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NOTA TECNICA N2 6683/2024 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Processo n2: 5026124-06.2024.4.03.6100
1.3. Data da Solicitagdo: 11/10/2024

1.4. Data da Resposta: 29/10/2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 05/11/1988 - 35 anos

2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histdrico da doenca: Enterocolite ulcerativa— CID10 K51.0

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

A equipe do NAT-JUS/SP devera responder aos seguintes quesitos desse juizo,
CONSIDERANDO O ATUAL ESTAGIO DE CONHECIMENTO CIENTIFICO DA MEDICINA:
Considerando as condigOes descritas no relatério médico acostado aos autos, o autor se

enquadra na especificagdo do publico alvo descrito na bula do medicamento?
Considerando que o autor é portador de colite ulcerativa, o medicamento pleiteado é o
mais indicado ao seu tratamento?

Sim, o paciente esta com doenca ativa e se beneficia do tratamento proposto. Seu uso esta
previsto no PCDT da doenca.

O medicamento pleiteado é imprescindivel ao tratamento do autor? Ha urgéncia no
tratamento? Justifique.
Sim, o tratamento é necessario e o paciente encontra-se em doenga ativa clinicamente.

Ha possibilidade de substituicdo do farmaco pretendido por outro disponibilizado pelo
SUS ou de outro que tenha uma melhor relagdo custo-beneficio?

Os medicamentos pleiteados estdo previstos no PCDT da doenca e seu acesso deve ser
assegurado, preferencialmente pelas vias habituais de dispensag¢ao do SUS.

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO
VEDOLIZUMABE 300MG

MESALAZINA 800MG

4.2. Principio Ativo: Vedolizumabe, mesalazina
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4.3. Registro na ANVISA: 1063902710013 e 1023507680086

4.4, O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: Sim, para ambos

4.5. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar:

e Sulfassalazina: comprimidos de 500 mg.

e Acido félico: comprimidos de 5 mg.

¢ Mesalazina: comprimidos de 400, 500 e 800 mg; supositdrios de 250, 500 e

1.000 mg; enemasde 1e3g.

¢ Hidrocortisona: frasco-ampola de 100 e 500 mg.

® Prednisona: comprimidos de 5 e 20 mg.

¢ Azatioprina: comprimidos de 50 mg.

e Ciclosporina: capsulas de 10, 25, 50 e 100 mg; solucdo oral com 100 mg/mL; ampolas com
50 e 250 mg.

e Infliximabe: frasco-ampola com 100 mg.

e Vedolizumabe: frasco-ampola com 300 mg.

e Tofacitinibe: comprimidos de 5 mg

Além de opg¢des de tratamento cirlrgico

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar:

4.7. Recomendac¢des da CONITEC: Incorporados para o tratamento da retocolite ulcerativa
no ambito do SUS de acordo com o PCDT

5. Discussao e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Do PCDT da doenca (Brasil, 2023) - A estratégia de tratamento da retocolite ulcerativa
(RCU) é principalmente baseada na gravidade, distribuicdo (proctite, colite esquerda ou
pancolite) e padrao da doencga, que inclui frequéncia de recaida, curso da doenga, resposta
a medicamentos anteriores, efeitos colaterais de medicamentos e manifestacdes extra-
intestinais.

O tratamento da RCU consiste de aminossalicilatos orais e por via retal, corticoides,
imunossupressores, medicamentos biolégicos e inibidores da Janus Kinase (JAK), de
maneira a tratar a fase aguda e, apds, manter a remissao clinica, sendo o seu maior objetivo
atingir a remissdo livre de corticoide. Naqueles 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 imunobiolégica
com anti-TNF alfa (infliximabe) ou anti-integrina (vedolizumabe) ou inibidores da JAK
(tofacitinibe). Segundo meta-analises em rede com comparacdes indiretas, o infliximabe e
o vedolizumabe, para o tratamento de inducdo, se mostraram superiores ao adalimumabe
na obtenc¢do de resposta e remissao clinica .
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5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Melhora clinica, laboratorial e endoscoépica

5.3. Parecer
( x ) Favoravel ao acesso pelas vias de dispensag¢ao habituais do SUS
() Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

O paciente tem doenga clinica e endoscopicamente ativa e o uso dos medicamentos
solicitados estd previsto em PCDT da doenca.

A orientacdo para a dispensacdo é o paciente ou seu representante dirigir-se a um dos
locais de dispensacdo de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica do Estado de Sdo Paulo para entrega dos documentos e dispensacdo do
medicamento.

S3ao os documentos necessdrios: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica original,
preenchido de forma completa e legivel pelo médico responsavel pelo atendimento ao
paciente. Prescricdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa
e legivel, pelo médico responsavel pelo atendimento ao paciente. Cdpia de documentos
pessoais do paciente. Cépia dos exames: Laudo de exame endoscépico (colonoscopia ou
retossigmoidoscopia) e alteracdes histopatoldgicas sugestivas de RCU, realizado nos
ultimos 12 meses; Dosagem sérica Transaminase Glutamico Oxalacética e Transaminase
Glutamico Pirtvica realizado nos ultimos 3 meses; Avaliacdo de Tuberculose Latente ou
Ativa, realizado nos ultimos 12 meses: Laudo/relatério médico de Radiografia de térax e
teste tuberculinico ou equivalente realizado nos ultimos 12 meses.

Vedolizumabe: https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-

rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-

especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento/cartilhas-

medicamentos/503 vedolizumabe retocolite ulcerativa v2 12 22.pdf

Mesalazina: https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-

rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-

especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento/cartilhas-

medicamentos/172 mesalazina retocolite ulcerativa v15 12 22.pdf

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida
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() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de funcao
( )NAO

5.5. Referéncias bibliograficas:

Brasil, Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em
Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Retocolite Ulcerativa. Brasilia, 2023.

5.6. Outras Informacdes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacgio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na defini¢cdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagao econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagao
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdao Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populacio
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais
A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagao Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
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prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das ag¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagnostico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3o baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencao Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
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abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢cdes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdao correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdao financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagao o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organiza¢ao distintas.

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento nao é divulgada por motivo
de preservacgao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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