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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2228/2023

Rio de Janeiro, 28 de setembro de 2023

Processo n.° 0913511-32.2023.8.19.0001,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento vedolizumabe 300mg solucéo injetavel.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudos médicos (Num. 74052334 - péaginas 5 a 7) nao
datados e em impresso da Policlinica Piquet Carneiro e Camara de Resolugdo de Litigios de
Salde (paginas 8 a 11), assinados pela médica| |, 0

Autor foi diagnosticado em 2022 com doenca de Crohn, fenétipo inflamatério de
acometimento ileocoldnico, além de doenca perianal complexa, com fistulas e abscessos; ao
diagndstico apresentava atividade e doenga (clinica e endoscopica), indice de Harvey
Bradshaw 7 e CDAI 300, necessitando iniciar infliximabe e azatioprina (uso continuo) para
controle da doenca, com as quais apresentou melhora clinica, laboratorial e endoscépica.

2. Em junho de 2023 foi internado no contexto de histoplasmose disseminada
complicada com sindrome hemofagocitica, permanecendo internado de 27/06/2023 a
31/07/2023. Atualmente em uso de itraconazol, com tratamento previsto por 12 meses, ndo
sendo seguro no momento retornar com medicamento imunobiol6gico da classe anti-TNF
pelo risco de reativacdo da doenga infecciosa. Esta indicado o uso de vedolizumabe 300mg
solucdo injetavel — dose de inducéo: aplicar 1 ampola diluida para 250mL de SF 0,9% IV nas
semanas 0, 2 e 6; dose de manutencdo: 1 ampola a cada 8 semanas.

Foi informada 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 Consolidacéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugéo 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, tambem, sobre a organizagdo 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 Consolidagdo 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 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
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo 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 Baésico 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 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 o0s
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 legisla¢es supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Doenga de Crohn (DC) é uma doenca inflamatoria intestinal de origem
ndo conhecida e caracterizada pelo acometimento focal, assimétrico e transmural de qualquer
por¢do do tubo digestivo, da boca ao anus. 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 manifestagdes no sistema digestério, a DC pode
ter manifestagdes extra intestinais, sendo as mais frequentes as oftalmolégicas, as
dermatoldgicas e as reumatologicas. O tratamento da DC é complexo, exigindo habilidades
clinicas e cirdrgicas em algumas situagdes. A abordagem clinica é feita com
aminossalicilatos, corticosteroides, antibiéticos e imunossupressores e objetiva a inducéo da
remissdo clinica, a melhora da qualidade de vida e, apds, a manutengdo da remissdo. A
abordagem cirurgica é necesséria para tratar obstrucdes, complicagdes supurativas e doenca
refrataria ao tratamento clinico®.

DO PLEITO

1. Vedolizumabe é um medicamento biolégico imunossupressor seletivo para
o intestino. E indicado para o tratamento da doenca de Crohn moderada a grave na fase ativa

1BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Subsecretaria de Atengéo a Salde. Portaria Conjunta n° 14, de 28 de novembro de 2017.
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — 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: 28 set. 2023.
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gue 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)?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Trata-se de Autor com doenca de Crohn com histéria de uso de infliximabe
e azatioprina, contudo no momento com contraindicacdo de uso de imunobiolégicos da
classe TNF-o por risco de reativagdo de doencga infecciosa (histoplasmose em junho/2023).
Foi indicado o uso de vedolizumabe.

2. Informa-se que o medicamento vedolizumabe possui indicacdo, que consta
em bula, para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor - doenga de Crohn
moderada a grave com contraindicacao de uso de anti-TNF.

3. O pleito vedolizumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento de pacientes com
doenca de Crohn ativa moderada-grave, apos falha ou contraindicacdo do uso de anti-TNF.
A comissdo, mesmo apds a matéria ter sido disponibilizada a Consulta Plblica, recomendou
por ndo incorporar 0 medicamento no SUS considerando que as evidéncias analisadas ndo
demonstraram superioridade clinica em relacdo ao placebo; e os valores da avaliacdo
econdmica e do impacto orcamentario incremental se mostram expressivos®.

4, Embora o medicamento seja padronizado pela Secretaria de Estado do Rio
de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), o seu fornecimento ndo estd autorizado para a patologia declarada para o Autor —
Doenca de Crohn —, inviabilizando seu recebimento por via administrativa.

5. Para o tratamento da Doenca de Crohn no SUS, o Ministério da Saude
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doengal, segundo o
qual os pacientes com doenca moderada a grave devem ser inicialmente tratados com
corticosteroides, que podem ser associados a azatioprina (ou metotrexato), e, no caso de
insucesso ou efeito adverso, pode ser considerada a terapia com imunobioldgicos anti-TNF
(adalimumabe, certolizumabe pegol, infliximabe).

6. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia
Farmacéutica (Horus), verificou-se que o Autor esta cadastrado no CEAF para o
recebimento dos medicamentos padronizados para o tratamento da DC: azatioprina 50 mg e
infliximabe 10 mg/ml.

7. Destaca-se que as infeccOes graves sdo um efeito adverso significativo e
preocupante dos agentes anti-TNF e podem incluir infec¢des bacterianas, flngicas, virais ou
atipicas, devendo 0s médicos interromper essa terapia em pacientes que desenvolvem uma
infeccdo grave, podendo considerar sua retomada ap6s recuperacéo completa da infecgéo®.

8. Ap0s o0 exposto, este Nucleo concluiu da seguinte forma:

2 Bula do medicamento Vedolizumabe (ENTYVIO®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351596045201401/?substancia=25770>. Acesso em: 28 set. 2023.

3 CONITEC. Relatério de Recomendagéo n° 753. Julho/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: 28 set. 2023.

4 Gerriets V, Goyal A, Khaddour K. Tumor Necrosis Factor Inhibitors. [Updated 2023 Jul 3]. In: StatPearls [Internet]. Treasure
Island (FL): StatPearls Publishing; 2023 Jan-. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK482425/>. Acesso
em: 28 set. 2023.
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O medicamento vedolizumabe apresenta indicacdo no tratamento da condicéo
clinica do Autor (paciente com doenga de Chron com contraindicagdo ao uso de
terapia anti-TNF por infeccdo grave - histoplasmose);

¢ O medicamento pleiteado foi avaliado pela CONITEC, a qual decidiu por néo
incorporé-lo no SUS para o tratamento de pacientes com doenca de Crohn ativa
moderada-grave, apos falha ou contraindicagéo do uso de anti-TNF.

e Asdiretrizes atuais do SUS para o manejo da doenga de Crohn ndo preveem o uso do
medicamento vedolizumabe, inexistindo, portanto, critérios definidos de posologias
recomendadas, mecanismos de controle clinico, acompanhamento e verificagdo dos
resultados terapéuticos a serem seguidos pelos gestores do SUS.

o Tais diretrizes ndo estabelecem qual o tratamento preconizado na situacdo em tela,
ndo existindo, portanto, alternativas terapéuticas a serem sugeridas. O vedolizumabe
pode representar uma alternativa para promover o recuo dos sintomas da doenga.

9. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 74052333 Paginas 18 e 19, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao
provimento de ‘“medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam
necessdrios ao tratamento da moléstia do Autor”, vale ressaltar que ndo é recomendado 0
fornecimento de novos itens sem emisséo de laudo que justifique a necessidade dos mesmaos,
uma vez gue o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar
em risco a salde.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
ID: 50032216 ID. 4391185-4

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