TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 0932/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

el SoIicitante:_
1.2. Processo n2 5000853-92.2025.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagcdo: 29/01/2026

1.4. Data da Resposta: 30/03/2026

1.5 Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 03/07/1964 — 61 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Marilia/SP

2.4. Histérico da doenca: Doenca de Crohn — K50

3. Descricdo da Tecnologia
3.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

4. Discussao e Conclusdo

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipdtese de incorporacao?

R: Sim. A Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS — CONITEC por meio
do Relatdrio de Recomendagao n2 1000, aprovado pelo Ministério da Saude por meio da
Portaria SCTIE/MS n2 34, de 13 de maio de 2025, tornou publica a decisdo de incorporar
o vedolizumabe para o tratamento da doenga de Crohn moderada a grave ativa apos falha,
intolerancia ou contraindica¢ao a um anti-TNF.

No caso em tela, trata-se de paciente com doenca de Crohn moderada, tratada com
farmacos anti-TNF (adalimumabe) em esquema de indugdo e manutengdo, apresentou
resposta clinica com remissdo, mas evoluiu com infecgdo urindria recorrente
possivelmente relacionada a imunossupressao.

A DC é uma doenca inflamatdria intestinal de natureza autoimune. Pode afetar qualquer
segmento do trato gastrointestinal, porém mais frequentemente envolve as areas finais do
intestino delgado (ileo) e o intestino grosso (célon). Ocorre em qualquer faixa etaria, porém
é mais comum surgir entre a 22 e 32 décadas de vida.

A DC manifesta-se clinicamente principalmente por meio de diarreia cronica, sangramento
fecal, dores abdominais, febre, anemia e perda de peso. Pode evoluir com complicagdes
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dos tipos estreitamento (estenose) e obstrucdo intestinais, formacdo de abscessos intra-
abdominais e fistulas. A DC é uma doenca cronica e incuravel que tende a seguir um curso
de ativacdes e remissoes.

O tratamento da DC depende de sua gravidade. O grau de inflamacao intestinal pode ser
leve ou moderado a grave.

O tratamento da DC com atividade inflamatdria intestinal moderada a grave envolve duas
fases. A primeira é a fase de inducdo, na qual se usam farmacos imunossupressores para
induzir a remissdo da doenca, ou seja, coloca-la em inatividade. O principal farmaco para
induzir a remissdao da DC sdo os corticoides. Em casos refratarios aos corticoides
(corticorrefratarios) ou que dependam do uso continuado de altas doses dos mesmos para
manter a DC em remissdo (corticodependentes), é necessario o uso de outros
imunossupressores, tais como a azatioprina, farmacos anti-TNF (certolizumabe,
infliximabe ou adalimumabe), medicacées anti-IL12/23 (ustequinumabe) ou anti-
integrinas (vedolizumabe). Destes, os mais usados sdo a azatioprina e os anti-TNF.

Tendo sido obtida a remissdo da DC apods a fase de indugdo com um dos medicamentos
acima mencionados, parte-se para a segunda etapa do tratamento, que é a fase
manutengdo. Nesta, sdo utilizados imunossupressores (em geral os mesmos da fase de
inducdo, porém em doses menores) visando manter a doenga em remissdo.

Cirurgias podem ser necessarias ao longo da evolucdo da DC para tratar as suas
complicagdes.

Sobre o tratamento de pacientes com DC moderada a grave gue ndo responderam a

farmacos anti-TNF

Pacientes com DC que vinham usando um farmaco anti-TNF e que a ele perderam a
resposta (falha secundaria) podem ser manejados de duas formas possiveis:

a) Trocar o fdrmaco anti-TNF inicial por outro medicamento que também tenha agdo anti-
TNF (exemplo, trocar o infliximabe pelo adalimumabe ou pelo certolizumabe);

b) Trocar o farmaco anti-TNF que falhou em manter a resposta por medicamento que
tenha outro mecanismo de agdo, tal como um medicamento da classe dos inibidores das
interleucinas 12 e 23 (anti-1L12/23) ou por um inibidor da integrina (vedolizumabe).

2. Caso haja manifesta¢cdo contraria da CONITEC para incorporacdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliacdo pelo 6rgao?

R: A CONITEC recomendou a incorporac¢ao do vedolizumabe para o tratamento da doenca
de Crohn moderada a grave ativa apds falha, intolerancia ou contraindicagdo a um anti-
TNF, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude.
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3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
R: Pelos documentos médicos apresentados, ndo ha evidéncia de que tenham sido
esgotadas todas as alternativas previstas no protocolo, ja que o SUS também disponibiliza
outros agentes bioldgicos como infliximabe e ustequinumabe, além de terapias
convencionais (corticosteroides, imunossupressores como azatioprina/mercaptopurina).

4. Quais sdo todas as indicacOes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o
medicamento pretendido?
R: Conforme bula aprovada pela ANVISA, o medicamento Vedolizumabe é indicado no
tratamento de pacientes adultos (18 anos ou mais) com:
=  (Colite ulcerativa moderada a grave na fase ativa que apresentaram uma resposta
inadequada, perda de resposta ou sdo intolerantes ao tratamento convencional ou
a um antagonista de fator de necrose tumoral alfa (TNF-a);
= Doencade Crohn moderada a grave na fase ativa que apresentaram uma resposta
inadequada, perda de resposta ou sao intolerantes ao tratamento convencional
ou a um antagonista de fator de necrose tumoral alfa (TNF-a);
=  Bolsite crobnica moderada a grave na fase ativa que foram submetidos
a proctocolectomia e bolsa ileal com anastomose ao canal anal por colite ulcerativa
e que apresentaram uma resposta inadequada ou perda de resposta com terapia
com antibidticos.

5. A indicagdo especifica para [CID da parte autora] consta como uso
aprovado/autorizado pela ANVISA para o medicamento pleiteado?
R: Sim.

6. Caso a indicagdo ndo esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?
R: Indicacdo aprovada pela ANVISA.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodolégica adequada (Fase I,
duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficicia e seguranca do medicamento
especificamente para o quadro da parte autora?

R: Sim, existem multiplos ensaios clinicos randomizados Fase lll, duplo-cego, controlados
por placebo (estudos GEMINI 2 e 3) que demonstram eficdcia e seguranca
do vedolizumabe em doenca de Crohn moderada a grave, incluindo pacientes com falha
prévia a anti-TNF. Revisdao Cochrane de 2023 analisou 4 estudos de inducdo (1.126
pacientes) e 3 estudos de manutencdo (894 pacientes), demonstrando superioridade sobre
placebo com evidéncia de alta certeza.
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8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relacdo as opgoes disponiveis no SUS?

R:N3o. Vedolizumabe demonstra superioridade sobre placebo para inducao e
manutencdo de remissdo em doenca de Crohn. Estudos de comparacdo indireta (network
meta-andlises) mostram eficdcia similar a outros bioldgicos, mas com perfil de seguranca
superior (menor risco de infecgGes graves, sem casos de leucoencefalopatia multifocal
progressiva).

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?

R: Ndo. Doenga de Crohn ndo é avaliada primariamente por sobrevida global. Os desfechos
relevantes sdo remissao clinica, resposta clinica, cicatrizacdo mucosa e remissao livre de
corticosteroides, todos demonstrados com significancia estatistica.

c) Ganho de sobrevida livre de progressdo?

R: Ndo. Vedolizumabe demonstra manutencado de remissado clinica em 39% dos pacientes
em 52 semanas (vs 21,6% placebo, p<0,001), com capacidade de cicatrizacdo mucosa e
modificagao da progressao da doenga.

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel?

R: Sim, estudos demonstram melhora significativa na qualidade de vida, reducdo de
sintomas (dor abdominal, diarreia), ganho ponderal, remissao livre de corticosteroides e
reducao de hospitalizacdes.

9. 0 esquema proposto esta em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos?

R: Sim. American College of Gastroenterology (ACG 2018, 2025),
American Gastroenterological Association (AGA 2021) e diretrizes internacionais
recomendam vedolizumabe para doenca de Crohn moderada a grave apods falha ou
intolerancia a anti-TNF.

b) Bula aprovada pela ANVISA?
R: Sim.

c) Literatura cientifica de qualidade?
R: Sim.
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10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relagdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS?

R: Sobrevida global ndo é o desfecho primario em doenca de Crohn. Os desfechos
clinicamente relevantes sdo: remissdao clinica (26-31% em 6-10 semanas, 39% em 52
semanas), resposta clinica (51%), cicatrizacdo mucosa e remissao livre de corticosteroides,
todos superiores ao placebo e comparaveis a outros bioldgicos.

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relagdao aos demais tratamentos
ja realizados pela parte autora?”.

R: Como mencionado, sobrevida global ndo é aplicavel. Vedolizumabe oferece alternativa
eficaz apds falha de anti-TNF (adalimumabe), com taxas de remissdo clinica de 15-26% na
inducdo e 39% na manutenc¢do em pacientes com falha prévia a anti-TNF, além de perfil de
seguranca favoravel.
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5. Descricdao da Tecnologia
5.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento Principio Ativo Rzg&s‘ilzll'::a Disponivel no SUS? Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento Ex::eSiC:iT::;co
MEDICAMENTOS:
= SULFASSALAZINA: COMPRIMIDO DE 500 MG;
= MESALAZINA: COMPRIMIDO DE 400, 500 E 800 MG;
= HIDROCORTISONA: SOLUGAO INJETAVEL DE 100 E 500 MG;
=  PREDNISONA: COMPRIMIDO DE 5 E 20 MG;
=  METILPREDNISOLONA: SOLUGCAO INJETAVEL 500 MG;
) = METRONIDAZOL: COMPRIMIDO DE 250 E 400 MG;
SIM, POREM PARA * CIPROFLOXACINO: COMPRIMIDO DE 500 MG;
VEDOLIZUMABE 300 MG VEDOLIZUMABE 1063902710013 . Tiéig’ggﬁ:rrg 0 = AZATIOPRINA: COMPRIIE/IIDO DE ?0 MG; NAO
ULCERATIVA ® METOTREXATO: SOLUCAO INJETAVEL DE 50 MG;
= INFLIXIMABE: FRASCO-AMPOLA COM 100 MG;
= ADALIMUMARBE: SERINGA PRE-PREENCHIDA COM 40 MG;
= CERTOLIZUMABE PEGOL: SERINGA PRE-PREENCHIDA COM 200 MG;
= ALOPURINOL: COMPRIMIDOS DE 100 E 300 MG
=  USTEQUINUMABE: SOLUCAO INJETAVEL 45 MG/0,5 ML E 130 MG -
OPCOES DE TRATAMENTO CIRURGICO.
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
1 AMPOLA: SEMANA 0, SEMANA 2,
300 MG PO LIOFINJCT1FA SEMANA 6, SEMANA 10 — INDUGAO;
VEDOLIZUMABE ENTYVIO TAKEDA PHARMA LTDA. VD TRANS RS 12.589,10 1 AMPOLA: A CADA 8 SEMANACS _ RS 113.301,90
MANUTENCAO
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 113.301,90

* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234.
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5.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia MARCO/2026.
5.3. Recomendacdes da CONITEC: (x ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO

Aos 14 (quatorze) dias do més de margo de 2025, reuniu-se o Comité de Medicamentos da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no Sistema Unico de Saude — Conitec, regulamentado pelo Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, e os membros presentes
deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporagdo do vedolizumabe para o tratamento da doeng¢a de Crohn moderada a grave ativa
apos falha, intolerancia ou contraindicagdo a um anti-TNF, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude. Para essa decisdo foi
considerada a vantagem econdmica identificada para o vedolizumabe em relagdo ao ustequinumabe. Por fim, assinou-se o registro de
deliberagcdo n2 997/2025.
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6.P
(x)
()

arecer

Favoravel
Desfavoravel
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7. Outras Informac6es — 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 a¢bes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

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 sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporagdo 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 definicdo das tecnologias do SUS. E responsdvel pela
avaliacao de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdacia, e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
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 populacdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional _medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

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

@www TISP.JUS.BR vyE8hHOBPOG Ttise



TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
=2, SGP 5 — Diretoria da Saude

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenga 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. S3do 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 Bdasico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atenc¢do. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdao brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicio e pelo fornecimento dos itens a
populagao fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagdes de organizagao
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
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¢des de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condigdes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sao financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagdo 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 estdao definidas em
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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 organizacao distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §19, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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