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Rio de Janeiro, 07 de novembro de 2024.
[REMOVIDOQ] ajuizado por

Trata-se de autora, com 29 anos, diagnéstico em 2020 de retocolite ulcerativa com acometimento de
retossigmoide (CID 10: K51.3). Atualmente, apenas de mesalazina por via oral (4g) por indisponibilidade de
supositorio de mesalazina e vedolizumabe, mantendo atividade clinica e endoscopia (diarreia sanguinolenta, exame
endoscopio com Mayo 2). Histérico de tratamento oral com azatioprina por 12 semanas, porém sem melhora do
quadro. Ultima RTS (16/05/2023) com erosdes confluentes, puntiformes, com fundo fibrinoso e bordas planas, com
mucosa adjacente edemaciada, enantematosa e friavel, com reduc¢éo da vascularizagao, a distancia de 5 cm da
margem anal - RCUi ao reto distal (mayo 2). Neste sentido, a autora mantém indica¢do de uso regular mesalazina
oral, supositorio diario e principalmente vedolizumabe 300mg a cada 8 semanas, na tentativa de alcancar a
remissao da doenga (Evento 1, ANEXO2, Paginas 7-8).

Diante ao exposto, informa-se que o medicamento vedolizumabe 300mg possui indicagdo em
bula para o tratamento da retocolite ulcerativa 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), caso descrito para a Autora.

O vedolizumabe é fornecido pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, por meio
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo
do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Retocolite Ulcerativa (Portaria Conjunta N° 9, de 12 de
setembro de 2024).

Insta dizer que o pleito vedolizumabe 300mg pertence ao Grupo de Financiamento 1A do CEAF, medicamento
com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude e fornecido as Secretaria de Saude dos Estados e Distrito Federal,
sendo delas a responsabilidade pela programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo para o tratamento das
doencas contempladas no &mbito do Componente.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gest&o de Assisténcia Farmacéutica (HORUS), verificou-se que a autora
solicitou cadastro no CEAF, para o recebimento do medicamento vedolizumabe 300mg, contudo sua dispensacéo ndo foi
autorizada.

Conforme andlise técnica do CEAF, a solicitagdo de vedolizumabe para a requerente foi indeferida com base nos
critérios do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o tratamento de retocolite ulcerativa moderada a
grave, que estabelece o uso de vedolizumabe somente ap6s falha terapéutica de imunossupressores, especialmente
azatioprina, por um periodo minimo de 12 semanas.

Acrescenta-se que o CEAF solicitou a adequacdo para que a solicitacdo seja atendida e manter anexados os
exames e demais documentos que ndo precisarem de adequagdo. A Suplicante somente terd acesso pela via administrativa,
apos realizagdo do cadastro, caso se adeque as solicitagdes supramencionadas e caso perfaga os critérios descritos no
PCDT.

Ressalta-se que a execugdo do CEAF envolve as etapas de solicitacdo, avaliacdo, autorizacéo,
dispensacdo e renovacdo da continuidade do tratamento. E na primeira etapa, de solicitacdo, € responsabilidade do médico
assistente providenciar o fornecimento/solicitacdo dos documentos/exames exigidos no PCDT.

O farmaco pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

No que concerne ao valor, no Brasil para um medicamento ser comercializado no pais é preciso
obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de pre¢co maximo pela
Céamara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

De acordo com publicagdo da CMED, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado como referéncia
quando a aquisicdo 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 Resolucéo n° 3 de 2011, e o Preco
Maximo 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.
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Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de pre¢os CMED, tem-
se vedolizumabe 300mg apresenta preco de fabrica correspondente a R$ 20.161,76 e preco de venda ao governo
correspondente a R$ 15.820,93, ICMS 20%.

E o parecer.
A 15° vara Federal do Rio de Janeiro, da Secfo Judiciaria do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as
providéncias que entender cabiveis.
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