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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacgdes técnicas da 232 Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Vedolizumabe 300mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Gaffrée e Guinle e
Formulério Médico da Defensoria Publica da Unido (Evento 1, OUT2, Paginas 39-46), emitidos em
14 de dezembro de 2023 e 30 de dezembro de 2023, pela médica | l,
0 Autor, 44 anos, com diagnostico em 2015 de doenga de Crohn estenosante e penetrante de
intestino delgado, com duas cirurgias previas: ressec¢gdo segmentar em 2009 e ileotiflectomia em
2016. Ja realizou tratamento com mesalazina, azatioprina e dois imunobioldgicos: adalimumabe e
agora em uso, de infliximabe desde 02/2020, em dose otimizada desde 11/2021, sem remissdo clinica
completa (dor abdominal intermitente, fezes liquidas) e sem remissdo endoscépica. Enterotomografia
de margo de 2023, com multiplos segmentos ileais com sinais inflamatérios e &reas de estenose, ndo
passiveis no momento de abordagem cirdrgica, pelo risco de sindrome de intestino curto.

2. Tendo em vista, persisténcia de atividade de doenca e auséncia de remisséo clinica
e endoscdpica a despeito dos dois imunobioldgicos disponiveis pelo sistema publico de saude, foi
solicitado liberacdo do medicamento Vedolizumabe 300mg com inducéo na semana 0,2,6 e 10 e
manutencdo a cada 8 semanas.

3. Foi mencionada a Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): K50.0 —
Doenca de Crohn do intestino delgado.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢éo 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 Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagédo 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 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 o0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Saude no &mbito
do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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 Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo 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 doenca de Crohn (DC) é uma doenca inflamatéria intestinal de origem
desconhecida, caracterizada pelo acometimento focal, assimétrico e transmural de qualquer porcéo
do tubo digestivo, da boca ao &nus. Apresenta-se sob trés formas principais: inflamatoria, fistulosa e
fibroestenosante. Os segmentos do tubo digestivo mais acometidos sdo ileo, colon e regido perianal.
Além das manifestacdes no sistema digestorio, a DC pode ter manifestacdes extra-intestinais, sendo
as mais frequentes as oftalmoldgicas, as dermatoldgicas e as reumatolégicas. A DC clinica ou
cirurgicamente incuravel, e sua histdria natural é marcada por ativacGes e remissoes. A diferenciacdo
entre doenga 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 cirtrgicas em algumas situagdes. O
tratamento clinico é feito com aminossalicilatos, corticosteroides, antibidticos e imunossupressores,
e objetiva a inducdo da remissdo clinica, melhora da qualidade de vida e, ap6s, manutencdo da
remissdo. O tratamento cirdrgico é necessario para tratar obstrucdes, complicagdes supurativas e
doenca refrataria ao tratamento medicamentoso. O tratamento da DC é definido segundo a
localizagdo da doenca, 0 grau de atividade e as complicacdes. As opcdes sdo individualizadas de
acordo com a resposta sintomatica e a tolerancia ao tratamento®.

!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: 22 jan. 2024.
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DO PLEITO

1. O Vedolizumabe é um medicamento biolégico imunossupressor seletivo para o
intestino. Dentre suas indicaces 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 séo
intolerantes ao tratamento convencional ou a um antagonista de fator de necrose tumoral alfa (TNF-
)%

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com doenca de Crohn estenosante e penetrante de intestino
delgado, com duas cirurgias previas: resseccdo segmentar e ileotiflectomia. Realizou tratamento com
mesalazina, azatioprina e dois imunobioldgicos: adalimumabe e infliximabe. Foi indicado o uso de
Vedolizumabe.

2. Informa-se que o medicamento pleiteado Vedolizumabe 300mg possui registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esté indicado em bula? para o tratamento do
quadro clinico apresentado pelo Autor — doenga de Crohn moderada a grave na fase ativa que
apresentaram uma resposta inadequada, ao tratamento convencional ou a um antagonista de fator de
necrose tumoral alfa (TNF-a), conforme relato médico.

3. Quanto a disponibilizacdo, cabe elucidar que o Vedolizumabe 300mg foi
incorporado pelo SUS para tratamento da Retocolite ulcerativa moderada a grave, segundo Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude®. Assim, como o Autor apresenta Doenga
de Crohn, doenca diversa da contemplada na incorporacdo do Vedolizumabe 300mg pelo SUS, ndo
é possivel seu acesso pela via administrativa.

4. Destaca-se que tal medicamento foi analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento de Doenga de Crohn ativa
moderada a grave com contraindicagcdo aos anti-TNFs ou com falha primaria a um anti-TNF,
recomendou a ndo incorporacdo no SUS do Vedolizumabe para Doenca de Crohn moderada a

grave*.

5. O Plenério da CONITEC, em sua 1082 Reunido Ordinaria, no dia 04 de maio de
2022, deliberou que a matéria fosse disponibilizada em Consulta Publica com recomendacédo
preliminar desfavoravel a incorporacdo do vedolizumabe para o tratamento de pacientes com doenca
de Crohn moderada a grave, que falharam ou s&o contraindicados ao uso de anti-TNF, no SUS. Os
membros da Conitec consideraram gue as evidéncias ndo mostram beneficio claro, na avaliagdo
econdmica ha problemas no uso dos pressupostos utilizados e que mesmo potencialmente

2Bula do medicamento Vedolizumabe (Entyvio®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ENTYVIO>. Acesso em: 22 jan. 2024.

3 Ministério da Sadde. Portaria n° 49, de 22 de outubro de 2019. Torna publica a decisio 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 Satde e de ndo incorporar o adalimumabe e o golimumabe para tratamento da retocolite
ulcerativa moderada a grave, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/en/web/dou/-
Iportaria-n-49-de-22-de-outubro-de-2019-223314301>. Acesso em: 22 jan. 2024.

4 Ministério da Satde. Portaria SCTIE/MS n° 100, de 09/09/2022. Torna publica a decisdo de ndo incorporar, no ambito do Sistema
Unico de Sadde - SUS, o vedolizumabe para o tratamento de pacientes com doenca de Crohn moderada a grave, que apresentaram falha
priméria ou sdo contraindicados a uso de anti-TNF. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2022/20220912_portaria_100.pdf>. Acesso em: 22 jan. 2024.
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subestimada, o valor da razdo de custo-utilidade incremental é elevado e 0 impacto orcamentario
incremental é expressivo®.

6. Acrescenta-se que, para o tratamento da Doenca de Crohn (DC), o Ministério da
Salde publicou a Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 14, de 28 de novembro de 20172, a qual
dispde o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para 0 manejo da referida doenga. Em virtude
disso, a Secretaria de Estado de Saude 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 (injetavel), Certolizumabe pegol 200mg/mL
(injetavel), Azatioprina 50mg (comprimido) e Metotrexato 25mg/mL (solugdo injetavel).

7. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestao de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor esta cadastrado no CEAF para recebimento dos medicamentos
adalimumabe 40mg/ml (seringa preenchida), azatioprina 50mg (comprimido) e infliximabe 10
mg/ml, tendo efetuado a Ultima retirada do infliximabe em 27 de dezembro de 2023.

8. Cabe ressaltar que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapeutlcas (PCDT) da Doenga
de Crohn (DC) faz a referéncia ao vedolizumabe, justificando que, a Unica evidéncia consistente
de eficacia para tratamento de inducdo com vedolizumabe em DC moderada a grave provém de
desfecho secundario de um ECR e comparado a placebo. Logo, este medicamento ndo esta indicado
neste Protocolo?.

9. Pacientes com DC que vinham usando um farmaco anti-TNF e que a ele perderam a
resposta (falha secundaria) podem ser manejados: Trocar o farmaco anti-TNF inicial por outro
medicamento que também tenha acgdo anti-TNF (exemplo, trocar o Infliximabe pelo Adalimumabe
ou pelo Certolizumabe)®.

10. De acordo com relato médico, o Demandante “fez uso dos medicamentos
mesalazina, azatioprina, adalimumabe e infliximabe (os dois ultimos da classe dos anti-TNF), sem
remissao clinica completa”.

11. Considerando as informagbes médicas, entende-se que o Autor fez uso dos
tratamentos preconizados pelo protocolo clinico do SUS (Mesalazina, Azatioprina, Adalimumabe e
Infliximabe). Contudo, ndo ha como deixar de pontuar que ndo foi informado o uso prévio e/ou
refratariedade ao Certolizumabe 200mg/mL — também da classe de imunobiolégicos.

12. Portanto, ndo h& como garantir que todos os tratamentos disponibilizados pelo
SUS se esgotaram no caso em tela. Além disso, o relatério de recomendacdo da Conitec, que leva
em consideracdo a medicina baseada em evidéncias, ndo foi possivel, através dos estudos analisados,
afirmar a superioridade de Vedolizumabe em relacdo aos medicamentos anti-TNF (classe de
imunobioldgicos padronizados no SUS para o tratamento da doenca de Crohn).

13. Ademais, em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta
ao sitio eletrénico da Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde

5 Ministério da Satde. Relatério de recomendagio n° 753, de julho de 2022 — Vedolizumabe no tratamento de pacientes com Doenca de
Crohn ativa moderada-grave. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2022/20220912_relatorio_753_vedolizumabe.pdf>. Acesso em: 22 jan. 2024.

® SANDBORN, William J.; GASINK, Christopher; GAO, Long-Long; et al. Ustekinumab Induction and Maintenance Therapy in
Refractory Crohn’s Disease. New England Journal of Medicine, v. 367, n. 16, p. 1519-1528, 2012. Disponivel em:
<https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/nejmoal203572>. Acesso em: 22 jan. 2024.
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(CONITEC), atualmente o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para tratamento da
Doenca de Crohn, encontra-se em atualizacdo ao PCDT em vigor’.

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

15. De acordo com publicacdo da CMEDS?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo 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 Prego 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.

16. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Vedolizumabe 300mg (Entyvio®) possui preco fabrica R$ 19.293,54 e 0 preco maximo
de venda ao governo R$ 15.139,64, para o ICMS 20%?2,

E o parecer.

A 232 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA JACQUELINE ZAMBONI
Farmacéutica MEDEIROS
CRF- RJ 13065 Farmacéutica
ID. 4.391.364-4 CRF- RJ 6485
ID: 5013397-7

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

"BRASIL. Ministério da Sadde. Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e Diretrizes
do Ministério da Saude. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-
elaboracao-1>. Acesso em: 22 jan. 2024.

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed>. Acesso em: 22 jan. 2024.
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