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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2979/2022
Rio de Janeiro, 13 de dezembro de 2022.

Processo n° 0048852-88.2016.8.19.0002,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitagcdo de informages técnicas da 5°
Vara Civel da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Canaquinumabe 150mg.

| - RELATORIO

1. Acostado as  folhas  208-211, encontra-se 0  PARECER
TECNICO/SES/SI/INAT N° 3532/2016 emitido em 27 de outubro de 2016, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos as legislacBes vigentes a época, ao quadro clinico que
acomete a Autora — Deficiéncia de Mevalonato quinase (Hiper IGD) —, a indicacgdo e ao
fornecimento do medicamento pleiteado Canaquinumabe 150mg.

2. Apobs a emissdo do Parecer Técnico supracitado, foram acostados as folhas
1214 e 1215, documentos médicos em impresso do Hospital Universitario Pedro Ernesto —
UERJ, emitidos em 17 de outubro de 2022 pelo médico | |

3. Neste documento médico foi reiterado que a Autora é acompanhada no
hospital supracitado h& cerca de 20 anos com histdrico de febre, dor abdominal, aftas
repetitivas (oral e vaginal) e artrite. J& houve suspeita diagndstica de artrite idiopatica
juvenil sistémica e doenca de Behget, e nunca respondeu adequadamente ao tratamento com
corticoides, anti-inflamétérios ndo hormonais, metotrexato e azatioprina. Recentemente,
exames genéticos mostraram que a Autora é portadora de Deficiéncia de Mevalonato
quinase (Hiper IGD), doenga rara. Tendo sido prescrito tratamento com o medicamento
Canaquinumabe 150mg na posologia de 2 frascos uma vez por més.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

Em atualizacdo ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SI/NAT N°
3532/2016 emitido em 27 de outubro de 2016 (fls. 208-211), segue:

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucéo 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,
dispbe, tambeém, 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.
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3. A Portaria de Consolidacdo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Bésico 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 Baésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

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

8. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonancia com as legislacGes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisdo e
atualizacdo da REMUME, sendo publicada em 31 de mar¢o/2021, no diario oficial do
municipio.

9. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Politica Nacional de Atengdo Integral as Pessoas com Doengas Raras, na forma do
Anexo XXXVIII.

DO QUADRO CLINICO

1. Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 3532/2016
emitido em 27 de outubro de 2016 (fls. 208-211).

DO PLEITO

1. Canaquinumabe é um bloqueador de interleucina-1 beta indicado para o
tratamento das segumtes Sindromes Febris Periddicas autoinflamatorias: Sindromes
Periddicas Associadas a Criopirina (CAPS), Sindrome Periddica Associada ao Receptor do
Fator de Necrose Tumoral (TRAPS), Sindrome da Hiperimunoglobulinemia D
(HIDS)/Deficiéncia da Mevalonato Quinase (MKD), Febre Familiar do Mediterraneo (FMF)
e Doenca de Still',

111 - CONCLUSAO

! Bula do Canaquinumabe (llaris®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351129584200996/?nomeProduto=ILARIS > Acesso em: 12 dez. 2022.
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1. Em atualizagio ao PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 3532/2016 de 27
de outubro de 2016 (fls. 208-211), informa-se que o medicamento pleiteado
Canaquinumabe 150mg apresenta_indicacdo clinica, que consta_em bula? para o
tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora — deficiéncia de Mevalonato quinase
(Hiper IGD) (fl. 1215).

2. Quanto a sua disponibilizacdo, o ambito do SUS, informa-se que
Canaquinumabe 150mg néo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de
Niterdi e do Estado do Rio de Janeiro. Desta forma, considerando que ndo existe politica
publica de satde para dispensacdo deste medicamento, salienta-se que ndo ha atribuicéo
exclusiva do municipio de Niterdi ou do Estado do Rio de Janeiro em fornecé-lo.

3. O Canaquinumabe ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para 0 manejo do quadro clinico apresentado
pela Autora - deficiéncia de Mevalonato quinase (Hiper 1GD).

4. Acrescenta-se ainda que a deficiéncia de Mevalonato quinase (Hiper IGD)
é uma doenca genética hereditaria rara. Nesse sentido, o Ministério da Saude instituiu
a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as
Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras no &mbito do SUS e instituiu
incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atencdo
Integral as Pessoas com Doencas Raras? tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir
para a reducdo da morbimortalidade e das manifestacdes secundarias e a melhoria da
qualidade de vida das pessoas, por meio de a¢fes de promogéo, prevencdo, detecgdo precoce,
tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados paliativos. Contudo, a deficiéncia
de Mevalonato quinase (Hiper 1GD) ndo é mencionada.

5. Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Saude ficou
responsavel por estabelecer, através de PCDT, recomendagdes de cuidado para tratamento de
doencas raras, levando em consideracdo a incorporagao de tecnologias pela CONITEC, de
maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doengas raras. Na Proposta de Priorizacdo
para a elaboracdo de PCDT, a deficiéncia de Mevalonato quinase (Hiper 1GD) nédo é
mencionada®.

6. Assim, este Nicleo néo identificou PCDT* publicado, em elaboracéo® ou
em atualizacdo para deficiéncia de Mevalonato quinase (Hiper IGD) — quadro clinico
apresentado pela Autora e, portanto, ndo hé lista oficial de medicamentos que possam ser
implementados nestas circunstancias.

2 BRASIL, Ministério da Satide. 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: 12 dez. 2022.

3 CONITEC. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagédo — Priorizacdo de
Protocolos e Diretrizes Terapéuticas para Atengdo Integral as Pessoas com Doencas Raras. Mar¢o/2015. Disponivel em:
<https://www.abrela.org.br/wp-content/uploads/2018/05/Priorizacao_de_Protocolos_e_Diretrizes_Terapeutica_PCDT-
DcRaras-CP.pdf>. Acesso em: 12 dez. 2022.

4 Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 12 dez. 2022.

5 BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 12 dez. 2022.
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7. O medicamento aqui pleiteado possui registro valido junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

E o parecer.

A 52 Vara Civel da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 13065
ID. 4357788-1 ID. 4.391.364-4

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