PODER JUDICIARIO

: == TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO
— SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS - SGP

SUPERVISAO DE SERVIGO MEDICO - 5.5.1
Rua Bela Cintra, n° 151 — 10° Andar — Sala 182 - Consolagéo — Sdo Paulo — Capital
CEP 01415-001 - Fones: 3256-3394 / 3258-9084

NOTA TECNICA N° 1222/2021 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: |
1.2. Origem: 22 Vara Civel Federal de Sao Paulo — TRF 3

1.3. Processo n°: 5002953-93.2019.4.03.6100

1.4. Data da Solicitagédo: 17/09/2021

1.5. Data da Resposta: 28/09/2021

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 15/03/1989 — 30 anos
2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Sao Paulo/SP

2.4. Histoérico da doenca: Retocolite ulcerativa

CID K51

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

“Tendo em vista o noticiado pela parte autora a respeito da dificuldade para
obtencdo de exames e relatérios, encaminhe-se formulario e demais
documentos ao endereco natjus@trf3.jus.br com copia para ubas@trf3.jus.br,
com a ressalva de que a parte autora esta em tratamento pelo sus, com
consultas a cada 3 meses, sem possibilidade de atendimento em periodo menor,
e portanto sendo necessaria a confeccdo de resposta técnica com os
documentos existentes nos autos até o momento”.

O relatério médico data de 03/09/2019 e a prescricao médica de 14/07/2020,
portanto os documentos em anexo ndo estao atualizados (ultimos 3 meses).

Quesitos formulados:
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Os sinais e sintomas apresentados pelo Periciando sao compativeis com o
diagnéstico de retocolite ulcerativa? Desde quando?

O exame complementar mais antigo anexado € de 2014 e é sugestivo de
retocolite ulcerativa baseando-se na descricdo macroscopica dos achados da
colonoscopia. Ndo foram anexados dados clinicos ou informag¢des do resultado

anatomo-patologico das bidpsias realizadas.

Em sendo compativel o item (1), foram esgotadas todas as possibilidades
diagnésticas subsidiarias por imagem e outras, que eventualmente nao
foram utilizadas, com o objetivo de se constatar efetivamente a existéncia
de retocolite ulcerativa?

Os achados macroscépicos provenientes dos exames endoscopicos, bem como
os achados microscopicos dos exames anatomo-patoldgicos anexados sao
consistentes ao longo dos anos e congruentes ao redor da hipétese de retocolite
ulcerativa. O quadro clinico descrito no relatério médico de 2019 também é

compativel com a doenca.

Com os exames subsidiarios disponiveis nos autos, estda comprovado que
o Periciando apresenta retocolite ulcerativa?

Os achados macroscépicos provenientes dos exames endoscoépicos, bem como
os achados microscopicos dos exames anatomo-patoldégicos anexados sao
consistentes ao longo dos anos e congruentes ao redor da hip6tese de retocolite
ulcerativa. O quadro clinico descrito no relatério médico de 2019 também é

compativel com a doenca.

Além do diagnodstico de retocolite ulcerativa, ha, ainda, outras
possibilidades diagnosticas?
Existem outras situagbes clinicas que entram no diagnostico diferencial de

retocolite ulcerativa, como outras doencgas inflamatérias intestinais e tuberculose
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extra-pulmonar, por exemplo. Nao ha informacdes suficientes para se
identificarem diagnésticos alternativos com as informacgdes clinicas disponiveis

para elaboragéo desta nota técnica.

Diante do quadro clinico do Periciando, ha necessidade de laudo elaborado
por junta médica, para definigao do tratamento a ser instituido?

Talvez sejam necessarios esclarecimentos quanto a evolugdo temporal e
resposta as medidas terapéuticas previamente instituidas, bem como elucidacao

do quadro clinico mais atualizado do paciente.

Quais esquemas terapéuticos e por quanto tempo o Periciando utilizou
antes da introdugao do vedolizumabe?

S&o0 descritos nos documentos anexados uso de prednisona, azatioprina,
infliximabe e adalimumabe; entretanto, ndo ha descricdo de tempo de uso,
resposta individualizada quanto ao quadro clinico para cada uma das

medicagbes propostas.

Quais as complicagées possiveis decorrentes do uso do medicamento
pleiteado (vedolizumabe), considerando-se as condigées clinicas atuais da
Periciando?

As complicagdes relacionadas ao vedolizumabe associam-se a quadros
anafilaticos relacionados a sua administracdo e complica¢des infecciosas
agudas e crbnicas. Antes do tratamento com vedolizumabe, recomenda-se a
realizacéo de radiografia de térax e intradermorreacao tuberculinica (PPD), que
devera ser negativa ou com area de enduracéo inferior a 5 mm. Caso haja
reacao positiva (superior a 5 mm) ou exame radioldégico com suspeita de lesao
residual ou com lesdo ativa de tuberculose, os pacientes deverdo ser
encaminhados para tratamento completo da tuberculose ativa ou latente,

conforme Protocolos vigentes do SUS, antes de iniciar tratamento com
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vedolizumabe. Provas de fung¢do hepatica devem ser realizadas antes de cada
dose, e 0 medicamento suspenso se as aminotransferases/transaminases
estiverem mais de 5 vezes acima do limite superior da normalidade. Os
pacientes devem ser monitorizados e orientados a procurar atendimento na
eventualidade de surgimento de sinais de doenca infecciosa de qualquer

natureza. Esses pacientes n&do devem receber vacinas com virus atenuados.

A terapéutica prescrita é imprescindivel? Ha outros tipos de tratamento,
que podem constituir conduta alternativa ao medicamento pleiteado
(vedolizumabe), nas condi¢ées clinicas atuais do Periciando?

N&o é possivel determinar com exatidéo, pois ndo ha informacgdes clinicas sobre
o estado de saude atual do paciente. Conforme o PCDT de retocolite ulcerativa,
recomenda-se que o vedolizumabe seja listado para o tratamento de pacientes
adultos com RCU ativa moderada a grave que tiveram uma resposta
inadequada, perda de resposta a, ou eram intolerantes a terapia convencional
ou anti-TNF. Como a paciente ja fez uso de azatioprina, infliximabe e
adalimumabe anteriormente, com dependéncia do uso de corticosteroides
sistémicos, conforme descricao constante na solicitacdo, estaria indicado o uso

de vedolizumabe na dose e posologia sugeridas.

Considerando-se o medicamento pleiteado (vedolizumabe) estar indicado
no tratamento da RCU no PCDT revisado pela CONITEC, conforme Portaria
Conjunta SAES/SCTIE/MS n°06 publicada em 01/04/2020 e considerando
que o Periciando ja esta utilizando por for¢ca de liminar, houve resposta
clinica favoravel que justifique a manuten¢ao do medicamento?

N&o é possivel determinar, pois ndo sédo constantes informacgdes sobre resposta
terapéutica ao vedolizumabe ou descricdo do quadro clinico atual dentre os

documentos técnicos anexados.
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4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: medicamento

Vedolizumabe 300mg

4.2. Principio Ativo: Vedolizumabe

4.3. Registro na ANVISA: 1063902710013

4.4. O produto/procedimento/medicamento estd disponivel no SUS: Sim,
conforme PCDT retocolite ulcerativa

4.5. Descrever as opg¢des disponiveis no SUS/Saude Suplementar:
corticosteroides, messalazina, azatioprina, anti-TNF, vedolizumabe

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: Nao
4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacgao genérica: VEDOLIZUMABE

4.7.2. Laboratério: TAKEDA PHARMA LTDA.

4.7.3. Marca comercial: ENTYVIO

4.7.3. Apresentacdo: 300 MG PO LIOF INJ CT 1 FAVD TRANS

4.7 .4. Preco maximo de venda ao Governo: R$ 16.476,15

4.7.5. Prego maximo de venda ao Consumidor: R$ 21.930,30

4.8: Tratamento mensal:

4.8.1: Dose diaria recomendada: 300 mg EV nas semanas 0, 2 e 6 e depois a
cada 8 semanas

4.9. Fonte do custo da tecnologia: Lista de pregos de medicamentos da
ANVISA/CEMED. Referéncia Setembro de 2021. Disponivel em:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capalistas-

de-precos

4.10. Recomendagoes da CONITEC: Fevereiro/2020: Os pacientes com quadro
moderado a grave devem ser tratados inicialmente com corticoide via oral e
aminossalicilatos. Deve-se iniciar imunossupressor nhaqueles com
corticodependéncia. Naqueles com falha ao imunossupressor, caracterizada por

corticodependéncia apesar de dose adequada de azatioprina por um tempo
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minimo de 12 semanas, deve ser considerado o uso de terapia imunobiolégica
com anti-TNF alfa (infliximabe) ou anti-integrina (vedolizumabe). A Conitec
recomendou a incorporacgao do infliximabe e do vedolizumabe para tratamento
da colite ulcerativa moderada a grave, limitado ao custo do tratamento com
infliximabe.

Conforme recomendacédo preliminar da Conitec de julho de 2019, ha uma
populacdo que nao responde ao tratamento convencional (sem agentes
imunobioldgicos) e que poderia se beneficiar com o uso de um biologico. Os
medicamentos infliximabe e vedolizumabe se apresentaram como candidatos
potenciais para esta lacuna, desde que atendidos os requisitos de eficacia,
seguranca, custo-efetividade e impacto orgcamentario para o SUS. Em relagéo a
eficacia e seguranca, o Plenario da Conitec considerou validas as evidéncias
indiretas que mostraram superioridade do infliximabe e vedolizumabe frente aos
outros biolégicos, nos desfechos de saude avaliados.

Recomenda-se que o vedolizumabe seja listado para o tratamento de pacientes
adultos com RCU ativa moderada a grave que tiveram uma resposta
inadequada, perda de resposta a, ou eram intolerantes a terapia convencional

ou infliximabe.

5. Discussio e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Do PCDT para retocolite ulcerativa Fev/2020: O vedolizumabe (VDZ), um
imunobiolégico anti-integrina a,B-, e foi liberado pela ANVISA para tratamento
da RCU. Revisao sistematica do grupo Cochrane de 2014 identificou 4 ECRs
controlados por placebo que avaliaram a eficacia de VDZ para inducao e
manutencao de remissdo na RCU: 3 pequenos ECRs de curta duracéo e 1
grande ECR com 52 semanas de seguimento. Nao existem estudos com
comparacao direta entre os biol6gicos na RCU moderada a grave. Metanalises

em rede que analisaram ECR com infliximabe, adalimumabe e vedolizumabe
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contra placebo identificaram que infliximabe foi superior ao adalimumabe em
todos os desfechos analisados na fase de inducdo, em pacientes nao
experimentados por anti-TNF83-85. Para tratamento de indugéo, infliximabe e
vedolizumabe se mostraram superiores a adalimumabe na obtencéo de resposta
e remissao clinica segundo meta-analises em rede com comparag¢des indiretas.
Recomenda-se que o vedolizumabe seja listado para o tratamento de pacientes
adultos com RCU ativa moderada a grave que tiveram uma resposta
inadequada, perda de resposta a, ou eram intolerantes a terapia convencional
ou infliximabe.

As complicagdes relacionadas ao vedolizumabe associam-se a quadros
anafilaticos relacionados a sua administragcdo e complicagdes infecciosas
agudas e crbnicas. Antes do tratamento com vedolizumabe, recomenda-se a
realizacdo de radiografia de toérax e intradermorreacgéo tuberculinica (PPD), que
devera ser negativa ou com area de enduracgéo inferior a 5 mm. Caso haja
reacao positiva (superior a 5 mm) ou exame radiolégico com suspeita de lesao
residual ou com lesdo ativa de tuberculose, os pacientes deverdo ser
encaminhados para tratamento completo da tuberculose ativa ou latente,
conforme Protocolos vigentes do SUS, antes de iniciar tratamento com
vedolizumabe. Provas de fungao hepatica devem ser realizadas antes de cada
dose, e 0 medicamento suspenso se as aminotransferases/transaminases
estiverem mais de 5 vezes acima do limite superior da normalidade. Os
pacientes devem ser monitorizados e orientados a procurar atendimento na
eventualidade de surgimento de sinais de doenga infecciosa de qualquer

natureza. Esses pacientes nao devem receber vacinas com virus atenuados.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Controle da atividade inflamatéria local e sistémica

5.3. Parecer
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( x) Favoravel

() Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Conforme o PCDT de retocolite ulcerativa, recomenda-se que o vedolizumabe
seja listado para o tratamento de pacientes adultos com RCU ativa moderada a
grave que tiveram uma resposta inadequada, perda de resposta a, ou eram
intolerantes a terapia convencional ou infliximabe.

Como a paciente ja fez uso de azatioprina, infliximabe e adalimumabe
anteriormente, com dependéncia do uso de corticosteroides sistémicos,
conforme descricdo constante na solicitagdo, estaria indicado o uso de
vedolizumabe na dose e posologia sugeridas.

Em que se pese o fato de que as informacgdes clinicas ndo sédo atualizadas,
conforme o proprio magistrado assinalou acima, parece adequada a indicagéo
de vedolizumabe, sendo que seu fornecimento deveria se dar através das vias
habituais, conforme PCDT da doenca, n&o sendo necessaria judicializacdo do

Caso.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e
emergéncia do CFM?

() SIM, com potencial risco de vida

( X') SIM, com risco de leséo de 6rgdao ou comprometimento de fungao

( )NAO
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retocolite ulcerativa. Fevereiro 2020
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al. Diretriz sobre retocolite ulcerativa. INTERNATIONAL JOURNAL OF
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5.6. Outras Informacdes:

Consideragoées NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento nao € divulgada

por motivo de preservacao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP



