Secretaria de
Saulde

*
)

IR

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Niicleo de Assessoria Técnica em Agdes de Satde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS- FEDERAL N° 0035/2019
Rio de Janeiro, 10 de fevereiro de 2020.

Processo n° 5002739-85.2020.4.02.5101
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagoes técnicas da 23*
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Vedolizumabe 300mg.

I - RELATORIO

il De acordo com documentos médicos do Hospital Federal Cardoso Fontes
(Eventol ANEXO2_pags. 7 e 8), emitidos em 24 de outubro de 2019 pela médica

| |(CREMERJ|:_| o Autor apresenta doenca de Crohn. Ja
usou Adalimumabe. inclusive otimizado para dose semanal, com falha terapéutica. Mantinha
diarreia. enterorragia e colonoscopia com ulceragdes no reto. Suspendeu Adalimumabe e
iniciou Infliximabe Smg/kg a cada 8 semanas. Também apresentou falha de resposta,
inclusive ao Infliximabe otimizado para 4 semanas. Continua com diarreia, enterorragia,
artralgia e intensa dor retal. Foi submetido a colonoscopia que mostrou atividade
inflamatoria intensa retal — realizadas intimeras bidpsias (em aguardo). Acredita tratar-se
na_verdade de retocolite ulcerativa com proctite severa, em atividade inflamatoéria
grave, ndo respondedora aos dois anti-TNF alfa disponiveis (Adalimumabe e Infliximabe).
Desta forma, deve suspender o Infliximabe e iniciar terapia biol6gica com Vedolizumabe

300mg nas semanas 0, 2 e 6. Ap6s, 300mg a cada 8 semanas. Foi mencionada a seguinte
Classificagéo Internacional de Doengas (CID-10): K51.1 — Ileocolite ulcerativa (cronica).

2 Conforme observado em formulario médico da Defensoria Piblica da Unido
(Eventol ANEXO3_pégs. 4 a 8), preenchido em 14 de novembro de 2019 pela médica
supramencionada, a Autora recebeu diagndstico de retocolite ulcerativa. Foi prescrito
Vedolizumabe 300mg ( uso intravenoso — 300mg nas semanas 0. 2 e 6: em seguida 300mg a
cada 8 semanas). A eficacia do tratamento padronizado pelo SUS foi ruim; ja foi submetido
ao tratamento com dois medicamentos fornecidos pelo SUS — infliximabe e adalimumabe — e
ndo apresentou resposta. Mantém atividade inflamatéria severa com diarreia e enterorragia.
Caso ndo seja submetido ao tratamento indicado, além da manutengdo do quadro ja
debilitante pode haver piora da inflamag@o, extensdo da doenga para outros segmentos
intestinais, necessidade de cirurgias, surgimento de neoplasia maligna e até ébito. A situacao
configura urgéncia.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1 A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag@o n° 2/GM/MS, de
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28 de setembro de 2017, alterada pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na
Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004.

2 A Portaria de Consolidagio n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n° 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018, dispde, também, sobre
as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagao
em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3 A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n° 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as
normas de execuc¢do dos Componentes Bésico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica
no ambito do SUS.

4. 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 Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5% A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugio 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 Basico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolugio SMS/RJ 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 Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Bésico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonéncia com as legislagdes supramencionadas.

DO OUADRO CLINICO

1. A Retocolite Ulcerativa, um subtipo de Doen¢a Infamatéria Intestinal, ¢
uma doenga idiopética caracterizada por episédios recorrentes de inflamagdo que acomete
predominantemente a camada mucosa do célon. A doenga sempre afeta o reto e também
variaveis porgdes proximais do célon, em geral de forma continua, ou seja, sem éreas de
mucosa normais entre as porgdes afetadas. Dessa maneira, os pacientes podem ser
classificados como tendo proctite (doenga limitada ao reto), proctossigmoidite (quando afeta
até a porgdo média do sigmoide), colite esquerda (quando ha envolvimento do célon
descendente até o reto), retossigmoidite (quando afeta a por¢do mais distal do sigmoide) e
pancolite (quando ha envolvimento de por¢des proximais a flexura esplénica). As
manifestagGes clinicas mais comuns s@o 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, apds, para
manter a remissio, sendo o maior objetivo reduzir a sintomatologia'.

IMINISTERIO DA SAUDE. Portaria SAS/MS n° 861 de 04 de novembro de 2002. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas - Retocolite Ulcerativa. Disponivel em:
<http://portalarquivosz.saude.gov.br/images/pdf/ZO14/abri1/02/pcdt-rctocolite-ulcerativa—livro—2002.pdf>. Acesso
em: 03 fev. 2020.
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2. Os dois objetivos basicos do tratamento sdo obter a remissdo e manté-la. Se
ndo se pode conseguir a remissdo, o objetivo seguinte passa a ser reduzir a doenca para
melhorar a qualidade de vida do paciente. Nem todos os tratamentos s&o iguais pra todos que
sofrem de retocolite ulcerativa. O enfoque deve ser na medida das necessidades de cada
individuo porque a doenga de cada pessoa é diferente. O tratamento médico pode provocar a
remissd@o, que pode durar meses e até anos, mas a doenga pode aparecer de vez em quando
por causa da reapari¢do de alguma inflamag@o ou por algo que a ative. As crises podem
indicar a necessidade de mudar a dose, a frequéncia ou o tipo de remédio. Mesmo quando o
enfoque principal do medicamento usado para tratar a retocolite ulcerativa é controlar a
inflamag@o e manter a remissdo, alguns formacos também podem ser usados para tratar os

sintomas de uma crise?.

DO PLEITO

L Vedolizumabe é um medicamento biolégico imunossupressor seletivo para o
intestino. Estd 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)’.

III - CONCLUSAO

1. Inicialmente convém destacar que trata-se de Autor, conforme relato médico,
com diagnéstico prévio de doenga de Crohn, com relato de modificacio do diagnéstico
para_retocolite ulcerativa no documento médico mais recente acostado ao Processo
(Eventol ANEXO?2 pdg. 7 e Eventol ANEXO3 pag. 5). Foi descrito uso prévio dos
medicamentos Adalimumabe e Infliximabe, sem resposta terapéutica adequada.

2. O medicamento pleiteado Vedolizamabe 300mg possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Contudo, o mesmo ndo integra a Relagéo
Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME.

32 Informa-se que Vedolizumabe 300mg possui indicacfio prevista em bula3,
para o tratamento da Retocolite ulcerativa, quadro clinico que acomete o Autor, de acordo
com documento médico emitido em 14 de novembro de 2019 (Eventol _ANEXO3_pag. 5).

4. Cumpre salientar que nos documentos médicos acostados ao Processo consta
alteragdo no diagndstico oa Autor:

e Eventol ANEXO2 pag. 7:
Data: 24 de outubro de 2019

Diagnostico prévio de doenga de Crohn.

2ASSOCIAGCAO BRASILEIRA DE COLITE ULCERATIVA E DOENGA DE CROHN - ABCD. Viver com a
Retocolite Ulcerativa. Disponivel em: <https://abed.org.br/wp-content/uploads/2017/06/Folheto-Viver-com-
Retocolite-Ulcerativa.pdf>. Acesso em: 03 fev. 2020,

3 Bula do Vedolizumabe (Entyvio®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351596045201401/?substancia=25770 >. Acesso em: 03 fev.
2020.
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Meédica assistente acredita tratar-se na verdade de retocolite
ulcerativa com proctite severa.

e Eventol ANEXO3_ pég. 5:
Data: 14 de novembro de 2019.

Diagndstico de Retocolite ulcerativa.

58 Assim, considerando o diagndstico mais recente, o medicamento possui
indica¢ao para o tratamento da doenga do Autor, Retocolite ulcerativa.

6. Para o tratamento da Retocolite Ulcerativa, o Ministério da Satde publicou
a Portaria SAS/MS n° 861, de 04 de novembro de 2002, que dispde sobre o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)' para o manejo desta patologia. Por conseguinte,
a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e ainda conforme o disposto no Titulo IV da Portaria
de Consolidagao n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas de
financiamento e de execucdo do CEAF no ambito do SUS, disponibiliza os seguintes
medicamentos: Tipo Salicilatos: Mesalazina (supositérios de 250mg e 1000mg; comprimidos
de 400mg e 500mg e enema com 3g Mesalazina + 100mL de diluente por dose),
Sulfassalazina (comprimido de 500mg); Tipo Imunossupressores: Azatioprina (comprimido
de 50mg) e Ciclosporina (capsulas de 25mg, 50mg e 100mg e solugéo oral 100mg/mL).

7 Quanto a disponibilizagdo no ambito do SUS, a Portaria N° 49, de 22 de
outubro de 2019 tornou publica a decis@o de incorporar o infliximabe e o vedolizumabe
para tratamento da retocolite ulcerativa moderada a grave, limitados ao custo do
tratamento com infliximabe conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do

Ministério da Saude e de ndo incorporar o adalimumabe e o golimumabe para tratamento da
retocolite ulcerativa moderada a grave, no dmbito do Sistema Unico de Saude - SUS.

8. O acesso ao medicamento se dara por critérios de inclusdo a serem descritos
no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Retocolite Ulcerativa, apés atualizagdo e
publicag@o pelo Ministério da Saide. Assim, de acordo com o Decreto N° 7.646 de 21 de
dezembro de 2011, h4 um prazo de 180 dias, a partir da data da publicagéo. para efetivar a
oferta deste medicamento no SUS para o manejo da Retocolite Ulcerativa. Destaca-se que
ap6s consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e
OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia de 02/2020, constatou-se que o medicamento
Vedolizumabe ainda niio estd disponivel para o manejo da Retocolite Ulcerativa.

9. Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento e Monitoramento
de Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ e ao Sistema Nacional de Gestio da
Assisténcia Farmacéutica (HORUS) verificou-se que o Autor estd cadastrade no CEAF
para retirada dos medicamentos Adalimumabe 40mg/mL e Infliximabe 10mg/mL, tendo

efetuado a ultima retirada, apenas do Infliximabe, em 06 de janeiro de 2020. no Polo
Riofarmes. Possui LME ativa para dispensacio do medicamento Infliximabe, com

periodo de vigéncia de 03/02/2020 a 30/04/2020.

10. Elucida-se que em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) foi verificado que o Autor esta cadastrado no CEAF para a retirada
dos medicamentos Adalimumabe e Infliximabe considerando o diagnéstico de Doenca
de Crohn, tendo em vista que estes medicamentos ja sdo disponibilizados pelo CEAF para o
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tratamento da Doenca de Crohn. nfio sendo fornecidos atualmente para o tratamento da
Retocolite ulcerativa, quadro clinico declarado no documento médico mais recente
acostado ao Processo (Eventol ANEXO3 pag. 5).

1k Destaca-se ainda que em 2019 o medicamento pleiteado Vedolizumabe foi
incorporado _ao SUS apenas para o tratamento da retocolite ulcerativa’. Ji para o
tratamento da doenca de Crohn, a decisio da CONITEC recomendou nio incorporacio
deste medicamento ao SUS. havendo importantes incertezas sobre o desempenho
comparativo do medicamento em relacdo aos medicamentos anti-TNF5.

1.2 Em caréter informativo, destaca-se que o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para tratamento da Retocolite Ulcerativa atualmente encontra-se em
atualizagdo, conforme consulta ao sitio eletrénico da CONITECS,

E o parecer.

A 23" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO
Farmacéutica

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

* BRASIL. Ministério da Satide. Comiss@o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Adalimumabe,
golimumabe, Infliximabe e vedolizumabe para o tratamento da retocolite ulcerativa moderada a grave. Relatério
n° 480 — Outubro/2019. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Biologicos_Colite_Ulcerativa.pdf>. Acesso em: 03 fev.
2020.

S BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Vedolizumabe para
Doenga de Crohn. Relatério n® 450 — Maio/2019. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Vedolizumabe Crohn.pdf>. Acesso em: 03 fev. 2020.
5 BRASIL. Ministério da Satide. Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS. Protocolos ¢
Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/pedt-em-glaboracao>. Acesso em: 03
fev. 2020.



