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Rio de Janeiro, 01 de dezembro de 2022.

Processo n® 0002335-53.2022.8.19.0054,
ajuizado  por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 32
Vara Civel da Comarca de Sao Jodo de Meriti, do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Vedolizumabe 300mg (Entyvio®).

1 -RELATORIO
1. De acordo com os documentos médicos em impresso do Hospital Federal da
Lagoa (fls. 22/23), emitidos em 17 de dezembro de 2021 pela médica

\ 'a Autora é portadora de doenca de Crohn
ileocol6nica desde 2018. Em uso de Infliximabe, porém mantendo quadro de diarreia,
hematoquezia e perda ponderal. Sem melhora do quadro ao ajuste de dose do Infliximabe,
sendo necessario cursos frequentes de corticoide sistémico e antibioticoterapia. Apresentou
intolerancia gastrointestinal ao uso de Azatioprina. Optou-se pela troca de classe terapéutica
do Infliximabe (anti-TNF) para Vedolizumabe (anti-integrinas) — conforme esquema
posolégico prescrito. Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): K50.1 — Doenca de
Crohn do intestino grosso. Foi prescrito a autora:

e Vedolizumabe 300mg (Entyvio®) — administrar 300mg via intravenosa em 0,2 2 6
semanas. A seguir aplicar 01 ampola de 8 em8 semanas.

11 —ANALISE
DA LEGISLACAQ

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

2. A Portaria de Consolidagcdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
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 execucdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.
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4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Aten¢do Primaria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

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 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 marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria n® 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Salde
da Cidade de S&o Jodo de Meriti institui a Relagdo Municipal de Medicamentos, REMUME -
Séo Jodo de Meriti.

DO QUADRQ CLINICO

1. A doenca de Crohn (DC) é uma doenga inflamatdria intestinal de origem
ndo conhecida e caracterizada pelo acometimento segmentar, assimétrico e transmural de
qualquer porcao do tubo digestivo, da boca ao anus. Apresenta-se sob trés formas principais:
inflamatdria, fistulosa e fibroestenosante. Os segmentos do tubo digestivo mais acometidos
s&o ileo, colon e regido perianal. E uma doenca ndo curavel clinica ou cirurgicamente, e sua
historia natural é marcada por agudizagdes e remissdes. O tratamento da DC é complexo,
exigindo habilidades clinicas e cirtrgicas em algumas situacdes. A abordagem clinica é feita
com aminossalicilatos, corticosteroides, antibidticos e imunossupressores e objetiva a
inducdo da remissdo clinica, a melhora da qualidade de vida e, apds, a manutencdo da
remissdo. A abordagem cirlrgica é necessaria para tratar obstrugdes, complicacdes
supurativas e doenca refrataria ao tratamento clinico®.

DOPLEITO

1. Vedolizumabe é um medicamento bioldgico imunossupressor seletivo para
o0 intestino. Esta 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 sdo intolerantes ao tratamento convencional ou ao
tratamento com um antagonista de fator de necrose tumoral alfa (TNF-a)>.

1 BRASIL. Ministério da Saude. Subsecretaria de Atengdo a Salde. Portaria Conjunta n°14, de 28 de novembro de 2017. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas — Doenca de Crohn. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portaria_conjunta_14_pcdt_doenca_de_crohn_28_11_2017-1.pdf >. Acesso em: 29 nov. 2022.

2 Bula do Vedolizumabe (Entyvio®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=106390271>. Acesso em: 29 nov. 2022.
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111 = CONCILUSAQ
1. Informa-se que o medicamento Vedolizumabe 300mg (Entyvio®) possui

indicacdo prevista em bula® para o tratamento da doenca de Crohn, com resposta
inadequada ao tratamento convencional ou com um anti-TNF-o — indicagdo compativel com

0 quadro descrito para a Requerente.

2. Elucida-se que o medicamento pleiteado vedolizumabe foi submetido a
analise da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Salde
(CONITEC-MS)? para o tratamento do quadro clinico do Autor - doenca de Crohn, que
recomendou a ndo incorporacdo deste medicamento para o tratamento de pacientes com
Doenca de Crohn ativa moderada-grave que falharam ou séo contraindicados ao uso de anti-
TNF, no SUS. Os membros da Conitec consideraram que as evidéncias ndao mostram
beneficio claro*.

3. Para o tratamento da Doenga de Crohn, o Ministério da Saude publicou a
Portaria Conjunta N° 14, de 28 de novembro de 2017%, a qual dispde o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para 0 manejo da referida doenca. Em virtude disso, a Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os medicamentos: Mesalazina 400mg e
500mg (comprimido), Sulfassalazina 500mg (comprimido), Infliximabe 10mg/mL (solugdo
injetavel), Adalimumabe 40mg (injetavel), Certolizumabe pegol 200mg/mL (injetavel),
Azatioprina 50mg (comprimido) e Metotrexato 25mg/mL (solucéo injetavel).

4, Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ e ao Sistema Nacional de Gestdo de
Assisténcia Farmacéutica (HORUS), verificou-se que a Autora esta cadastrada no CEAF
para a retirada do medicamento Infliximabe 10mg/mL, autorizada até 31 de dezembro de
2022.

5. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que:

¢ Vedolizumabe 300mg, foi incorporado pelo SUS para o tratamento da retocolite
ulcerativa (conforme previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas®) —
doenga que difere do quadro clinico do Autor, portanto, ndo disponibilizado para

o tratamento da doenca de Crohn.

6. Consta no relato médico que a Autora ja fez uso de Azatioprina e Infliximabe sem
melhora do quadro, mesmo com a dose otimizada. Entretanto, ndo foi mencionado se ja
foram esgotadas as opcOes terapéuticas fornecidas pelo SUS. Assim, sugere-se que o médico
assistente avalie a possibilidade de utilizacdo do Certolizumabe ou Adalimumabe (ainda ndo

3Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias Demandadas. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 01 dez. 2022.

4 Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias — CONITEC. Relatério de recomendagéo — Vedolizumabe no tratamento
de pacientes com Doenca de Chron ativa moderada-grave. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2022/20220912_relatorio_753_vedolizumabe.pdf>. Acesso em: 01 dez. 2022.

5 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 22, de 20 de dezembro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da 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: 01 dez. 2022.
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utilizados) preconizados pelo Ministério da Saude no tratamento da Autora ou, em novo
laudo, esclareca os motivos especificos da sua contraindicacio.

8. Dessa forma, sendo autorizado o uso de algum dos medicamentos
padronizados (Certolizumabe ou Adalimumabe) e estando a Autora dentro dos critérios para

dispensacdo descritos no protocolo clinico, recomenda-se que o Autor solicite o cadastro no
CEAF, através do comparecimento a RioFarmes Praga XI - Rua Julio do Carmo 175, Cidade
Nova, Rio de Janeiro/RJ, munido da seguinte documentacdo: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS, Cépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo,
Avaliacéo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido hd menos de 90 dias,
Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida ha menos de 90 dias. Observar que o laudo médico sera substituido
pelo Laudo de Solicitacdo que devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente,
mencgdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos
nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Salde, nivel de
gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento),
emitido ha menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de
inclusdo do PCDT.

7. O medicamento Vedolizumabe 300mg (Entyvio®) possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

8. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 13 e 14, item “DO PEDIDO”, subitem “e”) referente ao provimento do
medicamento pleiteado “...outros acessorios/medicamentos e/ou insumos que se fizerem
necessarios...”, cumpre esclarecer que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens
sem laudo que justifigue a sua necessidade, tendo em vista que o0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de S&o Jodo de Meriti, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF-RJ 10829
Matr: 5508-7

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ10.277
ID. 436.475-02
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