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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2859/2025

Rio de Janeiro, 24 de julho de 2025.

Processo n° 3003758-54.2025.8.19.0001,
ajuizado por Z. G. D. C..

Em atendimento ao requerido pelo Ministério Publico (Evento 61, DESPADEC1,
Pégina 1), seguem as informacdes.

Trata-se de demanda judicial com objetivo de fornecimento do medicamento
Vedolizumabe 300mg (Evento 1, INIC1, Pagina 2).

Acostado aos autos, se encontra 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
1331/2025, emitido em 07 de abril de 2025, no qual foram abordados os aspectos relativos a
indicacg&o e disponibilizacdo do medicamento pleiteado.

Cumpre informar que, ap6s a emissdo do presente parecer técnico, o medicamento
pleiteado Vedolizumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS — Conitec. Os membros da Conitec, regulamentado pelo Decreto n°® 7.646, de 21 de dezembro
de 2011, deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporacdo do Vedolizumabe para o
tratamento da doenca de Crohn moderada a grave ativa apds falha, intolerancia ou contraindicagdo
a um anti-TNF, conforme publicado pela Portaria SECTICS/MS N° 34, de 9 de maio de 2025. Para
essa decisdo, por meio do Relatério de recomendacédo técnica n° 10002, foram reconsiderados os
pontos criticos apresentados no dossié inicial, dado a incerteza do tamanho do efeito do
Vedolizumabe em comparacdo ao Ustequinumabe. Os novos resultados da avaliagdo econdémica
serviram para dirimir as incertezas e subsidiar a mudanca na deciséo.

Contudo, ressalta-se que, apesar da incorporacdo ao SUS (maio/2025), o
medicamento pleiteado Vedolizumabe ainda ndo esta disponivel, para o quadro clinico que
acomete a autora, visto que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 20113, hd um
prazo de 180 dias, a partir da data da publicacdo, para efetivar a oferta desse medicamento no
SUS.

Em tal contexto, acrescenta-se que em consulta ao sitio eletrénico da CONITEC, o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca de Crohn encontra-se em

! Brasil. Diario Oficial da Unido. Portaria SECTICS/MS N° 34, de 9 de maio De 2025. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2025/portaria-sectics-ms-no-34-de-9-de-maio-de-2025>. Acesso em: 24 jul. 2025.

2 Brasil. Ministério da Satde. Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatério de Recomendagéo N°
1000 de margo/2025. Vedolizumabe para o tratamento da doenca de Crohn moderada a grave ativa ap6s falha, intolerancia ou
contraindicacdo a um anti-TNF. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-
no-1000-vedolizumabe>. Acesso em: 24 jul. 2025.

3 Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011 - Disp@e sobre a Comissio Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico
de Saude e sobre o processo administrativo para incorporagao, excluséo e alteragéo de tecnologias em satide pelo Sistema Unico de
Saude - SUS, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 24 jul. 2025.
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atualizacédo frente ao PCDT em vigor®. Dessa forma, o PCDT atual ainda ndo_contempla o
medicamento pleiteado, Vedolizumabe, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas
de gestdo do SUS.

No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMEDS®, para o ICMS 0%, o preco maximo de venda ao governo do medicamento pleiteado.

e Vedolizumabe 300mg (Entyvio®) - Pé liofilizado para solucéo injetavel em frasco-
ampola - R$ 12.589,10.

Reitera-se ademais informagdes prestadas no parecer anterior, estando este Nucleo a
disposicdo para eventuais esclarecimentos.

E o parecer.

A 162 Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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

4 BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 24 jul. 2025.

5 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/precos>. Acesso
em: 24 jul. 2025.

¢ Painel de consulta de pregos de medicamentos. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em: 24 jul.
2025
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