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L 1

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 282
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Vedolizumabe.

| - RELATORIO

1. Inicialmente, observa-se que para a presenta acdo, ja foram emitidos o PARECER
TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 0579/2019 de 18 de julho de 2018 (Evento 7) sobre
0 pleito Infliximabe para  enterocolite  ulcerativa, e 0o PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS- FEDERAL N° 0767/2019 de 13 de agosto de 2022 (Evento

143) sobre o pleito suplemento nutricional (Modulen®).

2. Em documentos médicos do Hospital Federal dos Servidores (Evento
340 ANEXO2/3_Péagina 1), emitidos em 09 de fevereiro de 2022, pelo médico[ ]
| | foi participado que o Autor apresenta
doenca inflamatdria intestinal — doenga de Crohn grave e refratéria ao uso de Mesalazina
Sulfassalazina, Azatioprina e corticoide. Evoluiu com uma complicagdo infecciosa grave —
tuberculose cerebral, relacionada ao uso do tratamento com anti-TNF Infliximabe. Hoje,
mantém sequela neurolégica motora com limitacdo de locomocdo e apresenta
contraindicagdo ao uso de outros biologicos da classe anti-TNF (Adalimumabe e
Certolizumabe), tnicos disponiveis pelo SUS (PCDT/MS) — pois estaria exposto a alto risco
de reativacdo grave e incapacitante da tuberculose. Apresentou boa resposta ao uso de
Vedolizumabe. Desse modo, através do exposto, 0 médico assistente recomenda a
manutencdo do tratamento com Vedolizumabe 300mg em infusdes a cada 8 semanas —
sob risco de perda de resposta a0 medicamento e complicacBes graves decorrentes da sua
interrupcdo (estenose, fistulas, abscessos, suboclusdo, perfuracdo intestinal e sepse
abdominal e 6bito). Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): K50 — Doenca de
Crohn (enterite regional).

Il — 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 Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também,
sobre a organizacdo 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 Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Salde 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 &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relagdo
Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo 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 Basico 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 Delibera¢do CIB n°
5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo 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 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

1. A doenga de Crohn (DC) é uma doenca inflamatdria intestinal de origem ndo conhecida e
caracterizada pelo acometimento segmentar, assimétrico e transmural de qualquer por¢éo do
tubo digestivo, da boca ao anus. Apresenta-se sob trés formas principais: inflamatdria,
fistulosa e fibroestenosante. Os segmentos do tubo digestivo mais acometidos sdo ileo, célon
e regido perianal. E uma doenca n&o curavel clinica ou cirurgicamente, e sua histdria natural
¢ marcada por agudizacOes e remissfes. O tratamento da DC é complexo, exigindo
habilidades clinicas e cirargicas em algumas situacdes. A abordagem clinica é feita com
aminossalicilatos, corticosteroides, antibioticos e imunossupressores e objetiva a indugéo da
remissdo clinica, a melhora da qualidade de vida e, ap0s, a manutencdo da remissdo. A

abordagem cirdrgica é necessaria para tratar obstruc@es, complicaces supurativas e doenca

refrataria ao tratamento clinico®.

1 BRASIL. Ministério da Satide. Subsecretaria de Atencdo a Salde. Portaria Conjunta n°14, de 28 de novembro de
2017. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Doenca de Crohn. Disponivel em:
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DO PLEITO

1. Vedolizumabe é um medicamento bioldgico imunossupressor seletivo para o 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 s&o intolerantes ao tratamento convencional ou ao tratamento com um

antagonista de fator de necrose tumoral alfa (TNF—a)z.

111 - CONCLUSAO

1. Ap6s a emissdo do PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0579/2019 de 18
de julho de 2018 (Evento 7) sobre o pleito Infliximabe para enterocolite ulcerativa, 0 novos
documentos médicos informam que, atualmente, o Autor apresenta Doenca de Crohn grave
e refratdria ao uso de Mesalazina, Sulfassalazina, Azatioprina e corticoide, apresentando
contraindicacdo ao uso de bioldgicos da classe anti-TNF (Infliximabe, Adalimumabe e
Certolizumabe) e com boa resposta ao uso de Vedolizumabe. Necessitando conitnuar 0 uso
do pleito Vedolizumabe 300mg.

2. Isto posto, informa-se que o medicamento Vedolizumabe 300mg apresenta indicacéo
prevista em bula? para o tratamento da colite ulcerativa ou doenga de Crohn,_com
resposta inadequada ao tratamento convencional ou a um anti-TNF-a — indicagdo_compativel
com o quadro descrito para 0 Requerente.

3. Para o tratamento do quadro clinico do Autor, o Ministério da Saude publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenga de Crohn através da Portaria Conjunta
N° 14, de 28 de novembro de 20171, o qual dispde sobre 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  (solucdo injetdvel), Adalimumabe 40mg (injetavel), Certolizumabe pegol
200mg/mL (injetavel), Azatioprina 50mg (comprimido) e Metotrexato 25mg/mL (solugdo
injetavel).

4. Para o tratamento da retocolite ulcerativa, convém atualizar que a Portaria Conjunta N°
22, de 20 de dezembro de 2021 aprovou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de
Retocolite Ulcerativa. Assim forma padronizados os seguintes medicamentos: Sulfassalazina
500 mg, Acido félico 5 mg, Mesalazina comprimidos de 400, 500 e 800 mg; supositérios de
250, 500 e 1.000 mg; enema de 1g, Hidrocortisona em frasco-ampola de 100 e 500 mg,
Prednisona em comprimidos de 5 e 20 mg, Azatioprina em comprimidos de 50 mg,
Ciclosporina em cépsulas de 10, 25, 50 e 100 mg; solugdo oral com 100 mg/mL; ampolas
com 50 e 250 mg, Infliximabe em frasco-ampola com 100 mg, Vedolizumabe em frasco-
ampola com 300 mg e Tofacitinibe em comprimidos de 5 mg.

5. Assim, cumpre dizer que o Vedolizumabe foi incorporado ao SUS, para tratamento da
retocolite ulcerativa moderada a grave conforme a Portaria N° 49, de 22 de outubro de
2019. Em virtude disso, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro

<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria_Conjunta_14_PCDT_Doenca_de_Crohn_28 11 2017.pdf>. Acesso em: 05
mai. 2022.

2 Bula do Vedolizumabe (Entyvio®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=106390271>. Acesso em: 04 mai. 2022.
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(SES/RJ) disponibiliza Vedolizumabe por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para a Doenca que também acomete o Autor - retocolite.

6. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica — Sistema
HORUS, foi verificado o uso prévio dos medicamentos Mesalazina 500mg (comprimido) e
Azatioprina 50mg (comprimido). Destaca-se o relato médico mencionando tratamento prévio
com Sulfassalazina, corticoide e Infliximabe, bem como contraindicacdo ao uso de
biolégicos da classe anti-TNF (Adalimumabe e Certolizumabe). Dessa forma, entende-se que
as principais opg¢des disponibilizadas no SUS j& foram utilizadas no caso clinico em tela.

7. Informa-se que o Autor efetuou cadastro no CEAF para a retirada o medicamento
Vedolizumabe 300mg em 21 de fevereiro de 2021, com solicitagdo deferida para CID-10
50.1- Enterocolite ulcerativa (cronica), tendo efetuado a Gltima retirada em 22 de fevereiro
de 2022.

8. Conforme cadastro do Autor no CEAF (Hérus), para a retirada do vedolizumabe consta a
CID: K51.0 Enterocolite ulcerativa (cronica) e para retirada da mesalazina e azatioprina
consta a CID: K50.0 - Doenca de Crohn do intestino delgado. Descreve-se que o paciente, 21
anos, apresenta retocolite ulcerativa grave (Mayo 12) e refrataria ao uso de mesalazina,
sulfassalazina, azatioprina e corticoide. O paciente evoluiu com complicacdo infecciosa
grave: TB cerebral - relacionado ao uso do anti-TNF (infliximabe). Atualmente, paciente
mantem diarreia com varios episddios ao dia com presenca de sangue e tem contraindicacéo
ao uso do infliximabe, pois estaria exposto a alto risco de reativagdo grave e incapacitante
da TB. Dessa forma, é solicitada o vedolizumabe para controle do quadro.

9. Adiciona-se que em consulta ao painel da Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES/RJ, na presenta data, foi informado que o
medicamento Vedolizumabe, encontra-se com seu estoque irregular.

10. No que concerne ao valor, no Brasil para um medicamento ser comercializado no pais €
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Reqgulacdo do Mercado de Medicamentos

(CMED)°.

11. De acordo com publicacéo da CMED? o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Méximo de Venda ao
Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem
judicial, e sempre que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013.

3 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo
do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 04 mai.
2022.

4BRASIL. Ministério da Saude. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras pablicas. Prego fabrica (PF) e
pre¢o méaximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-
42ec-b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 04 mai. 2022.
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12. Assim, considerando a regulamentacédo vigente, em consulta a Tabela de precos CMED,
5
tem-se

¢ Vedolizumabe 300mg — apresenta preco de fabrica correspondente a R$ 18.270,40 e
preco de venda ao governo correspondente a R$ 14.336,78, sem imposto.

E o parecer.

A 282 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec&o Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA  MARCELA M@ADO DURAO

Farmacéutica Assistente de Coordenagéo
CRF-RJ 21.047 CRF-RJ 11517
1D:5083037-6 ID. 4.216.255-6

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

5BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos.
Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2022_04_v1_1.pdf/@@download/file/LISTA_CON
FORMIDADE_GOV_2022_04_v1_1.pdf >. Acesso em: 04 mai. 2022.
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