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Processo n.° 0828606-34.2023.8.19.0021
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informac@es técnicas da 32
Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Adalimumabe 40mg/0,4mL (Humira®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (Num. 63553227 Péaginas 1 a 5)
assinados por| lem janeiro/abril de 2023, a
Autora é portadora de sindrome de birdshot/Uveite posterior em atividade, ja tendo feito
corticoterapia e tratamento imunossupressor com azatioprina, sem melhora, evoluindo com
cegueira parcial. Necessita, portanto, de tratamento com o0 medicamento Adalimumabe
40mg/0,4mL (Humira®) —aplicar 01 seringa a cada 15 dias.

2. Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10) informada para as
patologias da Autora: H30.8 — outras inflamacGes coriorretinianas e H54 — cegueira e
visdo subnormal.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satde no A&mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

% NatJus '



Secretaria de
Saude

fb
\O 4
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Dugue de Caxias, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Duqgue de Caxias, publicada no Portal
da Prefeitura de Dugue de Caxias, <http://www.duquedecaxias.rj.gov.br/portal>.

DO QUADRO CLINICO

1. A uveite é definida como a inflamag&o da Uvea, camada vascular média dos
olhos que pode ser dividida em anterior (iris), intermediaria (corpo ciliar e vitreo) e posterior
(vitreo, retina, coroide e esclera). Uveites com acometimento de mais de uma porcao uveal
sdo chamadas de pan-uveites, apresentando geralmente acometimento bilateral. Essa doenca
ocular inflamatéria é causa importante de cegueira (acuidade visual com melhor correcdo
menor que 20/400 ou 0,05) e de baixa visdo (acuidade visual com melhor correcdo entre
20/70 ou 0,3 e 20/200 ou 0,1) no mundo todo. Seu aspecto € bastante variavel, podendo
abranger desde inflamagdo ocular primaria até uveite associada & doenga inflamatoria
sistémical.

2. Dentre as principais causas de uveite ndo infecciosa esta a coriorretinipatia
de birdshot que se caracteriza por ser uma doenga ocular de etiologia desconhecida porém

com evidencias fisiopatogenéticas imunomoduladoras devido a alta incidéncia de
positividade do antigeno de histocompatibilidade HLA-A292.

DO PLEITO

1. O Adalimumabe (Humira®) é destinado ao tratamento de adultos com artrite
reumatoide, artrite psoriasica, espondiloartrite axial, doenca de Crohn, colite ulcerativa ou
retocolite ulcerativa, psoriase, hidradenite supurativa e uveite®.

111 - CONCLUSAO

1. De inicio, cumpre informar que o medicamento Adalimumabe (Humira®)
pode ser usado no manejo da uveite ndo infecciosa causada pela sindrome de birdshot,
condicdo clinica descrita para a Autora.

! Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo Especializada A Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta n°13, de 11 de setembro de 2019. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-uveites_saes.pdf>. Acesso em: 7 jul. 2023.

2FARAH, M.E. et al. Corioretinopatia de birdshot e neovascularizagio de retina. ARQ. BRAS. OFTAL. 60(6), DEZEMBRO0/1
997. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/abo/a/Y 4gbMhn89PPPBqDQ6FZS6tc/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 7 jul.
2023.

3Bula do medicamento Adalimumabe (Humira®) por ABBVIE Farmacéutica Ltda.. Disponivel em: <
https://www.abbvie.com.br/content/dam/abbvie-dotcom/br/documents/Paciente_ ANVISA_HUMIRA_AC.pdf>. Acesso em: 7
jul. 2023.
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2. O medicamento adalimumabe 40mg é fornecido pela Secretaria de Estado
de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) das Uveites ndo Infecciosas (Portaria Conjunta
n° 13, de 11 de setembro de 2019)%.

3. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia
Farmacéutica (Horus), verificou-se que a Autora ndo ha solicitacdo de cadastro no CEAF
para 0 medicamento padronizado adalimumabe.

4, Perfazendo os critérios de inclusdo do referido PCDT, a Autora devera
solicitar recadastro no CEAF comparecendo & Riofarmes Duque de Caxias, sito na Rua
Marechal Floriano, 586 A - Bairro 25 agosto Tel.: (21)98235-0066/98092-2625, portando as
seguintes documentagdes: Documentos Pessoais: Original e Coépia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Cdpia
do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e
Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica
em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 60 dias. O Laudo de Solicitacao devera conter a descri¢cdo do quadro
clinico do paciente, mencdo expressa do diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de
inclusdo previstos nos PCDT do Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de
tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias
e Exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

5. O medicamento pleiteado possui registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (AVISA).

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 10829
1D.5003221-6 ID. 652906-2

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