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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1912/2025

Rio de Janeiro, 30 de dezembro de 2025.

Processo  n°®  5046332-28.2024.4.02.5101,
ajuizado por D. A. N.

Cumpre esclarecer que para o0 presente processo, este Nucleo elaborou o
PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 1241/2024, elaborado em 30 de julho de
2024 (Evento 17_PARECERL1, Pégina 1 a 5), no qual foram esclarecidos os aspectos relativos as
legislagdes vigentes & época, ao quadro do Autor (retocolite ulcerativa); bem com a indicagéo e o
fornecimento do medicamento Infliximabe, no &mbito do SUS.

Em Evento 122 PET2, Pagina 1 e Evento 122 ANEXO2, Pagina 1, a parte
Defensoria Publica da Unido vem requerer a juntada do(s) documento(s) em anexo que atesta a
ocorréncia de mudanca na medicacao prescrita pelo médico assistente da parte autora, requerendo,
assim, a alteracdo do pedido do processo para o fornecimento do novo medicamento, 4 saber:
Vedolizumabe 300mg.

Em andlise das pegas processuais, observou-se que ap0s a emissdo do parecer
supracitado, foram anexados novos documentos médicos aos autos processuais (Evento
80_LAUDO2, Pagina 1 e 2; Evento 122 ANEXO?2, Pégina 1; Evento 129 ANEXO2, Pagina 1 a
3), a médica assistente informa que, o Autor, 05 anos (DN: 04/05/2020), acompanhado desde 2022,
com quadro de enterorragia, perda ponderal e alternancia de consisténcia de fezes, com diagnostico
de retocolite ulcerativa. Fez uso de Prednisona e Sulfassalazina em 2022 e 2023, sem melhora dos
sintomas, mantendo hematoquezia. Fez uso de Infliximabe e Azatioprina 50mg para controle de
doenca, porém mantendo sintomas gastrointestinais. Em maio de 2024 foi otimizado a dose de
Infliximabe, no periodo, necessitou de ciclos intermitentes de corticoterapia devido a persisténcia
de hematoquezia e diarreia.

Em fevereiro de 2025, precisou de novo curso de corticoterapia com duracéo de 2
meses por nova piora dos sintomas gastrointestinais. Em nova colonoscopia, apresenta manutengéo
de padrdo de colite, ileite e retite cronica ativa focal, indicando doenca ativa, sem melhora em
relacdo ao ultimo exame. Considerando a falta de resposta ao tratamento com Azatioprina e dose
ajustada de Infliximabe, faz-se necessario a troca do imunobiol6gico, para Vedolizumabe. Sendo
prescrito, o0 medicamento Vedolizumabe - deve ser aplicado na dose de 300mg IV na semana 0
(zero), 2 (dois) e 6 (seis) para inducdo de remissdo, seguido de 300 mg IV a cada 8 semanas para
manutencgdo, em uso continuo. Foi mencionada a Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10):
K51.3 — Retossigmoidite ulcerativa (cronica).
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Desse modo, informa-se que que o medicamento pleiteado Vedolizumabe possui
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA e estd indicado em bula! para o
manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor - retocolite ulcerativa, conforme relato médico.

Contudo, convém ressaltar que esta previsto na bula! do medicamento pleiteado
Vedolizumabe, sua utilizacdo é para uso adulto. Em Pacientes pediatricos, a seguranca e a eficacia
do vedolizumabe ndo foram estabelecidas em criancas com idade de 0 a 17 anos. Ndo ha dados
disponiveis. Destaca-se que o Autor nasceu em 04 de maio de 2020 (Evento 1_ANEXO2, Pagina
1) e, portanto, apresenta, 05 anos.

Assim, considerando que a bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria ndo abrange a faixa etaria do Autor, e considerando que dados de eficacia e seguranca
para diversos medicamentos utilizados em criancas sd0 escassos?, neste caso, cumpre
complementar que cabe ao profissional assistente determinar de acordo com a avaliacdo individual
e sua vivéncia clinica, a utilizacdo do referido medicamento.

No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado no &mbito do SUS,
insta mencionar que Vedolizumabe 300mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde
do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAPF®), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT*) da Retocolite Ulcerativa, e conforme o disposto na Portaria de
Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidagdo n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucéo
do CEAF no &mbito do SUS.

» Vedolizumabe 300mg € disponibilizado pelo CEAF
perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido
componente: medicamento com aquisicdo centralizada pelo
Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de Salde
dos Estado e Distrito Federal®®.

Para o tratamento da Retocolite Ulcerativa, o Ministério da Saude publicou a
Portaria Conjunta SAES/SECTICS N° 9, de 12 de setembro de 2024, a qual dispde sobre o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT*) da Retocolite Ulcerativa, que preconizou os
seguintes farmacos: Sulfassalazina 500mg; Acido félico 5mg; Mesalazina 400, 500 e 800mg; saché
contendo granulos de liberacdo prolongada de 2 g; supositérios de 250, 500 e 1.000 mg; enema de
1 g; Hidrocortisona 100 e 500mg; Prednisona 5 e 20mg; Azatioprina 50mg; Ciclosporina 10, 25, 50
e 100mg; solugdo oral com 100mg/mL; ampolas com 50 e 250mg; Infliximabe 100mg;
Vedolizumabe 300mg; Tofacitinibe 5mg.

'Bula do medicamento Vedolizumabe (Entyvio®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ENTYVI0>. Acesso em: 30 dez. 2025.

2JOSEPH, P. D.; CRAIG, J. C.; CALDWELL, P. H. Y. Clinical trials in children. Br J Clin Pharmacol, v. 79, n. 3, p. 357-369, 2015.
Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4345947/>. Acesso em: 30 dez. 2025.

SGOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.rj.gov.br/saude/sites/default/files/arquivo_pagina_basica/Relacao-de-Medicamentos-do-CEAF-RJ-por-CID-atualizada-
em-23.09.2025.pdf >. Acesso em: 30 dez. 2025.

“BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta SAES/SECTICS N° 9, de 12 de setembro de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Retocolite Ulcerativa. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-de-
retocolite-ulcerativa>. Acesso em: 30 dez. 2025.

SMinistério da Satde. Gabinete do Ministro. Portaria n® 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 30 dez. 2025.

Ministério da Salde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2025.
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Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ)
disponibiliza atualmente, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), os seguintes medicamentos: Tipo Salicilatos: Mesalazina (supositérios de 250mg e
1000mg; comprimidos de 400mg e 500mg e enema com 3g Mesalazina + 100mL de diluente por
dose), Sulfassalazina (comprimido de 500mg); Tipo Imunossupressores: Azatioprina (comprimido
de 50mg), Ciclosporina (capsulas de 25mg, 50mg e 100mg e solucdo oral 100mg/mL), Infliximabe
10mg/mL (injetavel), Tofacitinibe 5mg (comprimido) e Vedolizumabe (injetavel).

De acordo com o PCDT* supracitado, no tratamento de pacientes pediatricos,
deve-se evitar o0 uso prolongado de corticoides, devendo-se sempre tentar 0 seu emprego em dias
alternados para minimizar o retardo de crescimento induzido por esses medicamentos. Levando-se
em conta essas ressalvas e o ajuste das doses pelo peso, o tratamento deve seguir oS mesmos
principios do tratamento dos adultos. As doses maximas sdo as mesmas para adultos em cada
situacdo clinica. Conforme consta em bula, a seguranca e a eficacia do vedolizumabe ndo foram
estabelecidas em pacientes com idades de 0 a 17 anos. Logo, o vedolizumabe néo é preconizado
para menores de 18 anos.

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor esta cadastrado no CEAF para recebimento do medicamento
Azatioprina 50mg (comprimido), tendo efetuado a ultima retirada em 08 de setembro de 2025.

O medicamento Vedolizumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC’ e incorporado para o tratamento da
retocolite ulcerativa moderada a grave.

Complementa-se ainda que, o tratamento medicamentoso para a doenga
inflamatoria intestinal (DIl) na crianga e adolescente deve ser individualizado, baseado
primeiramente na diferenciacdo entre doenca de Crohn (DC) ou Colite Ulcerativa (CU),
determinagdo da localizacéo e extensdo da lesdo, presenca ou ndo de manifestacOes extraintestinais
e 0 estado nutricional do paciente. Caracteristica especifica da DIl pediatrica: atividade da doenca é
igual a parada ou diminuicdo de ganho ponderoestatural e/ou puberal, que s6 se restabelecem com
o tratamento eficaz. Tanto DC quanto CU sdo doencas crbnicas caracterizadas por surtos de
agudizacdo (atividade ou crise) e periodos de remissdo, se o0 tratamento de manutencdo estiver
adequado. A terapia nas criangas maiores com uso de imunomoduladores e as descobertas de novos
imunobiol6gicos promoveram uma mudanga dramatica na pratica médica dessas doencas e no
modo de administracdo. Em sua maioria ndo sdo administradas por via oral. Mais uma vez, 0s
pacientes pediatricos tém limitacfes éticas quanto aos estudos abrangentes sobre
farmacocinética, sequranca e eficacia de qualquer medicamento para D118,

Tratamentos clinicos ndo bem conduzidos ou procedimentos cirlrgicos ndo bem
indicados podem ser piores que a propria doenca, com traumas psicolégicos devastadores . O
tratamento deve ser_individualizado e os principais desafios sdo a indugdo e manutencdo da
remissdo da doenca, 0 crescimento, a nutricdo e os aspectos psicolégicos. A transicdo para 0s
gastroenterologistas de adultos ndo finaliza os problemas. O gastroenterologista pediatrico precisa
ter atencdo com as consequéncias dessa terapia que ocorrerd por muitas décadas, uma vez que a
sobrevida desses pacientes esta aumentando. Até que a ciéncia descubra a cura para a DIl com
base _em novos conhecimentos em imunologia e imunogenética, devemos confiar nas

"Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 30 dez. 2025.

8SDEPANIAN, V. L. et al. Doenca Inflamatoria Intestinal em Pediatria. Sdo Paulo: Editora Mazzoni, 2019. Disponivel em:
<https://gediib.org.br/wp-content/uploads/2020/02/Livro-DII-FINAL-1.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2025.
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abordagens convencionais extrapoladas dos adultos, mas sempre com a conviccao de verificar
sua verdadeira eficacia para as criancas e adolescentes, individuos em desenvolvimento
constante®.

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 Cadmara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED)°.

De acordo com publicacdo da CMED?X, o Preco Fébrica (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 Resolugdo 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.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Vedolizumabe 300mg (Entyvio®) pé liofilizado injetavel com 1 frasco-ampola possui
preco maximo de venda ao governo R$ 12.589,10, para a aliquota ICMS 0%

Quanto ao valor anual do medicamento com base no Pre¢co Maximo de Venda do
Governo (PMVG), de acordo com o documento médico (Evento 122 ANEXO2, Pagina 1; Evento
129 ANEXO2, Pégina 1), esta prescrito ao Autor, “Vedolizumabe - deve ser aplicado na dose de
300mg IV na semana 0 (zero), 2 (dois) e 6 (seis) para indugdo de remissdo, seguido de 300 mg 1V a
cada 8 semanas para manutencao, em uso continuo . Assim, seria utilizado Vedolizumabe 300mg
— 2 frascos-ampola no 1° més; e 1 frasco-ampola: 2° més, 4° més, 6° més 8° més e 10° més e 12°
més.

» Assim, durante o ano seria utilizado: 8 x 12.589,10 =
100.712,80. Desse modo, o valor anual do tratamento seria
de R$ 100.712,80, com base no preco de venda ao
governo, aliguota ICMS 0%1°.

E o parecer.

A 342 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

®BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed>. Acesso em: 30 dez. 2025.
WBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 30 dez. 2025.

UBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyYLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 30
dez. 2025.
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