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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0655/2025
Rio de Janeiro, 15 de maio de 2025.

[REMOVIDOY], ajuizado por [NOME].

Para a emissao do presente Parecer Técnico, este Nucleo avaliou 0s documentos
médicos acostados no Evento 1, ANEXO11, Pagina 2; Evento 1, ANEXO12, Pagina 2; Evento
1, ANEXO15, Pagina 1; Evento 1, ANEXO19, Pagina 1, os quais informam que a Autora, 25
anos, com quadro de doenca de Crohn (CID10: K50) fistulizante perianal complexa, ja
submetida a procedimentos cirdrgicos de drenagem e colocacdo de sedenho. Refrataria ao uso
de azatioprina, metotrexato, sulfassalazina, mesalazina, apresentou falha ao uso de
adalimumabe e certolizumabe e segue em dose otimizada de infliximabe e azatioprina, ainda
mantendo fistulas ativas com saida de secrecdo e dor perianal intensa — e consequente forte
impacto na qualidade de vida e produtividade. No momento, ndo ha outra terapia biolégica
disponivel para o caso. A autora iniciou tratamento com oxigenoterapia hiperbarica com
melhora parcial dos sintomas. Consta solicitacdo do medicamento vedolizumabe 300mg, uma
ampola diluida para 250ml SF 0,9%, infundir intravenoso em 30 minutos nas semanas 0 — 2 —
6 e 10 seguidos de manutencéo a cada 8 semanas.

Informa-se que o medicamento pleiteado vedolizumabe 300mg esta indicado em
bula para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora — doenca 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.

Destaca-se que, embora 0 medicamento vedolizumabe 300mg integre o Grupo
1A de financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
disponibilizado pela Secretaria de Estado do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), seu fornecimento nédo esta autorizado para
0 quadro clinico da Autora — doenca de Crohn, o que inviabiliza seu recebimento por via

administrativa.
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Dessa forma, cumpre informar o medicamento vedolizumabe 300mg néo esta
disponivel no SUS para o tratamento de pacientes com doenca de Crohn.

Destaca-se que tal medicamento foi analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporacédo de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento de Doenca de Crohn ativa
moderada a grave com contraindicacdo aos anti-TNFs ou com falha priméria a um anti-TNF,
recomendou a ndo incorporacdo no SUS do vedolizumabe para Doenca de Crohn moderada a
grave.

O Plenario da CONITEC, em sua 1102 Reunido Ordinaria, no dia 06 de julho de
2022, deliberou por unanimidade recomendar a ndo incorporacdo do vedolizumabe para o
tratamento de pacientes com Doenca de Crohn ativa moderada-grave que falharam ou sé&o
contraindicados ao uso de anti-TNF, no SUS. Os membros da Conitec consideraram que a
proposta comercial de doacdo da tecnologia, para a fase inicial de resposta, ndo é adequada,
pois ndo é de facil implementacao e aquisicdo, e que ela deveria vir em forma de desconto para
aquisicdo pelo SUS. Além de considerar a razdo de custo-efetividade incremental, expressiva,
e as evidéncia sobre a eficacia do vedolizumabe, que carregam incertezas para a populacéo alvo
da incorporacao.

Conforme observado em consulta ao sitio eletrénico da Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC), o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca de Crohn encontra-se em atualizacdo frente ao
PCDT em vigor.

Diante o exposto, em conformidade com o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) vigente da doenca de Crohn, aprovado por meio da Portaria Conjunta
SAS/SCTIE/MS n° 14, de 28 de novembro de 2017, a Secretaria de Estado de Salude do Rio de
Janeiro (SES/RJ), no momento, disponibiliza através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo do
PCDT supracitado, os seguintes farmacos:

e Aminossalicilatos e imunossupressores: Metotrexato 25mg/mL (injetavel); Azatioprina
50mg (comprimido); Mesalazina 400mg e 500mg (comprimido) e Sulfassalazina
500mg (comprimido);

e Biologicos anti-TNF-alfa: Adalimumabe 40mg (injetavel); Certolizumabe pegol

200mg/mL (injetavel) e Infliximabe 10mg/mL (injetavel).
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Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia

Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora esta cadastrada no CEAF para recebimento
dos medicamentos azatioprina 50mg e infliximabe 10 mg/ml, com Gltima dispensacao em 28
de abril de 2025.

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

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

De acordo com relato médico, a demandante “Refrataria ao uso de azatioprina,
metotrexato, sulfassalazina, mesalazina, apresentou falha ao uso de adalimumabe e
certolizumabe e segue em dose otimizada de infliximabe e azatioprina, ainda mantendo fistulas
ativas com saida de secre¢do e dor perianal intensa”.

Considerando as informacGes médicas, entende-se que a Autora fez uso dos
tratamentos preconizados pelo protocolo clinico do SUS (azatioprina, metotrexato,
sulfassalazina, mesalazina, adalimumabe, certolizumabe, infliximabe). Diante ao exposto, 0s
medicamentos atualmente disponiveis no SUS para o tratamento da doenca de Crohn nédo
configuram alternativas para o caso em tela.

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

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

De acordo com publicacdo da CMED, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial

e 0s medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013,

4 NatJus 3



Secretaria de
Sadde

v
\O
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

que regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o Prego 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.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o medicamento vedolizumabe 300mg (Entyvio®) p0 liofilizado frasco-ampola, possui

preco de venda ao governo correspondente a R$ 12.589,10, aliquota ICMS 0%.

E o parecer.
A 22 Vara Federal de Nova Friburgo, da Secao Judiciaria do Rio de Janeiro, para

conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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