Secretaria de
Saude

@

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 0496/2023
Rio de Janeiro, 21 de marc¢o de 2023.
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representada por |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro
guanto ao medicamento Vedolizumabe 300mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foi considerado apenas o
documento médico datado anexado ao processo.

2. De acordo com formulério médico da Camara de Resolucéo de Litigios de
Salde - CRLS (Num. 45417854 — Péaginas 10 a 15), preenchido em 27 de janeiro de 2013,
pela médica Ja Autora, 15 anos, apresenta doenca de Crohn de
acometimento ileal e perianal fen6tipo estenosante. Apresentou perfuracdo intestinal em abril
de 2022, sendo submetida a cirurgia de ileostifrectomia com ileostomia. Além disso foi
submetida a fistulectomia e raspagem em fevereiro de 2022. Usava Infliximabe e
Azatioprina e evolui com tuberculose pulmonar, mesmo com pesquisa prévia de tuberculose
latente. Necessita de Vedolizumabe 300mg/ampola. Durante a fase de inducdo fard a 12 dose
intravenosa, 2 semanas mais uma dose, 4 semanas depois mais uma dose. Ao entrar na fase
de manutencdo 1 ampola a cada 8 semanas, uso continuo.

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 Resolucéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizagdo 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 Consolidacdo 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
Satide no Ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
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 execucdo e financiamento do Componente Basico 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
Deliberacéo 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 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢bes supramencionadas.

9. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, Anexo
XXXVIII, institui a Politica Nacional de Atencgdo Integral as Pessoas com Doengas Raras e
as Diretrizes para a Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras no SUS. Para efeito
deste Anexo, considera-se doenca rara aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000
individuos, ou seja, 1,3 pessoas para cada 2.000 individuos.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca de Crohn (DC) é uma doenca inflamatéria intestinal de origem
desconhecida, caracterizada pelo acometimento focal, assimétrico e transmural de qualquer
porcdo do tubo digestivo, da boca ao &nus. Apresenta-se sob trés formas principais:
inflamatéria, fistulosa e fibroestenosante. Os segmentos do tubo digestivo mais acometidos
sdo ileo, colon e regido perianal. Além das manifestacGes no sistema digestorio, a DC pode
ter manifestacbes extra-intestinais, sendo as mais frequentes as oftalmoldgicas, as
dermatoldgicas e as reumatoldgicas. A DC clinica ou cirurgicamente incuravel, e sua historia
natural é marcada por ativacdes e remissdes. A diferenciacdo entre doenca ativa e em
remissdo pode ser feita com base no indice de Harvey-Bradshaw (IHB). O tratamento da DC
é complexo, exigindo habilidades clinicas e cirargicas em algumas situag¢fes. O tratamento
clinico é feito com aminossalicilatos, corticosteroides, antibidticos e imunossupressores, e
objetiva a inducdo da remissdo clinica, melhora da qualidade de vida e, apds, manutencéao da
remissdo. O tratamento cirlrgico € necessario para tratar obstrucdes, complicacdes
supurativas e doenca refratdria ao tratamento medicamentoso. As opg¢des sao
individualizadas de acordo com a resposta sintomatica e a tolerancia ao tratamento®.

DO PLEITO

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta n°14, de 28 de novembro de 2017. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da 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: 20 mar. 2023.
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1. O Vedolizumabe é um medicamento biol6gico imunossupressor seletivo
para o intestino. Dentre suas indicacGes consta o tratamento de pacientes adultos com
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). A seguranca e a eficdcia do
vedolizumabe ndo foram estabelecidas em criangas com idade de 0 a 17 anos. N&o ha
dados disponiveis?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Vedolizumabe 300mg de acordo com bula
aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), possui indicacdo para o
tratamento de adultos com o quadro clinico apresentado pela Autora - doenca de Crohn,
conforme relato medico (Num. 45417854 — P4ginas 10 a 15).

2. Convém ressaltar que esta previsto na bula? do medicamento Vedolizumabe
300mg, sua utilizacdo para adulto, ndo é recomendado para uso em pacientes pediatricos. A
sequranca e a eficacia do vedolizumabe ndo foram estabelecidas em criangas com
idade de 0 a 17 anos. N&o ha dados disponiveis?. Destaca-se que a Autora nasceu em
26/04/2007 (Num. 45417854 — Pégina 2) e, portanto, apresenta 15 anos.

3. Assim, considerando que a bula aprovada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria ndo abrange a faixa etaria da Autora, e considerando que dados de
eficacia e seguranca para diversos medicamentos utilizados em criangas séo escassos®, neste
caso, a indicagdo, é para uso off-label.

4. O uso off-label do medicamento, ou seja, 0 uso ndo aprovado, que ndo consta
da bula. Quando um medicamento é aprovado para uma determinada indica¢do isso ndo
implica que esta seja a Unica possivel, e que o medicamento s6 possa ser usado para ela.
Outras indicagdes podem estar sendo, ou vir a ser estudadas, as quais, submetidas a Anvisa
guando terminados os estudos, poderdo vir ser aprovadas e passar a constar da bula. Estudos
concluidos ou realizados ap6s a aprovagdo inicial podem, por exemplo, ampliar o uso do
medicamento para outra faixa etéria, para uma fase diferente da mesma doenca para a qual a
indicacdo foi aprovada, ou para uma outra doenca, assim como 0 uso pode se tornar mais
restrito do que inicialmente se aprovou*.

5. De acordo com literatura consultada, o tratamento medicamentoso para
doenca inflamatdria intestinal (DII) pediatrica apresenta atualmente varias alternativas
seguras, visando inducdo da remicdo e manutencdo clinica, laboratorial e endoscopica,
garantindo melhora na qualidade de vida destes pacientes e um adequado crescimento e
desenvolvimento. Importante que seja individualizado, seguindo as orientagdes, com
monitorizacdo pré e durante todo o tratamento, pois devido a evolucdo da doenca surgirdo
situaces onde a troca seré necesséria. O Vedolizumabe é um tratamento bioldgico aprovado

2Bula do medicamento Vedolizumabe (Entyvio®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ENTYVI10>. Acesso em: 20 mar. 2023.

3JOSEPH, P. D.; CRAIG, J. C.; CALDWELL, P. H. Y. Clinical trials in children. Br J Clin Pharmacol, v. 79, n. 3, p. 357-369,
2015. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articless/PMC4345947/>. Acesso em: 20 mar. 2023.

“ANVISA. Agéncia Nacional de vigilancia Sanitaria. Como a Anvisa vé o uso off label de medicamentos. Disponivel em:
<http://antigo.anvisa.gov.br/en_US/resultado-de-
busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-
1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryld=352702&_101_type=co
ntent&_101_grou#:~:text=Quando%200%20medicamento%20%C3%A9%20empregado,que%20n%C3%A30%20consta%20da
%20bula.>. Acesso em: 20 mar. 2023.
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em 2014 para DIl em adultos, experiéncia em criancas “off label” ainda muito limitada, mas
crescente®.

6. No que tange a disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que Vedolizumabe 300mg ndo esta padronizado no SUS para o tratamento do
quadro clinico apresentado pela Autora.

7. Acrescenta-se que para o tratamento da Doenca de Crohn (DC), o
Ministério da Salde publicou a Portaria Conjunta N° 14, de 28 de novembro de 20172, a qual
dispde o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o manejo da referida doenga. Em
virtude disso, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), atualmente,
disponibiliza por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
0os medicamentos: Mesalazina 400mg e 500mg (comprimido), Sulfassalazina 500mg
(comprimido), Infliximabe 10mg/mL (solucéo injetavel), Adalimumabe 40mg (injetavel),
Certolizumabe pegol 200mg/mL (injetavel), Azatioprina 50mg (comprimido) e Metotrexato
25mg/mL (solucéo injetavel).

8. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora estd_cadastrada no CEAF para
recebimento dos medicamentos Infliximabe 10mg/mL (frasco-ampola) e Azatioprina 50mg
(comprimido), tendo efetuado a Gltima retirada em 14/06/2022. Assim, observa-se que, dois
medicamentos padronizados, j& foram utilizados no plano terapéutico da Autora.

9. O PCDT supracitado cita o uso de adalimumabe em criancas e adolescentes,
entretanto, a bula do medicamento informa sobre a contraindicagdo em pacientes com
tuberculose ativa. Tendo em vista o relato médico que menciona que a Autora usava
Infliximabe e Azatioprina e evolui com tuberculose pulmonar, 0 medicamento adalimumabe,
ndo configura alternativa para o caso em tela. Dessa forma, 0s medicamentos padronizados
ja foram utilizados ou ndo configuram alternativa para o tratamento da requerente.

10. Acrescenta-se ainda, que em paises desenvolvidos, a prevaléncia e a
incidéncia da doenga de Crohn situam-se em torno de 50:100.000 e 5:100.000,
respectivamente. Uma estimativa da prevaléncia na cidade de S&o Paulo encontrou 14,8
casos por 100.000 habitantes!. A doenca é bastante rara, sendo um pouco mais comum entre
mulheres. Pode ocorrer em qualquer idade, embora seu inicio seja mais comum em pessoas
com idade entre 15 e 40 anos®. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Satde instituiu
a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as
Diretrizes para Atengdo Integral as Pessoas com Doencgas Raras no &mbito do SUS e instituiu
incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atencdo
Integral as Pessoas com Doencas Raras’ tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir
para a reducdo da morbimortalidade e das manifestacdes secundérias e a melhoria da
qualidade de vida das pessoas, por meio de a¢des de promocéo, prevencao, deteccdo precoce,
tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.

11. Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Saude ficou
responsavel por estabelecer, através de PCDT, recomendagfes de cuidado para tratamento de

SSDEPANIAN, V. L. et al. Doenca Inflamatéria Intestinal em Pediatria. S3o Paulo: Editora Mazzoni, 2019. Disponivel em: <
https://gediib.org.br/wp-content/uploads/2020/02/Livro-DII-FINAL-1.pdf>. Acesso em: 20 mar. 2023.

SBIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE - BVS. O que é doenca de Chron? Quais sao seus sintomas? Como pode ser tratada?
Disponivel em: < https://aps-repo.bvs.br/aps/o-que-e-doenca-de-chron-quais-sao-seus-sintomas-como-pode-ser-
tratada/#:~:text=A%20doen%C3%A7a%20%C3%A9%20bastante%20rara,em%20cada%20momento%20da%20doen%C3%A7
a.>. Acesso em: 20 mar. 2023.

"BRASIL, Ministério da Satde. Portaria n° 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponivel:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199_30_01 2014.html>. Acesso em: 20 mar. 2023.
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doencas raras, levando em consideracdo a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de
maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doencas raras®. Tal PCDT foi descrito no
item 7 desta Concluséo.

12. Ademais, em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em
consulta ao sitio eletrébnico da Comissdo Nacional de Incorpora¢do de Tecnologias no
Sistema Unico de SaGde (CONITEC), atualmente o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para tratamento da Doenca de Crohn, encontra-se em ao PCDT em
vigor®.

13. Por fim, guanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 45417853 - P4gs. 19 e 20, item “VIl — DO PEDIDOQO?”, subitens “b” e “e”)
referente ao provimento do medicamento prescrito ... bem como outros medicamentos e
produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao
tratamento da moléstia da parte Autora”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emisséo de laudo que justifique a necessidade dos mesmaos,
uma vez gue o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar
em risco a salde.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF- RJ 10829
ID. 4459192-6 ID. 652906-2

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

8CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagdo — Priorizagdo de
Protocolos e Diretrizes Terapéuticas para Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras. Margo/2015. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf >. Acesso em: 20
mar. 2023.

9BRASIL. Ministério da Sade. Comisso Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 20 mar. 2023.
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