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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2655/2022
Rio de Janeiro, 1° de novembro de 2022.

Processo n° 0039945-17.2022.8.19.0002,
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informages técnicas do 1V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento Vedolizumabe 300mg (Entyvio®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o0 documento médico da Secretaria Municipal de Itaborai
(fls. 32-35) emitidos em 21 e 28 de setembro de 2022, pelo médico| |
| |, a Autora, 31 anos, com diagndstico desde 2013 de Retocolite
ulcerativa (CID-10: K51.0). Fez uso de corticoide, Sulfassalazina e Mesalazina, com
melhora a época, mantendo tratamento com Mesalazina por longo tempo. Histérico de
internacdo hospitalar (+ ou — 1 ano) com enterorragia importante, perda ponderal, artralgia,
dores abdominais, exames de Colonoscopia e Enterotomografia na intrenagdo com resultado
para doenca inflamatdria intestinal comprometimento do reto, sigmdide, célon descendente
e transverso. Uso de cortidide, Mesalazina e Azatioprina apds alta hospitalar e 30 dias apés
outra internagdo com atividade inflamatoria intensa. Em agosto de 2021, devido a “falha
terapéutica”, iniciou o tratamento com Vedolizumabe 300mg (Entyvio®) 1 frasco
intravenoso de 8 em 8 semanas, “tendo remissdo cokpleta dos sintomas”.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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:
Bésico, 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 &mbito 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 Atencdo Priméria a
Satde no A&mbito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo 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 Relacéo 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 execucdo e financiamento do Componente Béasico 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 Deliberagdo CIB-RJ n°® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Marica, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME — Maricd 2021, publicado no Jornal Oficial de
Marica, Edicdo n° 1275, Anexo 1, de 14 de fevereiro de 2022, disponivel em:
https://www.marica.rj.gov.br/wp-content/uploads/2022/03/00-JOM_1275.-14-fev-22-
Plancon-Publicado.pdf.

DO QUADRO CLINICO

1. A retocolite ulcerativa (RCU) é uma doenca inflamatoria intestinal crbnica
caracterizada por episodios recorrentes de inflamagdo que acomete predominantemente a
camada mucosa do colon. A doenga usualmente afeta o reto e também varidveis porgdes
proximais do colon, em geral de forma continua, ou seja, sem areas de mucosa normal entre
as porcOes afetadas. A doenca pode iniciar-se em qualquer idade. O pico de incidéncia
parece ocorrer dos 20 aos 40 anos e muitos estudos mostram um segundo pico de incidéncia
nos idosos. O objetivo principal do tratamento é atingir remisséo clinica livre de corticoide e,
posteriormente, manter a remissdo em longo prazo, evitando recidivas®.

DO PLEITO

1. Vedolizumabe é um medicamento biolégico imunossupressor seletivo para
o0 intestino. Est4 indicado para tratamento de pacientes adultos com: colite ulcerativa ou
doenca de Crohn moderada a grave na fase ativa que apresentaram uma resposta inadequada,
perda de resposta ou s&o intolerantes ao tratamento convencional ou ao tratamento com um
antagonista de fator de necrose tumoral alfa (TNF-a)>2.

111 - CONCLUSAO

! Conitec. Portaria Conjunta n° 22, de 20 de dezembro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Retocolite Ulcerativa.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20211230_portal-portaria-conjunta-no-22-_pcdt_retocolite-ulcerativa-
1.pdf>. Acesso em: 31 out. 2022.

2 Bula do Vedolizumabe (Entyvio®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=106390271>. Acesso em: 31 out. 2022.
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1. Informa-se que o medicamento Vedolizumabe 300mg (Entyvio®) possui
indicacdo prevista em bula? para o tratamento da Retocolite ulcerativa: condigéo clinica
da Requerente.

2. O Vedolizumabe 300mg é fornecido pela Secretaria de Estado de Saude 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 Ulceratival.

3. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia
Farmacéutica (Horus), verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do pleito
Vedolizumabe 300mg.

4, Na presente data em consulta ao painel da Superintendéncia de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES/RJ, o medicamento Vedolizumabe
300mg encontra-se com estoque regular para os pacientes ja aprovados pelo Ministério da
Saude.

5. Dessa forma, para ter acesso ao Vedolizumabe 300mg, perfazendo os
critérios do Protocolo clinico da retocolite ulcerativa, a Autora devera efetuar cadastro no
CEAF, dirigindo-se a Policlinica Regional Carlos Antdnio da Silva Avenida Jansem de
Mello, s/n° S&o Lourenco, Niter6i/RJ, de 22 & 62 das 08:00 as 17:00 horas (Telefone: 21
2622-9331), portando: Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade
ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e
Copia do comprovante de residéncia. Documentos medicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo
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 (validade de 30 dias para medicamentos sob regime
especial de controle — PT SVS/MS N° 344/98).

6. Nesse caso, 0 médico assistente devera observar que o laudo médico seré
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME),
0 qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas - PCDT do Ministério da Saude.

7. Por fim, o medicamento Vedolizumabe 300mg (Entyvio®) possui registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

E o parecer.

Ao 1V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.

PATRICIA FERRE[RA DIAS COSTA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 23437 CRF- RJ 13065
ID.: 4.353.230-6 ID. 4.391.364-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
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