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RESUMO EXECUTIVO

Pergunta encaminhada
Processo n°024.14.083.949-9

1) Atento ao que dispde a Recomendacéao 31/2010 do CNJ, determino
que a Secretaria requisite informagdes técnicas, no prazo de 48 horas, sobre o
pedido inicial, por meio eletrénico, tanto ao Municipio de Belo Horizonte, no
enderegco sus-bh@pbh.gov.brm e a FUDEP, conforme Termo de Cooperagido

Técnica celebrada entre o TIMG E SES/MG, no endere¢o natsti@nats.hc.ufmg.br,

para que esclarecam se os medicamentos relacionados sao fornecidos
administrativamente ou se ha outros com o mesmo principio ativo na relagcao de
medicamentos do SUS.

2) Aguarde-se a devolugdo do mandado de intimacido do Hospital
Militar.

Belo Horizonte, 25/06/2014.

\ \
Luzia Divina de-Paula’Peixsto
Juiza d? Direito

Conforme se depreende do relatério médico, “A paciente Renata
Fernandes Rodrigues, 24 anos, é portadora de Doenca Inflamatéria Intestinal
com pancolite. Evoluiu com hepatite com o uso de aminossalicilatos e
pancreatite com o uso de azatioprina. Atualmente, em uso de 60 mg de
prednisona, 200 mg de ciclosporina e mesalazina topica (1,5g) ao dia, sem
resposta clinica satisfatoria.

Necessita inicial, urgentemente, o uso do Adalimumab (dose ataque 4
seringas + 2 seringas de 14/14 dias).

Em anexo, estudo histopatologico de biopsia de colon sugestiva de
colite inespecifica (CID K 50.8).

Paciente nao tem condigdes clinicas, no momento, de repelir
colonoscopia porque esta com doenca em atividade”. '

CONCLUSAO:

O adalimumabe (Humira®) € um medicamento biologico da classe dos anti-
TNF alfa.

O adalimumabe n&o esta disponivel no SUS e nem tem indicagdo de bula,
aprovada pela ANVISA, para tratamento de doengas inflamatorias
ulcerativas do intestino.



Revisdo da literatura mostrou que os medicamentos anti-TNF, quando
comparados a placebo, tém efeito no tratamento das doencas inflamatorias
ulcerativas do intestino, mas nenhum deles € superior a outros.

N&o se sabe se esses medicamentos anti-TNF s&o superiores aos
tratamentos disponiveis no SUS para doencas inflamatorias intestinais.

Para pacientes com resisténcia ao tratamento convencional, ou que tenham
apresentado efeitos colaterais graves com esses, o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Retocolite Ulcerativa, em consulta publica,
propde o uso de infliximabe, por ser a droga mais estudada para essa
finalidade, com resultados clinicos razoaveis.

Embora em consulta publica, o medicamento infliximabe ainda ndo esta
disponivel no SUS para essa finalidade. Entretanto, com base na literatura e
pelo exposto acima, o infliximabe € a melhor escolha para o caso clinico da
paciente.

O uso do adalimumabe ndo tem respaldo em estudos com boa qualidade
metodoldgica.

ANALISE DA SOLICITACAO

Trata-se de paciente do sexo feminino, de 24 anos, portadora de doenca
inflamatoria intestinal inespecifica, tendo desenvolvido sérios efeitos colaterais
com tratamentos anteriores para doenca do tipo inflamatéria intestinal. Foi

indicada a medicacéo adalimumabe (Humira®).

DESCRICAO DA DOENCA

A retocolite ulcerativa (RCU) é uma doenca idiopdtica, caracterizada por
episddios recorrentes de inflamacdo acometendo predominantemente a
camada mucosa do célon. A doenca sempre afeta o reto e acomete também
variaveis porgbes proximais do colon. O acometimento € quase sempre de
forma continua, ou seja, sem areas de mucosa normais entre as por¢des
afetadas.

A extensdo da doenca € mais bem avaliada por meio da colonoscopia e 0s
pacientes podem ser classificados de acordo com a localiza¢cdo da doenca:

- Limitada ao reto: proctite (doenca limitada aos 15 cm distais do reto);



-Até a porcdo meédia do sigmoide: proctossigmoidite (doenca limitada

aos 30 cm distais do reto);

- Com acometimento do colon descendente até o reto: colite esquerda

- Com acometimento de porgcBes proximais a flexura esplénica:

pancolite.
A doenca pode iniciar em qualquer idade, sendo homens e mulheres
igualmente afetados. O pico de incidéncia parece ocorrer dos 20 aos 40 anos.
O quadro clinico usual consiste em inicio insidioso de diarreia, sangramento
retal, eliminacdo de muco e dor abdominal. Como o tratamento € realizado de
acordo com a gravidade e extensdo da doenca, a retossigmoidoscopia flexivel
€ util na fase aguda para definir as por¢cdes acometidas, devendo ser realizada
de preferéncia sem preparo do intestino e evitando-se a insuflacdo excessiva
de ar. A colonoscopia nédo é indicada na fase aguda, a ndo ser que haja duvida
diagnostica. Os principais diagnosticos diferenciais sdo a Doencga de Crohn,
proctite actinica, colite isquémica, gastroenterite infecciosa e colite
pseudomembranosa.
O tratamento da retocolite ulcerativa exige assisténcia multidisciplinar integrada
e uma adequada avaliacdo do estado nutricional do doente, o uso apropriado
de medicamentos e, em casos graves, a necessaria intervencao cirurgica.
O tratamento medicamentoso é feito com aminossalicilatos (sulfassalazina ou
mesalazina) pela via oral, mesalazina pela via retal, corticoides e
imunossupressores, e € feito de maneira a tratar a fase aguda e, apés, manter

a remissdo.?

DESCRICAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA

7

O adalimumabe €é um anticorpo produzido através da tecnologia de
recombinacdo do DNA. Inibe uma molécula denominada fator de necrose
tumoral alfa (anti-TNF), que esta envolvida em processos inflamatérios. E um
medicamento “biolégico” para o tratamento de doencgas autoimunes.

Registro na ANVISA: 105530294

a Ministério da Saude. Secretaria de Assisténcia a Salude. Consulta Publica N2 14 de 31 de julho de 2013. Disponivel em

ftp://ftp.saude.sp.gov.br/ftpsessp/bibliote/informe_eletronico/2013/iels.ago.13/lels143/U_CP-MS-SAS-14_310713.pdf



Caracteristicas do medicamento requisitado®

Nome Principio Fabricante | Indicagao do fabricante Contra—indicagao absoluta
completo | ativo

Humira® | adalimumabe | Abbott Artrite reumatoide, artrite | Hipersensibilidade conhecida ao
psoriasica, espondilite | medicamento, classe ou componentes,
anquilosante, doenca de | tuberculose sem tratamento, infeccao
Crohn e psoriase em  bacteriana com indicacdo de uso de
placas, artrite idiopatica | antibiotico, infeccdo flingica ameagadora a
juvenil. vida, infeccdo por herpes-zoster ativa,

hepattes B e C agudas, doenca
linfoproliferativa nos Ultimos cinco anos,
insuficiéncia cardiaca congestiva classes |l
ou |V, doenga neuroldgica desmielinizante.

O medicamento ndo esté disponivel para esse tipo de doenca pelo SUS e nem
tem indicacdo de bula aprovada pela ANVISA para tratamento de doenca
inflamatéria inespecifica ou para retocolite ulcerativa (que €é a hipbtese
diagndstica ndo confirmada do médico assistente).

PRECO DOS MEDICAMENTOS
Adalimumabe (Humira®) seringa de 40 mg, embalagem com 2 seringas=
R$8689,85°. Custo do tratamento por 6 meses: R$63.590,80*

Infliximabe (Remicada®) — Frasco ampola com 100 mg- R$ 4348,36. Custo do
tratamento por 6 meses: R$43.483,60*

*Para uma pessoa de hipotéticos 60 kg

RESULTADOS DA REVISAO DA LITERATURA

N&do h& estudos comparando os diversos imunobiol6gicos entre si para o
tratamento da doenga inflamatoria intestinal ulcerativa. Comparado com
placebo, os imunobiolégicos sdo melhores em termos de resposta clinica,
remissdo e cicatrizacdo da mucosa. Resultados indiretos sugerem que, entre

os imunobiolégicos, o infliximabe é mais eficaz que o adalimumabe.?

b Humira- bula do medicamento. Disponivel em http://www.abbvie.com.br/content/dam/abbviecorp/br/docs/BU_17_HUMIRA_SET.13_VPS.pdf

c Camara de Regulacédo do Mercado de Medicamentos- CMED Secretaria Executiva ANVISA. Disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/50652d004414f77aa679eeb19414950f/LISTA+CONFORMIDADE 2014 -05-20.pdf?MOD=AJPERES, atualizado
em 20/05/2014, acesso em 01/07/2014

d Danese S, Fiorino G, Peyrin-Biroute L ET al. Biological agents for moderate to severely active ulceratative colitis: a systematic review and network meta -
analysis. Ann Intern Med 2014; 160(10):704-11.


http://www.abbvie.com.br/content/dam/abbviecorp/br/docs/BU_17_HUMIRA_SET.13_VPS.pdf
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/50652d004414f77aa679eeb19414950f/LISTA%2BCONFORMIDADE_2014-05-20.pdf?MOD=AJPERES

Metanalise que avaliou o uso de adalimumabe em doencas inflamatérias
intestinais ndo conseguiu encontrar dados que sustentassem a indicacao de

adalimumabe em colites ulcerativas.®

Mais uma metanalise recente avaliou a eficacia da terapia com anti-TNF para
tratamento de colites ulcerativas. O estudo demonstrou que, comparado a
placebo, o infliximabe, adalimumabe e golimumabe séo efetivos para induzir e
manter a remissdo da colite ulcerative. Mostrou também que nenhum desses
agentes é superior ao outro e que sao necessaries ensaios de melhor

qualidade para avaliar qual deles tem o melhor efeito.'

A consulta publica do Ministério da Saude para tratamento de retocolite
ulcerative sugere, no caso de doenca grave e refrataria ao tratamento de

primeira linha, o uso de infliximabe, por ser o droga mais estudada até o

momento para tratamento das doencas inflamatérias ulcerativas.®

CONCLUSAO:

O adalimumabe (Humira®) € um medicamento bioldgico da classe dos anti-
TNF alfa.

O adalimumabe nédo esta disponivel no SUS e nem tem indicacédo de bula,
aprovada pela ANVISA, para tratamento de doencas inflamatérias
ulcerativas do intestino.

Revisdo da literatura mostrou que os medicamentos anti-TNF, quando
comparados a placebo, tém efeito no tratamento das doencas inflamatérias
ulcerativas do intestino, mas nenhum deles é superior a outros.

Ndo se sabe se esses medicamentos anti-TNF sdo superiores aos
tratamentos disponiveis no SUS para doencas inflamatorias intestinais.

Para pacientes com resisténcia ao tratamento convencional, ou que tenham
apresentado efeitos colaterais graves com esses, 0 Protocolo Clinico e

e Paul S, Moreau AC, Del Tedesco E ET al. Pharmacokinetics of adalimumab in inflamatory bowel diseases: a systematic review and meta-analysis. Inflamm
Bowel Dis. 2014; 20(7):1288-95.

f Stidham RW, Lee TC, Higgins PD. Systematic review with network meta-analysis: the efficacy of anti-tumor necrosis factor-alpha agents for the treatment of
ulcerative colitis. Aliment Pharmacol Ther. 2014; 39(7):660-71.

g Ministério da Saude. Secretaria de Assisttncia a Salde. Consulta Publica N° 14 de 31 de julho de 2013. Disponivel em
ftp://ftp.saude.sp.gov.br/ftpsessp/bibliote/informe_eletronico/2013/iels.ago.13/lels143/U_CP-MS-SAS-14_310713.pdf



Diretrizes Terapéuticas da Retocolite Ulcerativa, em consulta publica,
propde o uso de infliximabe, por ser a droga mais estudada para essa
finalidade, com resultados clinicos razoaveis.

Embora em consulta publica, o medicamento infliximabe ainda ndo esta
disponivel no SUS para essa finalidade. Entretanto, com base na literatura e
pelo exposto acima, o infliximabe & a melhor escolha para o caso clinico da
paciente.

O uso do adalimumabe ndo tem respaldo em estudos com boa qualidade
metodoldgica.
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