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Trata-se de Autor portador de retocolite ulcerativa, tendo feito uso prévio de
mesalazina (oral e supositério), azatioprina, infliximabe, tofacitinibe e etrolizumabe, sem
apresentar remisséo. Iniciou vedolizumabe, sem resposta adequada mesmo apos a otimizacao,
mantendo atividade da doenga com 6 episddios de evacuagdo aquosa ao dia, com tenesmo e
sangramento (Escore clinico de Mayo 11 — atividade grave). Retossigmoidoscopia realizada
em outubro de 2024 evidenciando atividade moderada (Mayo 2). Consta indicado o uso do
medicamento upadacitinibe 45mg — 1 vez ao dia por 8 semanas (inducéo), e depois 30mg ao
dia (manutencéo) — fls. 402 e 403.

Informa-se que o upadacitinibe 45mg possui indicacdo aprovada em bulal
para o quadro clinico apresentado pelo Requerente: retocolite ulcerativa ativa moderada a
grave com resposta inadequada a terapia convencional e a terapia bioldgica.

Ressalte-se que ndo ha recomendacdo da Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias (Conitec) com relagdo ao uso do medicamento upadacitinibe
para o tratamento da condi¢&o clinica em tela.

O Ministério da Satde publicou por meio da Portaria Conjunta n® 9, de 12 de
setembro de 2024 o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Retocolite
Ulcerativa?. Por conseguinte, os seguintes medicamentos sdo fornecidos no ambito do SUS
para o tratamento dessa patologia:

e A Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro fornece por meio da atencéo
basica: prednisona 5mg e 20mg (comprimido).

e A Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro fornece por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF): azatioprina 50mg (comprimido);
ciclosporina 25mg, 50mg e 100mg (comprimido) e 100mg/mL (solugdo oral);
mesalazina 400mg e 500mg (comprimido) e 1000mg e 250mg (supositorio);
sulfassalazina 500mg (comprimido), infliximabe (solucdo injetavel); tofacitinibe 5mg
(comprimido) e vedolizumabe (solucdo injetavel).

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), que o Autor apresenta cadastro no CEAF para o recebimento dos medicamentos
mesalazina 500mg (comprimido) e vedolizumabe 300mg (solugdo injetavel).

1 ANVISA. Bula do medicamento por Amgen Biotecnologia Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=102440013>. Acesso em: 25 mar. 2025.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta n® 9, de 12 de setembro de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas de Retocolite Ulcerativa. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-de-retocolite-
ulcerativa>. Acesso em: 25 mar. 2025.

% NatJus



Secretaria de
Salde

1%
ey
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

Segundo o referido PCDT, nos casos de falha do imunossupressor,
caracterizada por dependéncia de corticoide apesar de dose adequada de azatioprina por um
tempo minimo de 12 semanas, deve ser considerado o uso de terapia imunobioldgica com anti-
TNF alfa (infliximabe) ou anti-integrina (vedolizumabe) ou inibidores da JAK (tofacitinibe).

Segundo relato do médico assistente, o Autor ja fez uso de todos os
medicamentos preconizados no SUS para o tratamento da retocolite ulcerativa, porém néo
apresentou resposta adequada, mantendo atividade moderada da doenga.

Em uma revisao sistematica e meta-analise de rede, Zhang et al (2025) que o
upadacitinibe demonstrou a melhor eficacia e seguranca em ser classificado como o mais alto
em pacientes com colite ulcerativa moderada a grave. Mais ensaios de comparacdes diretas
sdo necessarios para informar a tomada de deciséo clinica com maior confianca®.

Uma revisdo sistematica da literatura foi realizada Gonzales et al (2022),
identificando todos os relatorios relevantes sobre a eficacia e seguranca de imunobioldgicos
(adalimumabe, golimumabe, infliximabe, vedolizumabe, ustequinumabe) e pequenas
moléculas (upadacitinibe, filgotinibe, tofacitinibe) no tratamento da retocolite ulcerativa em
Portugal. A meta-analise de rede (NMA\) foi conduzida usando simulages de Monte Carlo de
Cadeia de Markov Bayesiana. Os resultados foram apresentados em mediana de Odds Ratio e
Surface Under the Cumulative RAnking (SUCRA) para cada tratamento. Os resultados
demonstraram que upadacitinibe 45 mg foi a terapia mais eficaz em atingir remisséo e
resposta clinica e melhora endoscopica na fase de inducdo. Em relagdo a fase de
manutencdo, upadacitinibe 30 mg teve melhor desempenho do que as formulagbes de
ustekinumabe em remissdo e resposta clinica e melhora endoscépica. Em relacdo a
seguranca, ndo houve diferencas significativas entre todos os medicamentos incluidos na
analise®.

Em face do exposto, informa-se que esta justificado o uso do medicamento
pleiteado upadacitinibe uma vez que foram esgotadas as alternativas terapéuticas
atualmente disponibilizada no SUS para o tratamento do caso em tela.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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