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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0185/2022
Rio de Janeiro, 08 de fevereiro de 2022.

Processo n® 0053467-51.2021.8.19.0001
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagfes técnicas da 42
Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Vedolizumabe 300mg.

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 56 a 59, encontra-se = PARECER
TECNICO/SESDEC/SIJC/NAT N° 0458/2011, emitido em 15 de abril de 2011, no qual, em
resposta ao Processo n® 0098809-37.2011.8.19.0001, ajuizado pelo mesmo Autor, foram
esclarecidos os aspectos relativos as legislagdes vigentes, a condicdo clinica do Autor
(Retocolite Ulcerativa Idiopatica), e & indicagdo de uso e ao fornecimento pelo SUS do
medicamento pleiteado a época: Infliximabe 100mg frasco/ampola.

2. Em seguida, documento da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(fl. 209) informa que houve substituicdo do pleito anterior — Infliximabe 100mg — pelo
medicamento Vedolizumabe 300mg.

3. Apensados as folhas 210 e 211, encontram-se documentos médicos do
Hospital Universitario Clementino Fraga Filho, emitidos em 23 de novembro de 2021
por | |, nos quais foi informado que o Autor apresenta

diagndstico de retocolite ulcerativa, forma de pancolite com quadro clinico de diarreia
mucoprossanguinolenta, dor abdominal, distensdo, anemia ferropriva e perda ponderal.
Apresentou perda de resposta ao adalimumabe, pancreatite com azatioprina, reacdo
infusional ao infliximabe e falha na resposta & mesalazina. E indicado iniciar o medicamento
Vedolizumabe 300mg. A seguinte Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10) foi
mencionada: K51.0 — Enterocolite ulcerativa (cronica).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
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Basico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucgdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolucdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salude do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Retocolite Ulcerativa é uma doenca idiopatica caracterizada por
episodios recorrentes de inflamagdo que acomete predommantemente a camada mucosa do
célon. A doenca sempre afeta o reto e também variaveis porgdes proximais do célon, em
geral de forma continua, ou seja, sem areas de mucosa normais entre as porcdes afetadas.
Dessa maneira, 0s pacientes podem ser classificados como tendo proctite (doenga limitada ao
reto), proctossigmoidite (quando afeta até a porcdo média do sigmoide), colite esquerda
(quando ha envolvimento do c6lon descendente até o reto), retossigmoidite (quando afeta a
porcdo mais distal do sigmoide) e pancolite (quando ha envolvimento de porcBes proximais
a flexura esplénica). As manifestacdes clinicas mais comuns séo diarreia, sangramento retal,
eliminacdo de muco nas fezes e dor abdominal. O tratamento compreende aminossalicilatos
orais e por via retal, corticoides e imunossupressores, e é feito de maneira a tratar a fase
aguda e, ap6s, para manter a remissdo, sendo o maior objetivo reduzir a sintomatologia®.

I MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 22 — 20/12/2021. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas de Retocolite Ulcerativa. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20211230_portal-portaria-
conjunta-no-22-_pcdt_retocolite-ulcerativa.pdf>. Acesso em: 08 fev. 2022.
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DO PLEITO

1. O Vedolizumabe é um medicamento biol6gico imunossupressor seletivo
para o intestino e esta indicado para o tratamento de pacientes adultos com colite ulcerativa e
doenca de Crohn moderada a grave na fase ativa que apresentaram uma resposta inadequada,
perda de resposta ou sdo intolerantes ao tratamento convencional ou a um antagonista de
fator de necrose tumoral alfa (TNF-a)?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Vedolizumabe 300mg possui indicacéo
para o tratamento da Retocolite ulcerativa em pacientes com intolerancia ao tratamento com
imunossupressores ou imunobiolégicos anti-TNF, caso descrito para a Autor (fl. 210).

2. O Vedolizumabe ¢ fornecido pela Secretaria de Estado de Salude do Rio de
Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) de Retocolite Ulcerativa.

3. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), do Ministério da Saudde, verificou-se que, para o Autor, nunca
houve solicitacdo de cadastro no CEAF para o recebimento do medicamento Vedolizumabe.

4. Dessa forma, caso o Autor perfacga os critérios estabelecidos pelo PCDT-
Retocolite Ulcerativa, para ter acesso a esse medicamento devera efetuar cadastro no
CEAF dirigindo-se a RIOFARMES — Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais, sito na
Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca Onze), de 2% a 62 das
08:00 as 17:00 horas, portando: Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de
Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos
de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

5. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gue o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos
(LME), o qual devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengéo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

6. A relacdo de documentos e exames para abertura de processo no CEAF
também pode ser acessada através do site da Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro: https://www.saude.rj.gov.br/ > Menu > Setores de Saude > Medicamentos >
Medicamentos Especializados > Como ter acesso > Retocolite Ulcerativa.

2 Bula do medicamento Vedolizumabe (Entyvio®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351596045201401/?substancia=25770>. Acesso em: 08 fev. 2022.
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7. O farmaco pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA).

E o parecer.

A 42 Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 11538

Mat.4.918.044-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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