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PARECER TECNICO-CIENTIFICO
Paciente:

Diagnostico CID10: K22.7 Esbfago de Barret
Prescri¢do: Vonoprazana 20 mg — Inzelm®
1. Vonoprazana 20 mg — Inzelm®

1.1 Indicacdo em bula

INZELM é indicado para o tratamento de doencas &cido-pépticas:

. Tratamento de Ulcera gastrica (UG);
. Tratamento de Ulcera duodenal (UD);
. Tratamento de esofagite de refluxo (ER) (esofagite erosiva EE) em todas

as classificagdes de LA (A-D);

. Tratamento de manutencédo de esofagite de refluxo (esofagite erosiva) em
pacientes com recidivas e recaidas repetidas da condicéo;

. Prevencdo de recidiva de ulcera gastrica ou Ulcera duodenal durante
administracdo de baixas doses de acido acetilsalicilico;

. Prevencdo de recidiva de ulcera gastrica ou Ulcera duodenal durante a
administracdo de anti-inflamatorios ndo esteroidais (AINES).

1.2 Padronizacéo no Sistema Unico de Satde (SUS)

O medicamento fumarato de vonoprazana ndo pertence ao elenco da Relacdo
Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME (2024), que contempla o0s
medicamentos e insumos disponiveis no SUS. Alternativas terapéuticas disponiveis no
ambito do SUS pelo Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF):
Omeprazol e Hidrércido de Aluminio. A REMUME de Campos dos Goytacazes
contempla no seu elenco de medicamentos para Desordens Gastrointestinais o0 omeprazol
de 20 mg.

1.2 Evidéncia Cientifica

O esbfago de Barrett € uma condicdo em que o revestimento do eséfago sofre
alteracdo e passa a se assemelhar ao tecido intestinal, 0 que aumenta o risco de cancer
esofagico. E mais prevalente em pessoas com doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE),

homens, individuos brancos, com mais de 50 anos, fumantes, pessoas com obesidade
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abdominal e histérico familiar de esdéfago de Barrett ou cancer esofagico. A principal
complicacdo é o desenvolvimento de displasia, que pode ser de baixo ou alto grau e
precede o cancer de esbfago, embora a maioria dos pacientes nunca desenvolva
malignidade (NATIONAL INSTITUTE OF DIABETES AND DIGESTIVE AND
KIDNEY DISEASES, 2023).

O tratamento do es6fago de Barrett pode incluir medicamentos, endoscopia ou
cirurgia, dependendo do grau de alteragdo celular e da presenca de sintomas. O uso de
inibidores da bomba de prétons (IBPs) é recomendado para reduzir a acidez gastrica,
prevenir progressao da leséo e, em alguns casos, promover cicatriza¢do da mucosa, com
perfil de seguranca geralmente favoravel. Quando necessario, a abordagem endoscépica
pode incluir radiofrequéncia, crioterapia ou ressec¢do mucosa endoscopica para remover
tecido alterado. Em casos graves, como displasia de alto grau ou cancer precoce, pode ser
indicada esofagectomia. Mudancas de estilo de vida e controle rigoroso do refluxo
gastroesofagico sdo essenciais para prevenir agravamento da doenca (NATIONAL
INSTITUTE OF DIABETES AND DIGESTIVE AND KIDNEY DISEASES (NIDDK),
2025).

Ensaio clinico randomizado, duplo-cego, multicéntrico e controlado por ativo,
conduzido em 111 centros nos EUA e Europa, avaliou vonoprazana 20 mg versus
lansoprazol 30 mg na fase de cicatrizacdo (8 semanas) e doses de manutenc¢do (10 mg e
20 mg vs. lansoprazol 15 mg por 24 semanas). O estudo demonstrou que a vonoprazana
foi ndo inferior e superior ao lansoprazol na cicatrizacdo da esofagite erosiva (92,9% vs.
84,6%) e na manutencdo da cicatrizagdo apds 24 semanas (80,7% vs. 72,0%), com
beneficios mais pronunciados em pacientes com esofagite grau C/D. O perfil de seguranga
foi semelhante entre 0s grupos, sem eventos graves relacionados ao farmaco, sustentando
0 uso da vonoprazana como alternativa eficaz para pacientes com esofagite erosiva grave

que necessitam de supressao acida mais potente (LAINE et al., 2023).
2. CONCLUSAO

O medicamento vonoprazana 20 mg ndo estd padronizado na RENAME 2024,
assim como ndo existe PCDT para es6fago de Barrett. Ndo ha registro de submissdo ou

avaliagdo pela CONITEC para essa indicacao.
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Do ponto de vista cientifico, a literatura demonstra que o controle eficaz da acidez
gastrica é fundamental para reduzir a progressdao do esdfago de Barrett e prevenir
complicacdes como displasia e adenocarcinoma. Ensaios clinicos randomizados mostram
que a vonoprazana é pelo menos ndo inferior e, em casos de esofagite grave, superior aos
IBPs tradicionais na cicatrizacdo e manutenc¢do da cicatriza¢do da mucosa, com perfil de
seguranca favoravel. Esses achados conferem plausibilidade clinica ao uso da
vonoprazana para supressao acida em pacientes com esdfago de Barrett, especialmente
naqueles com risco aumentado de progressao da doenca.
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