ao uso de
medicamentos anti-TNF como Adalimumabe para o tratamento desta condicdo
(visto que apenas estdo incluidos o uso de Mesalazina, Sulfasalazina, Prednisona,

Azatioprina, 6-Mercaptopurina e Ciclosporina).

Ocorre que no presente caso nao foi remetido a este Nicleo laudo médico com

descricao técnica pormenorizada acerca do caso em tela, assim como ndo foram

remetidas informacoes detalhadas acerca dos tratamentos previamente instituidos
(com informacao, além do nome dos medicamentos utilizados, das
dosagens utilizadas, associacoes utilizadas e periodo de tratamento com
cada uma delas).

Frente ao exposto e considerando que nao consta documentacao
comprobatoria da solicitacaio administrativa do medicamento
Adalimumabe ou da negativa de fornecimento por parte do ente federado,
conclui-se que mediante as informacoes as quais este Nucleo teve acesso,
nao é possivel afirmar que o medicamento ora pleiteado deva ser
considerado tGnica alternativa terapéutica ao caso em tela assim como nao
foram contemplados os quesitos técnicos como justificativa para a
disponibilizacao do mesmo por outra esfera diferente da administrativa,

neste momento.
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