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NOTA TECNICA N2 5302/2024 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: I
1.2. Processo n2: 5003212-82.2024.4.03.6110

1.3. Data da Solicitagdo: 22/08/2024

1.4. Data da Resposta: 28/08/2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 01/04/1952 - 72 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Sorocaba/SP

2.4. Historico da doenga: Artrite Reumatoide — CID10 M06.8

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
A questdo versada diz respeito ao fornecimento do medicamente originador, ou seja, o

HUMIRA®, posto que a autora alega que o tratamento com um “biossimilar”; isto &,
farmaco “IDACIO (adalimumabe)”, fornecido pelo SUS, foi totalmente ineficaz em seu
caso especifico.

Note-se que o Estado de Sdo Paulo alega que a Nota informativa CGCEAF/DAF/SCTIE/MS
n2 5/2022, no que se refere a uma unica substituicio do Adalimumabe Originador por
Biossimilar, afirma que a literatura cientifica tem demonstrado seguran¢a e manutengao
dos desfechos clinicos positivos para pacientes com doencgas reumaticas.

Portanto, neste caso, existe a necessidade de que a nota técnica esclarega se é possivel o
fornecimento de medicamento biossimilar ou se é necessario o medicamento originador,
nos termos do que consta na prescricao médica da parte autora (que relata que o uso de
biossimilares ndo surtiu efeito e piorou seu estado clinico

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

HUMIRA 40MG

4.2. Principio Ativo: Adalimimumabe

4.3. Registro na ANVISA: Sim 1004101670018

4.4, O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: Sim, previsto no PCDT

da artrite reumatoide
4.5. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: hidroxicloroquina,
sulfassalazina, metotrexato, leflunomida, anti-TNF (Abatacepte, adalimumabe,
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certolizumabepegol, etanercepte, golimumabe, infliximabe), abatacepte, tocilizumabe,
rituximabe, tofacitinibe

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: Biossimiliar

4.7. Recomendacdes da CONITEC: Aprovado o PCDT da artrite reumatoide (Brasil, 2020)

5. Discussdo e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

Embora o tratamento com medicamentos biolégicos modificadores da doenca tenha
melhorado significativamente os resultados clinicos em pacientes com artrite reumatoide,
muitos pacientes ndo tém acesso a esses tratamentos. Como alternativas econémicas aos
seus produtos de referéncia, os biossimilares oferecem uma oportunidade para aumentar
0 acesso a medicamentos bioldgicos. A Agéncia Europeia de Medicamentos e a Food and
Drug Administration dos EUA detalharam caminhos para a aprovacgao de biossimilares com
base no estabelecimento da similaridade do biossimilar com o medicamento de referéncia
em termos de estrutura e funcdo, farmacocinética, eficacia, seguranca e imunogenicidade.
O biossimilar citado, Idacio, foi aprovado em 2019 na Unido Europeia para o tratamento de
artrite reumatoide, artrite idiopatica juvenil, espondilite anquilosante, artrite psoriasica,
psoriase no adulto e na crianca, hidradenite supurativa e uveite, apds andlises técnicas e
ensaios clinicos (Huizinga, 2021).

Para pacientes com artrite reumatoide ativa, aproximadamente 79,6% dos pacientes no
grupo MSB11022 (“Idacio”) e 80,9% no grupo de adalimumabe referéncia (“Humira”)
alcancaram resposta ACR20 na semana 12 (diferenga de 1,3% [IC 95% —10,55 a 8,04]). A
semelhanca na resposta entre os grupos foi mantida até a semana 52. Outros desfechos de
eficacia, incluindo ACR50/70, DAS28-ESR e pontuacgbes do Simple Disease Activity Index e
do Clinical Disease Activity Index, foram todos semelhantes entre os grupos de tratamento
até a semana 52 (Edwards, 2019).

O uso do agente anti-TNF adalimumabe para o tratamento da artrite reumatoide esta
previsto no PCDT da doenga, bem como em todas as diretrizes nacionais e internacionais
da doenga. A questao que se coloca é a troca do medicamento referéncia (“Humira”), pelo
seu biossimilar, preconizada pelo Ministério da Saude para que se garanta a
sustentabilidade do sistema de saude. Ha evidéncias de seguranca e eficacia da troca do
medicamento referéncia pelo biossimilar. E possivel que ocorra mudanca de eficacia, como
foi relatado pela equipe médica responsavel (note-se que sem comprovacao objetiva). A
intercambialidade de medicamentos bioldgicos é diferente de medicamentos sintéticos,
bem como a monitorizacao de eficacia de um biossimilar é diferente, por exemplo, daquela
de um medicamento sintético genérico. A Sociedade Brasileira de Reumatologia, em nota
técnica sobre o assunto em 2019, sugere que a troca de referéncia para biossimilar em
pacientes ja em uso deveria se basear em decisdao compartilhada com o paciente
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5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Controle da doenca e melhora da qualidade de vida, com reducdo de complicacdes

5.3. Parecer
( X ) Favoravel
() Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

O beneficio do adalimumabe para o tratamento da artrite reumatoide é indiscutivel. A
guestao que se coloca para a paciente em tela é a de que houve a troca do medicamento
adalimumabe referéncia para o biossimilar. O uso de biossimilares ja foi estudado, com
evidéncia de seguranca e eficacia. Entretanto, de acordo com os documentos médicos
anexados, sem comprovacao objetiva anexada, houve perda de eficacia com a troca do
adalimumabe referéncia (“Humira”) para o biossimilar, sendo coerente clinicamente o
retorno para o medicamento original, em detrimento de troca do medicamento, que
seria outra possibilidade. De acordo com o PCDT da artrite reumatoide, estao disponiveis
as seguintes drogas modificadoras da atividade de doenca: hidroxicloroquina,
sulfassalazina, metotrexato, leflunomida, anti-TNF (Abatacepte, adalimumabe,
certolizumabepegol, etanercepte, golimumabe, infliximabe), abatacepte, tocilizumabe,
rituximabe, tofacitinibe, havendo, portanto, outros medicamentos de acdo semelhante e
que fazem uso de outros mecanismos de agao.

Justifica-se a alegagao de urgéncia, conforme defini¢ao de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesao de 6rgao ou comprometimento de funcdo

( X )NAO
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5.6. Outras Informacdes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das agbes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporac3o de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um odrgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagao econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagao, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar
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A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acbes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagnostico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sao baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Aten¢ao Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacao brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagbes de organizagao
pactuadas por estados e regidoes de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condigdes de saude
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caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condicdes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sao os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e € caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdao definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doencas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

Considerag6es NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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