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NOTA TECNICA 10260 /10873

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 22 Vara Civel e Sucessées

COMARCA: Divinépolis

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 72 anos

PEDIDO DA ACAO: - Actemra (tocilizumabe) 80 mg
DOENCA(S) INFORMADAC(S): Atrite Reumatoide
FINALIDADE / INDICACAO:

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM-60532
NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0010260 /10873

Il = PERGUNTAS DO JUiZO

emissdo de nota técnica acerca da indicacdo do medicamento Actemra
(tocilizumabe) para o quadro clinico da autora, da existéncia de alternativas
terapéuticas e da compatibilidade do tratamento com os protocolos técnicos

aplicaveis.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS

A paciente citada temn diagnostico de Artrite Reumatoide soropositiva — CID10: M.05.3 com fator reumatoide em
altos thulos, desde os 30 anos de Wdade. Ja realizou tratamento com metotrexato por 8 meses — suspenso por intolerancia
gastromtestinal. Golimumabe e upadacitinibe por 6 meses cada e suspensos por hipertensdo grave

Apresenta deformidades em mdos, punhos e pés pela artrite de longa data e no momento encontra-se em plena
atimdade da doenca mantendo provas inflamatorias elevadas, poliartrite, DAS 28:6.4, necessitando com urgéncia de

IMICIar NOVO IMUNOSSUPTressor Deiologico

Solcito a liberacio de Actenra 20mg/4ml 6 frascos a cada 4 semanas, COM URGENCIA, conforme descrito em
receituanc meédico, para evitar malores agravos a saude da paciente

TOCILIZUMABE

O medicamento tocilizumabe, na apresentacao subcutanea (SC) e intra-

venosa (IV), é indicado [4]:
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v Em associacdo com metotrexato ou como monoterapia (em caso de
intolerancia a metotrexato ou quando o uso continuado de metotrexato é
inapropriado), para o tratamento da artrite reumatoide (AR) grave, ativa e
progressiva em pacientes adultos (com 18 anos ou mais) néo tratados pre-

viamente com metotrexato;

v Para o tratamento de artrite reumatoide ativa, moderada a grave em
pacientes adultos, quando tratamento anterior adequado com, pelo me-
nos, um medicamento antirreumatico modificador da doenca (DMARD)
nao tenha trazido os beneficios esperados, podendo ser usado como mo-

noterapia ou em associacdo com metotrexato e/ou outros DMARDS;

v Em combinagdo com metotrexato, para o tratamento da artrite idio-
patica juvenil poliarticular ativa (fator reumatoide positivo ou negativo e oli-
goartrite estendida) em pacientes com 2 anos de idade ou mais que tive-

ram uma resposta inadequada ao tratamento prévio com metotrexato;

v Para o tratamento da artrite idiopatica juvenil sistémica em pacientes
com 2 anos de idade ou mais que responderam inadequadamente a tera-
pia prévia com anti-inflamatoérios ndo esteroides e corticosteroides sisté-
micos;

v Na apresentacdo subcutanea (SC) é também indicado para o trata-
mento de arterite de células gigantes (ACG) em pacientes adultos. A apre-
sentacao intravenosa (IV) € indicado para o tratamento da doenca cau-
sada pelo coronavirus 2019 (COVID-19) em adultos hospitalizados que
estdo recebendo corticosteroides sistémicos e que necessitam de suple-
mentacao de oxigénio ou ventilacdo mecéanica; além de o medicamento to-
cilizumabe ser indicado para o tratamento da sindrome de liberacdo de
citocinas (SLC) grave ou de risco a vida induzida por células T com recep-
tor de antigeno quimérico (CAR) em pacientes adultos e pediatricos a par-

tir dos 2 anos de idade.

Padronizagcdo no SUS

Relacéo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME 2024
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Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 33, de 23 de janeiro de

2026 - Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Reumatoide

Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 34, de 19 de janeiro de
2026 - Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Idiopética Ju-

venil.

O medicamento tocilizumabe esta padronizado pelo Ministério da Saude
para portadores de Artrite Reumatéide - CID10 M05.0, M05.1, M05.2,
MO05.3, M05.8, M06.0, M06.8 e Artrite Idiopatica Juvenil - CID10 M08.0,
M08.1, M08.2, M08.3, M08.4, M08.8, M08.9, por meio do Componente Es-
pecializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), na apresentacéao de 20
mg/mL (solucdo injetavel), sendo necessario o preenchimento dos crité-
rios de inclusdo definidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
— PCDT da doenca.

Para consultar quais documentos deveréo ser apresentados para as soli-
citacbes de medicamentos do CEAF clique em Acesso ao Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF.

Cabe ao paciente aresponsabilidade de buscar atendimento pela via
administrativa por meio do CEAF e atender as exigéncias preconiza-
das no PCDT (exames, documentos, receita, termo de consentimento e

laudo médico, entre outros).
Ampliac&o de uso-racional-medicamentos

A Comissdo Nacional de Incorporagcdo de Tecnologias no SUS
— CONITEC por meio do Relatério de Recomendacéo n° 765, aprovado pelo
Ministério da Saude por meio da Portaria SCTIE/MS n° 101, de 9 de
setembro de 2022, tornou publica a decisdo de sugerir aincorporacéo do
medicamento tocilizumabe para o tratamento de pacientes adultos com
Covid-19 hospitalizados, conforme diretriz do Ministério da Saude, no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

O medicamento tocilizumabe pertence ao Grupo 1A do Componente
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Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). A aquisicdo dos
medicamentos que compdem o grupo 1A é de responsabilidade exclusiva

da Uniao.

O Grupo 1 (1A e 1B) é constituido por medicamentos que represen-
tam elevado impacto financeiro para o Componente, por aqueles in-
dicados para doencgas mais complexas, para os casos de refratarie-
dade ou intolerancia a primeira e/ou segunda linha de tratamento e
por aqueles que se incluem em agdes de desenvolvimento produtivo

no complexo industrial da saude.

A responsabilidade pelo armazenamento, distribuicdo e dispensacéo dos
medicamentos do Grupo 1 (1A e 1B) é das Secretarias Estaduais de Sa-
ude. Independentemente do Grupo, o fornecimento de medicamentos pa-
dronizados no CEAF deve obedecer aos critérios de diagnostico, indicagao
de tratamento, incluséo e excluséo de pacientes, esquemas terapéuticos,
monitoramento, acompanhamento e demais parametros contidos nos Pro-
tocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), estabelecidos pelo Mi-

nistério da Saude, de abrangéncia nacional [5].

IV — CONCLUSOES:

v A medicacdo solicitada estid disponivel no SUS para doenca

informada.

V — REFERENCIAS:

Classe terapéutica do medicamento Actemra ® - Registro ANVISA

v Ir para cimat Grupo ATC
v Ir para cimat Cadigo ATC

v Ir para cimat Bula do medicamento Actemra ® - Bula do profissio-

nal
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v Ir para cimat Componente Especializado da Assisténcia Farma-

céutica

VI - DATA: 03/09/2026
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