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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1573/2023
Rio de Janeiro, 24 de julho de 2023.

Processo n° 0822040-29.2023.8.19.0002,
ajuizado porl| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
guanto ao medicamento upadacitinibe 15mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico do Hospital Universitario Antdnio Pedro
(Num. 65285019 Pagina 3), emitido em 09 de maio de 2023 por| |
I |, a Autora, 22 anos, portadora de artrite reumatoide erosiva
(CID-10 M05.8) com inicio dos sintomas aos 17 anos. Possui Fator Reumatoide (FR) de 542
Ul/mL e anticorpos antipeptideos citrulinados ciclicos (anti-CCP) de 322 Ul/mL, com
limitagdo a flexo-extensdo dos punhos e do cotovelo esquerdo. Foi refrataria ao metotrexato
25mg/semana em monoterapia e associado a leflunomida 20mg/dia. Iniciou 0 medicamento
upadacitinibe 15mg/dia, com resposta exuberante, atingindo remissdo da doenca, sendo
indicado seu uso continuo a fim de manter doenga e sintomas controlados.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Basico, 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 execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.
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5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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 Tangua, em consondncia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME 2014.

DO QUADRO CLINICO

1. A artrite reumatoide (AR) é uma doenca inflamatéria cronica de etiologia
desconhecida. Ela causa destruicdo articular irreversivel pela proliferagdo de macréfagos e
fibroblastos na membrana sinovial ap6s estimulo possivelmente autoimune ou infeccioso.
Além das manifestacdes articulares, a AR pode cursar com alteracdes de multiplos 6rgéos e
reduzir a expectativa de vida, sendo o aumento de mortalidade consequente a doengas
cardiovasculares, infeccdes e neoplasias. As consequéncias da AR séo: piora da qualidade de
vida, incapacidade funcional, perda de produtividade e altos custos para a sociedade.

DO PLEITO

1. O upadacitinibe é indicado para o tratamento de pacientes adultos com
artrite reumatoide ativa moderada a grave que ndo responderam adequadamente ou que
foram intolerantes a uma ou mais drogas antirreumaticas modificadoras do curso da doenca.
Pode ser utilizado como monoterapia ou em combinacdo com metotrexato ou outras drogas
antirreumaticas sintéticas convencionais modificadoras do curso da doenca (csDMARDs)?.

111 - CONCLUSAO

1. O pleito upadacitinibe 15mg possui_indicacdo no tratamento da condicéo
clinica descrita em documento médico para a Autora: artrite reumatoide (Num. 65285019
Pagina 3).

! Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo Especializada a Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagio e Insumos
Estratégicos em Salde. Portaria Conjunta n° 16, de 03 de setembro de 2021. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Artrite Reumatoide e da Artrite Idiopatica Juvenil. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20211112_portaria_conjunta_16_pcdt_ar.pdf >. Acesso em: 21 jul. 2023.

2Bula do medicamento upadacitinibe (Rinvog®) por AbbVie Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
https://www.abbvie.com.br/content/dam/abbvie-dotcom/br/documents/Paciente_ ANVISA_RINVOQAD.pdf >. Acesso em: 21
jul. 2023.
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2. Tal medicamento € fornecido pela Secretaria de Estado de Satude 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) da Artrite Reumatoide (Portaria Conjunta n°® 16, de 03 de
setembro de 2021)%.

3. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora estd cadastrada no CEAF para
recebimento do medicamento upadacitinibe 15mg, com ultimo periodo de vigéncia de
dispensagédo 03/2023 a 05/2023.

4. Cabe ainda ressaltar que em consulta ao sistema de controle de estoque da
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da Secretaria
Estadual de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), na presenta data, foi verificado que o
medicamento upadacitinibe 15mg est4 com estoque regular.

5. Tendo em vista que a requerente encontra-se cadastrada e o estoque do
medicamento encontra-se regular, para ter acesso ao medicamento pleiteado pela via
administrativa a Autora deverd comparecer a unidade do CEAF aonde realizou o cadastro,
com os documentos necessarios para a retirada do medicamento pleiteado.

6. Adicionalmente, informa-se que o referido medicamento perfaz o grupo de
financiamento 1A do CEAF: medicamento com aquisi¢ao centralizada pelo Ministério da
Saude e fornecidos as Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a
responsabilidade pela programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensagdo para
tratamento das doencas contempladas no &mbito do componente®.

7. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de
Consolidacdo (PRC) n°® 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais
medicamentos fazem parte da Atencdo Basica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017,
determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios sdo responsaveis pela selecdo, programacao, aquisi¢cdo, armazenamento, controle
de estoque e prazos de validade, distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da
RENAME vigente, conforme pactuagéo nas respectivas CIB.

8. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada
Estado e seus municipios definem a composicao de suas listas.

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

10. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 65285018 Paginas 16 e 17, item “IX” subitens “c” e¢ “f”) referente ao
provimento de “...como outros medicamentos e/ou produtos complementares que, noO curso
da demanda, se fagam necessarios ao tratamento da moléstia da parte autora...”, vale
ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que

3 Ministério da Satde. Gabinete do Ministro. Portaria n° 1.554, de 30 de julho de 2013. DispGe sobre as regras de financiamento
e execugdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).
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justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica
CRF- RJ 10829

. . ID. 652906-2
FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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