Nota Técnica 593800

Data de conclusao: 20/10/2026 18:42:15

Paciente

Idade: 39 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Cuiaba/MT

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: Ceciliana M. F. Vieira e Jenezerlau
Numero OAB: OAB/MT 8464

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: 12 VARA ESP. DA FAZENDA PUBLICA DE VARZEA GRANDE

Tecnologia 593800

CID: M35.2 - Doenca de Behcet
Diagnéstico: Doenga de Behgel

Meio(s) confirmatdrio(s) do diagnostico ja realizado(s): Laudo Médico Dr(a). SARAH
FREITAS NOVAIS|CRM 3425 MT - RQE RQE N.: 2254 -13/10/2026 (fI83)

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacédo do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: ADALIMUMABE

Pagina 1 de 6



Via de administracdo: Subcutanea

Posologia: Dia 1: adalimumabe 80 mg por via subcutanea,
* Dia 8: adalimumabe 40 mg por via subcutanea;
* Manutencao: adalimumabe 40 mg por via subcutanea a cada 14 dias.

Uso continuo? -
Duracéao do tratamento: dia(s)
Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? N&o

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

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

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ADALIMUMABE

Descrever as opc¢des disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Ndo existe um
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) exclusivo e individualizado para a
Doenca de Behcet no Sistema Unico de Sautde. No entanto, os pacientes com a Doenca de
Behcet sdo atendidos e contemplados pelo SUS de duas formas principais:

¢ Fase inicial/cutanea: Colchicina, Prednisona e corticoides topicos/oftalmicos.

e Fase sistémica/imunossupressédo: Azatioprina, Ciclosporina, Metotrexato e
Ciclofosfamida.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcOes disponiveis de Genérico ou Similar: Amgevita ®, Atenfe ®, Hadlima
®, Hulio ®, Humira ®, Hyrimoz ®, Idacio ®, Xilbrilada ®, Yuflyma ®

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ADALIMUMABE

Laboratorio: -
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Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ADALIMUMABE

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ADALIMUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A doenca de Behcet intestinal
caracterizada por ulceracdes intestinais e sintomas gastrointestinais, ocorrendo em 3% a 16%
de todos os pacientes com doenca de Behcet. Tipicamente, apresenta-se como Ulceras
redondas ou ovais no ileo-ceco, sendo os sintomas gastrointestinais mais comuns dor
abdominal, diarreia e sangramento. O envolvimento esofagico € raro, mas a ulceracdo pode
ocorrer em qualquer parte do trato gastrointestinal.

A terapia convencional para o tratamento da doenca de Behget intestinal inclui o uso de
corticosteroides e imunossupressores; no entanto, as lesées gastrointestinais, que as vezes
podem causar comorbidades com risco de vida, como perfuracdo intestinal e hemorragia
intestinal aguda, sédo frequentemente refratarias a essas terapias.Estudos controlados
randomizados recentes examinaram a eficacia do adalimumab na doenca inflamatéria
intestinal. O estudo ULTRAZ2 (Ulcerative colitis Long-Term Remission and maintenance with
Adalimumab: treatment of moderate to severe ulcerative colitis), um estudo controlado
randomizado de 52 semanas com pacientes com colite ulcerativa, mostrou remisséo clinica na
semana 52 em 17,3% dos pacientes que receberam adalimumab e em 8,5% dos pacientes que
receberam placebo ( P = 0,004). O estudo CHARM (Crohn's trial of the fully Human antibody
Adalimumab for Remission Maintenance), um estudo controlado randomizado de 56 semanas
com pacientes com doenca de Crohn moderada a grave, mostrou que, na semana 56, a
porcentagem de respondedores em remissao foi significativamente maior nos pacientes que
receberam adalimumab (40 mg a cada duas semanas ou 40 mg semanalmente) em
comparacao com o placebo (36% e 41% vs. 12%; P < 0,001). Embora existam relatos na
literatura sobre o tratamento bem-sucedido da BD intestinal com adalimumab, ainda néao foi
realizado um estudo controlado randomizado.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Descrito acima
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Recomendacfes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: ADALIMUMABE
Concluséao Justificada: Nao favoravel

Concluséo: | — Qual é o diagnostico do paciente?

Resposta; Doenca de Behgel (CID M35.2) — Tricoleucemia . Conforme informado Laudo
Médico Dr(a). SARAH FREITAS NOVAIS|CRM 3425 MT - RQE RQE N.: 2254 -13/10/2026
(f183).

Il — Qual é o medicamento pleiteado?
Resposta; O medicamento pleiteado é Adalimumabe.

[Il — Houve pedido administrativo para o fornecimento do medicamento?
Resposta; Nao.

IV — O medicamento possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)?
Resposta; o0 medicamento Adalimumabe possue registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) entretanto ndo possui indicagdo explicita para a Doenca de
Behcet.

V — O medicamento esta incorporado em alguma lista oficial do SUS, como a Relacédo Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME), a Relacdo Estadual de Medicamentos de Mato
Grosso (RESME-MT) ou outra equivalente?

Resposta; O medicamento adalimumabe esta padronizado pelo Ministério da Saude para
o tratamento da Artrite Psoriaca , Artrite Reumatoide, Artrite Idiopatica Juvenil, Doenca
de Crohn, Psoriase, Hidradenite Supurativa , Espondilite Ancilosante e Uveites Nao
Infecciosas por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), na
apresentacdo de 40 mg (injetavel - seringa preenchida).

VI — Caso o medicamento ndo tenha sido incorporado, ha comprovacdo no processo de
evidéncia cientifica por meio de ensaio clinico randomizado, revisdo sistematica ou meta-
analise?

Resposta; Nao.

VII — O medicamento foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacao de Tecnologias no
Sistema Unico de Satde (CONITEC)?

Resposta; Nao o medicamento Adalimumabe néao foi avaliada pela Conitec para o
tratamento da Doenca de Behcel.

lll — Qual é o ente publico responsavel pelo fornecimento do medicamento, conforme Tema
1234 do Supremo Tribunal Federal?

Resposta; Nao tem ente federativo com competéncia de fornecimento.

IX — Qual é o Preco Médio de Venda ao Governo (PMVG) do medicamento?

Resposta ; O pre¢o do medicamento Adalimumabe 50 MG/ML SOL INJ (2 SER PREENC) -
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https://ceos-stage.webservice.saude.sc.gov.br/index.php/Componente_Especializado_da_Assist%C3%AAncia_Farmac%C3%AAutica_(CEAF)
https://diabetesjournals.org/care/article/45/5/1177/144696/Varying-Impact-of-Gestational-Diabetes-Mellitus-on

R$ 4036,43.Conforme Tabela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos /
CMED. (ICMS 17%).

X — Héa laudo médico fundamentado, descrevendo o tratamento ja realizado pelo paciente?
Caso positivo, a parte interessada deve comprovar a utilizacdo das alternativas terapéuticas
disponiveis no SUS através de pedidos administrativos anteriores.

Resposta; Sim.

XI — Existem alternativas terapéuticas para o caso em analise?

Resposta; N&o ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado para o
manejo unificado do tratamento Doenca de Behcgel.

Xl — Consideragdes finais, a critério do Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario;
Resposta; Considerando que Adalimumabe 40mg/0,4mL nédo é aprovado pela Anvisa para
a Doenca de Behcet, configurando uso off-label (fora da bula);

Considerando que o medicamento Adalimumabe n&do foi avaliado pela Comissao
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC) para o
tratamento do quadro clinico da Autora - Sindrome de Behget.

Ha evidéncias cientificas? Nao

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: MT - Mato Grosso

Instituicdo Responsavel: TIMT
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Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagdes: COD - D 2 - PF 1949
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