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O presente parecer visa atender a solicitagao de informagdes técnicas da 23* Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Vedolizumabe 300mg (Entyvio®).

I - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico foram considerados os documentos
médicos datados anexados ao processo (Evento | ANEXO?2, pags. | a 6; 10; 12 a 16).

2. De acordo com formulario médico da Camara de Resolugdo de Litigios de Satde,
formulario médico da Defensoria Publica da Unido ¢ documento médico do Hospital Federal da
Lagoa. emitidos em 06 de abril e 21 de fevereiro de 2022, pelas médicas | |
. a Autora,
48 anos, com diagnostico doenc¢a de Crohn do colon complicada ha 4 anos, hipotireoidismo ¢
psoriase. Fez uso de Vedolizumabe 300mg (Entyvio™) de 2019 a 2021 com boa resposta
terapéutica. Foi descontinuado por perda do plano de satde. Ja utilizou Azatioprina e apresentou
intolerancia, com doen¢a grave sem indicacdo para Mesalazina ou Sulfassalazina. Teve
complicagdes infecciosas sistémicas em pos-operatorio restringindo uso de anti-TNFs (Infliximabe,
Adalimumabe, Certolizumabe). Foram citadas as seguintes Classificagdes Internacionais de
Doengas (CID-10): K50.1 — Doenca de Crohn do intestino grosso, Z93.2 - Ileostomia. E03 -
Outros hipotireoidismos, L40 - Psoriase ¢ K50.0 — Doen¢a de Crohn do intestino delgado, e
prescrito, o medicamento:

e Vedolizumabe 300mg (Entyvio®) — administrar 300mg endovenoso nas semanas 0, 2, 6
Depois administrar 300mg de 8 em 8 semanas. Uso continuo até perda da eficacia
terapéutica ou reagao adversa.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 organizagio 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.
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3. A Portaria de Consolidagao n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢ido 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Saide no
ambito do Sistema Unico de Salde.

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
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagao CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo 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 Deliberagao CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagdo
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 Resolugdo 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 Satde do Rio de Janeiro, compreendendo os 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
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

l. A doen¢a de Crohn (DC) é uma doenga inflamatoéria intestinal de origem nao
conhecida e caracterizada pelo acometimento focal, assimétrico e transmural de qualquer porcdo do
tubo digestivo, da boca ao anus. Apresenta-se sob trés formas principais: inflamatéria, fistulosa e
fibroestenosante. Os segmentos do tubo digestivo mais acometidos sdo ileo, célon e regido
perianal. Além das manifestagdes no sistema digestério, a DC pode ter manifestagdes extra-
intestinais, sendo as mais frequentes as oftalmologicas, as dermatolégicas e as reumatologicas. A
DC clinica ou cirurgicamente incurdvel, € sua historia natural ¢ marcada por ativagdes e remissoes'.

2. As estomias (aberturas) intestinais podem ser classificadas, quanto ao tempo de
permanéncia, em definitivas ou temporarias. As definitivas sdo as que se apresentam no segmento
distal do intestino extirpado, impedindo o estabelecimento do transito intestinal normal. Ja as
temporarias possibilitam o restabelecimento do transito intestinal, quando sanado o problema que
levou a confecgdo. Um dos tipos de estoma intestinal ¢ a ileostomia, situada no quadrante inferior
direito do abdome, no nivel do intestino delgado, tornando o intestino grosso inativo em sua
totalidade, temporariamente ou definitivamente. De maneira geral, as ileostomias estdo previstas na
abordagem terapéutica de um grande namero de doengas que incluem o cancer colorretal, doenga
diverticular, doenca inflamatéria intestinal, incontinéncia anal, colite isquémica, polipose

Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas — Doenga de Crohn. Disponivel em:

'BRASIL. Ministério da Saiude. Subsecretaria de Atengdo a Sande. Portaria Conjunta n°l4, de 28 de novembro de 2017, Protocolo LV
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria_Conjunta_14_PCDT_Doenca_de_Crohn_28_11_2017.pdf>. Acesso em: 25 abr. 2022
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adenomatosa familiar, trauma, megacdlon, infec¢des perineais graves e proctite actinica, dentre
2
outras-.

3. O hipotireoidismo ¢ uma sindrome clinica resultante da produgio ou acio
deficiente dos hormdnios tireoidianos, resultando em lentificagiio dos processos metabolicos. Pode
ocorrer em todas as faixas etarias, na idade adulta acomete 2% das mulheres e 0,2% dos homens.
Cerca de 95% dos casos de hipotireoidismo sio de origem tireoidiana (hipotireoidismo primario),
sendo a tireoidite de Hashimoto (tireoidite cronica autoimune) a causa mais comum®.

4. A psoriase ¢ uma doenga sistémica inflamatéria crénica, ndo contagiosa. que
apresenta predominantemente manifestagdes cutdneas, ungueais e articulares. Costuma ter
caracteristicas clinicas variaveis e um curso recidivante. Pode ser uma doenga incapacitante tanto
pelas lesdes cutaneas - fator que dificulta a inser¢do social - quanto pela presenca da forma articular
que configura a artrite psoriaca. A fisiopatologia ndo estd completamente elucidada, sendo
classificada como doenga autoimune. A psoriase caracteriza-se pelo surgimento de placas
eritemato-escamosas, de dimensdes variadas, com bordas bem delimitadas e graus variaveis de
acumulo de escamas. As escamas sdo branco-prateadas, secas e aderidas e deixam pontilhado
sanguinolento ao serem removidas. As lesdes na forma de placas (psoriase vulgar) sdo simétricas e
localizam-se preferencialmente nas superficies extensoras dos joelhos, cotovelos, couro cabeludo e
regido lombossacra. Entretanto, todo o tegumento pode ser acometido®.

DO PLEITO

. O Vedolizumabe (Entyvio¥) é um medicamento bioldgico imunossupressor
seletivo para o intestino. Dentre suas indicag¢des consta o tratamento de pacientes adultos com
Doenga 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. A Autora, 48 anos. com diagnostico de Doenga de Crohn grave, ileostomia,
hipotireoidismo e psoriase. Ja utilizou Azatioprina e apresentou intolerancia, sem indica¢do para
Mesalazina ou Sulfassalazina. Teve complicagdes infecciosas sistémicas em pos-operatorio
restringindo uso de anti-TNFs (Infliximabe, Adalimumabe, Certolizumabe). Foi prescrito o
medicamento Vedolizumabe 300mg (Entyvio™), o qual ja fez uso no periodo de 2019 a 2021, com
boa resposta.

2. Neste sentido, cumpre informar que o medicamento pleiteado Vedolizumabe
300mg (Entyvio™) possui indicaciio prevista em bula® aprovada pela ANVISA, para o tratamento
de Doenca de Crohn grave.

DAL POGGETO, M.T. et al. Conhecimento do profissional enfermeiro sobre ileostomia. na atenglio basica. Volume: 16.4. Disponivel

em: < http://www.reme.org.br/artigo/detalhes/554>, Acesso em: 25 abr., 2022,

SUNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA. Protocolo de Hipotireoidismo (ne adulto). Disponivel em: <

hitp://www hu.ufsc.br/setores/endocrinologia/wp-content/uploads/sites/23/2015/01/PROTOCOLO-DE-HIPOTIR EOIDISMO-2-NO- Ve
ADULTO-0OK-20-de-julho.pdf>. Acesso em: 25 abr. 2022, /
YBRASIL. Ministério da Saiade. Portaria Conjunta N° 18, de 14 de outubro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes |
Terapéuticas da Psoriase. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20211021_Portaria_Conjunta_PCDT_Psoriase.pdf>. ( L\u
Acesso em: 25 abr. 2022.

‘Bula do medicamento Vedolizumabe (Entyvio™) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:

<https://consultas anvisa.gov.br/#/bulario/q/nomeProduto=ENTYVIO>. Acesso em: 25 abr. 2022.




Secretaria de
Sadde

GOVERNO DO ESTADO
RIO DE JANEIRO
Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Téenica em Agodes de Sande

3. Em relagdo ao fornecimento do medicamento pleiteado, cumpre dizer que o
Vedolizumabe 300mg (Entyvio") niio estd padronizado no SUS para o tratamento do quadro
clinico que acomete a Autora.

4. Em 2019, o medicamento Vedolizumabe foi analisado pela Comissio Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento de Doenca de Crohn
moderada a grave, que recomendou a sua nfio incorporaciio no SUS.

5. Atualmente, o medicamento Vedolizumabe, encontra-se novamente em an:ilise
pela CONITEC,® para o tratamento de pacientes com Doenga de Crohn ativa moderada a grave
com contraindicaciio aos anti-TNFs ou com falha primaria a um anti-TNF®.

6. Acrescenta-se que para o tratamento da Doenca de Crohn (DC), o Ministério da
Saide publicou a Portaria Conjunta N°® 14, de 28 de novembro de 2017, a qual dispde o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o manejo da referida doenga. Em virtude disso, a
Secretaria de Estado de Sa(de do Rio de Janeiro (SES/RJ), atualmente, 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 (injetdvel), Certolizumabe pegol 200mg/mL (injetavel),
Azatioprina 50mg (comprimido) e Metotrexato 25mg/mL (solugéo injetavel).

7. Cumpre elucidar que os medicamentos Sulfassalazina e Mesalazina sdo utilizados
na remissao da DC com atividade inflamatéria intestinal leve a moderada. Deste modo,
considerando que a Autora apresenta a forma grave, tais terapias nao estio indicadas'.

8. Em pacientes com atividade inflamatoria intestinal moderada a grave, o tratamento
deve ser iniciado com corticosteroide, associado ou ndo a Azatioprina e Alopurinol. Em alternativa
a Azatioprina, pode ser utilizado o Metotrexato'.

9. De acordo com exposto no documento médico, o Autor ja utilizou Azatioprina e
apresentou intolerancia. Contudo, néo foi mencionado o uso do Metotrexato no tratamento do
Autor,

10. Quanto ao uso de anti-TNFs, em busca realizada na literatura cientifica, verificou-

se que as terapias bioldgicas no tratamento da DC podem ser divididas em grupos. O primeiro
grupo é o dos anticorpos anti-TNF-a. Nestes grupos, estdo incluidos os medicamentos infliximabe,
adalimumabe, certolizumabe e golimumabe. O segundo grupo ¢ formado pelos medicamentos anti-
integrinas, no qual estdo incluidos o natalizumabe e o védolizumabe. Eventos adversos tém sido
associados a terapia anti-TNF-o e reportados ao uso do infliximabe e do adalimumabe. Assim, pelo
risco de infecgbes graves em geral, esta representa a principal preocupagdo e limitagao do uso
destas terapias Na DC com a resposta imune suprimida, infec¢des sdo mais comuns de ocorrer em
vigéncia destes tratamentos. Quanto ao vedolizumabe para.o tratamento da DC, sua atividade
apresenta uma menor migragio de leucécitos para a superficie intestinal, ocorrendo menor efeito
da cascata inflamatéria e menor lesdo tecidual oriunda do processo autoimune’.

I1. Neste sentido, resgata-se que a Autora apresentou complicagdes infecciosas
sistémicas em pos-operatorio, restringindo uso de anti-TNF-a (Infliximabe, Adalimumabe,
Certolizumabe). : '

12. Assim, pela menor possibilidade de efeito inflamatorio, e por ja ter feito uso deste
com boa resposta, o Vedolizumabe foi indicado. Contudo, nio foi mencionado se o Autor fez uso

do Ministério da Saide. Disponivel em: < http://conitec.gov. br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 25 abr. 2022
T TRINDADE. M. et al. Terapia biologica na doenga de Crohn: quandosiniciar? Rev Soc Bras Clin Med. 2019;17(1):41-6. Disponivel
em; <https://docs.bvsalud.org/bibliorel/2019/11/1026187/41-46.pdf> Acesso em: 27 abr 2022
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de metotrexato por via intramuscular (IM) semanal, conforme recomendado no PCDT
vigente. Deste modo, recomenda-se que 0 médico assistente esclareca se 0 Autor fez uso de tal
terapia ou justifique a sua contraindicacio neste easo.

13. Apos consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ e ao Sistema Nacional de Gestio de
Assisténcia Farmacéutica (HORUS). verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para
recebimento de medicamentos.

14. Em carater informativo, conforme observado em consulta ao sitio eletronico da
CONITEC. encontra-se em atualizagiio o PCDT da Doenca de Crohn®.

15. No que concerne ao valor do medicamento Vedolizumabe 300mg (Entyvio®), no
Brasil para um medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA) e a autorizagiio de preco méaximo pela
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)’.

16. De acordo com publicagio da CMED', o Prego Fiabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢ao dos medicamentos nio for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolu¢do n° 3 de 2011, e o Pre¢o Miximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisigdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013,

17. Deste modo. considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, o Vedolizumabe 300mg (Entyvio™) PO LIOF INJ CT 1 FA VD TRANS possui o
menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 18270.40 e o menor prego de venda ao
governo consultado, correspondente a R$ 14169.79, para o ICMS 20%"".

I o parccer.

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