Nota Técnica 588117

Data de conclusao: 13/10/2026 11:15:27

Paciente

Nome |

Data de Nascimento: 29/01/1950
Idade: 76 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Garca/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5000501-37.2025.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 52 Turma Recursal JEFSP

Tecnologia 588117

CID: M05.8 - Outras artrites reumatoides soro-positivas
Diagnéstico: Artrite Reumatoide Soropositiva.

Meio(s) confirmatorio(s) do diagnéstico ja realizado(s): Relatérios médicos.

N&o constam anexados Exames de laboratério e laudos de exames radiograficos.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim
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Situacao do registro: Valido

Nome comercial: BIO-MANGUINHOS ADALIMUMABE | VALIDO
Principio Ativo: ADALIMUMABE

Via de administracao: SC

Posologia: 40 mg a cada 15 dias.

Uso continuo? Sim

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncoldgico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ADALIMUMABE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Medicamentos
Modificadores de Doenca Sintéticos (1 linha de Tratamento)
Metotrexato, leflunomida, sulfassalazina, cloroquina e hidroxicloroquina.

Medicamentos Modificadores de doenca Biolédgicos: (2 linha de Tratamento)
Abatacepte, adalimumabe, certolizumabe pegol, etanercepte, golimumabe, infliximabe,
rituximabe e tocilizumabe
Terapias de alvo especifico:
Baricitinibe, tofacitinibe e upadacitinibe.

Existe Genérico? Nao
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: Hyrimoz (Sandow), Amgevita
(Amgen), Xibrilada (Pfizer), Idacio (Fresenius Kabi)

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ADALIMUMABE
Laboratorio: SAMSUNG BIOEPIS BR PHARMACEUTICAL LTDA.

Marca Comercial: HADLIMA
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Apresentacao: 40 mg 2 seringas
Preco de Fabrica: 2.452,57
Preco Maximo de Venda ao Governo: 1.924,53

Preco Maximo ao Consumidor: 3.390,53

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ADALIMUMABE

Dose Diaria Recomendada: 2 ampolas/més
Preco Maximo de Venda ao Governo: 1.924,53
Preco Maximo ao Consumidor: 3.390,53

Fonte do custo da tecnologia: Tabela CMED. Custo Anual Governo R$ 23.094,36
Consumidor R$ 40.686,36

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ADALIMUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Sobre a doenca: Artrite Reumatoide
€ uma doenca inflamatéria sistémica, autoimune, crbénica e progressiva, caracterizada pelo
comprometimento da membrana sinovial, que pode levar a destruicao 6ssea e cartilaginosa. As
manifestacdes principais da doenca sdo articulares, mas é possivel a ocorréncia de
manifesta¢des sistémicas como moddulos reumatoides, eritema nodoso, vasculite periférica e
pulmonar.

Em casos de muito longa evolugcdo aumenta o risco de ocorrer neoplasias hematoldgicas
(linfomas).

O tratamento basea-se no controle do quadro inflamatorio articular, através do uso de drogas
imunossupressoras de 1 linha (MMCDs):

Metotrexato, leflunomida, sulfassalazina, cloroquina e hidroxicloroquina.

Dos imunobiol6gicos (MMCDbio): Abatacepte, adalimumabe, certolizumabe pegol, etanercepte,
golimumabe, infliximabe, rituximabe e tocilizumabe e Terapias de alvo especifico: Baricitinibe,
tofacitinibe e upadacitinibe.

A terapia é abordada em formato sequencial, em etapas, partindo das drogas modificadores do
curso da doencga sintéticas, utilizando sequencialmente as drogas modificadores do curso da
doenca bioldgicas.

A primeira Etapa é feita pelo uso do Metotrexato, ou outro MMCD em monoterapia. Em caso de
falha devera ser associado outro MMCD em combinacéo.

Em caso de Falha a 2 MMCD é recomendado o uso de Terapias Bioldgicas ou de Alvo
Especifico, em combinag¢do ou ndo com o Metotrexato, Leflunomida ou Hidroxicloroquina.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Adalimumabe é um medicamento que
diminui o processo inflamatoério. O principio ativo adalimumabe é um anticorpo monoclonal
totalmente humano, produzido através de cultura celular. Os anticorpos monoclonais sé&o
proteinas que reconhecem e se ligam especificamente a outras proteinas. Adalimumabe
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bloqueia uma proteina especifica, o Fator de Necrose Tumoral Alfa ou TNF-a, que esta
presente em altos niveis em doencas inflamatérias como artrite reumatoide, artrite idiopatica
juvenil poliarticular, artrite psoriasica, espondilite anquilosante, espondiloartrite axial
ndoradiografica, doenca de Crohn, colite ulcerativa ou retocolite ulcerativa, psoriase,
hidradenite supurativa, uveite e artrite relacionada a entesite.

O adalimumabe é destinado para reduzir os sinais e sintomas, induzir uma resposta clinica e
remissao clinica maior, inibir a progressao dos danos estruturais e melhorar a capacidade fisica
em pacientes espondilite anquilosanta axial e ndo axial ativa de intensidade moderada a grave
que apresentaram resposta inadequada a antiinflamatérios nao esteroidais e drogas
modificadoras do curso de doenca.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: ADALIMUMABE
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnostico de Artrite Reumatoide Soropositiva (CID M05.8),
descrito em relatorio médico.

CONSIDERANDO a solicitacédo de ADALIMUMABE.

CONSIDERANDO a descricao do diagnostico de Artrite Reumatoide, e tratamento prévio com
Adalimumabe, nédo hé& descricdo detalhada dos tratamentos prévios, anteriores ao
Adalimumabe.

CONSIDERANDO que nao foram anexados ao processo 0s resultados de exames
diagnosticos, comprobatérios.

CONSIDERANDO que, no PCDT da CONITEC, o critério para a indicacao de
medicamentos biolégicos, como o adalimumabe, é a falha a dois medicamentos MMCD
em uso combinado. Esse critério nao foi demonstrado no processo e nos relatérios
médicos.

CONCLUI-SE pelo parecer NAO FAVORAVEL, uma vez que FALTAM dados e elementos
técnicos comprobatérios para analisar o caso e a indicagao da Tecnologia solicitada.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoes: O Adalimumabe esté disponivel no SUS, conforme PCDT CONITEC.
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NAO FOI IDENTIFICADA SOLICITACAO DE INCORPORAGCAO PENDENTE DE ANALISE
PELA CONITEC PARA A TECNOLOGIA SOLICITADA.
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