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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informaces técnicas 2° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Vedolizumabe 300mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo médico do hospital Federal Cardoso Fontes (Num.
95829549 - Pag. 1; Num. 95829550 - Pag. 1), emitidos em 10 de novembro de 2023, pela médica
] 0 Autor apresenta diagndstico de retocolite
ulcerativa. Ja realizou tratamento com Mesalazina e Azatioprina, sem resposta, além de ser
corticodepente. Sendo indicado o uso do medicamento Vedolizumabe 300 mg, a cada 8 semanas.

3. A seguinte Classificacdo Internacional de Doenga (CID-10) foi mencionada:
K51.0 — Enterocolite ulcerativa (cronica).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolucéo 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 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.

3. A Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execug¢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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencéo Primaria a Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n°5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispde 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 Deliberago CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
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 Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico 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 Retocolite Ulcerativa é uma doenca idiopética caracterizada por episddios
recorrentes de inflamacdo que acomete predominantemente a camada mucosa do célon. A doenca
sempre afeta o reto e também variaveis por¢des proximais do colon, em geral de forma continua,
ou seja, sem &reas de mucosa normais entre as por¢des afetadas. Dessa maneira, 0s pacientes
podem ser classificados como tendo proctite (doenca limitada ao reto), proctossigmoidite (quando
afeta até a porgdo média do sigmoide), colite esquerda (quando ha envolvimento do c6lon
descendente até o reto), retossigmoidite (quando afeta a por¢do mais distal do sigmoide) e
pancolite (quando ha envolvimento de porcBes proximais a flexura esplénica). As manifestacdes
clinicas mais comuns sdo diarreia, sangramento retal, eliminacdo de muco nas fezes e dor
abdominal. O tratamento compreende aminossalicilatos orais e por via retal, corticoides e
imunossupressores, e é feito de maneira a tratar a fase aguda e, ap6s, para manter a remissao,
sendo o maior objetivo reduzir a sintomatologia.

DO PLEITO

1. O Vedolizumabe é um medicamento biolégico imunossupressor seletivo para o
intestino e esta indicado para o tratamento de pacientes adultos com colite ulcerativa e doenca de
Crohn 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)>.

I MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 22 — 20/12/2021. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
de Retocolite Ulcerativa. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20211230_portal-portaria-conjunta-
no-22-_pcdt_retocolite-ulcerativa-1.pdf >. Acesso em: 24 jan.2024.

2 Bula do medicamento Vedolizumabe (Entyvio®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351596045201401/?substancia=25770>. Acesso em: 25 jan.2024
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111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Vedolizumabe 300mg possui_indicacéo para o
tratamento da Retocolite ulcerativa, doencga que acomete o autor , conforme descrito em laudo
médico.

2. Destaca-se que o medicamento Vedolizumabe ¢ 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®.

3. 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 programacéo, armazenamento, distribuicdo e dispensacao para o tratamento
das doencas contempladas no ambito do Componente*.

4, 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 Vedolizumabe 300mg, estando ativo no status de dispensacdo. Portanto , a via
administrativa ja foi realizada e o Autor esta recebendo do SUS o medicamento pleiteado.

5. O medicamento pleiteado possui_registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis

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

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

3 MINISTERIO DA SAUDE. Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais — 2022. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 25 jan.2024.

4 MINISTERIO DA SAUDE. Gabinete do Ministro. Portaria n® 1.554, de 30 de julho de 2013. Dispde sobre as regras de
financiamento e execugdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 25 jan 2024
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