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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 3677/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1 Solicitante: |
1.2. Processo n? 5001565-61.2024.403.6107

1.3. Data da Solicitagdo: 20/05/2025

1.4. Data da Resposta: 30/06/2025

2.Requerido:
SAUDE PUBLICA

3. Paciente

3.1. Data de Nascimento/ldade: 29/01/1971 — 54 anos

3.2. Sexo: Masculino

3.3. Cidade/UF: Birigui/SP

3.4. Histodrico da doenca: Doenca de Colite ulcerativa grave — CID K50.1

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

Manifestacdo acerca do preenchimento dos requisitos estipulados no item 2 das teses
fixadas no Tema n2 06 do E. STF.
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5. Descricdao da Tecnologia
5.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Vedolizumabe 300mg na
semana 6; Fase de
Manutengao: 01 frasco de
Vedolizumabe 300mg a cada 8
semanas, por tempo
indeterminado.

— Mesalazina: comprimidos de 400, 500 e 800 mg; saché
contendo granulos de liberagdo
prolongada de 2 g; supositérios de 250, 500 e 1.000 mg;
enemadelg;
— Prednisona: comprimidos de 5 e 20 mg.
— Sulfassalazina: comprimidos de 500 mg.
— Tofacitinibe: comprimidos de 5 mg

— Vedolizumabe: p6 para solugdo injetavel com 300 mg

Medicamento Princioio Ativo Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
> ANVISA SuUs? financiamento Similar?
De acordo com o PCDT da doenga (Brasil, 2023):
— Acido félico: comprimidos de 5 mg.
— Azatioprina: imidos de 50 mg.
VEDOLIZUMABE (ENTYVIO) : " == |o'pr|na e i -
o — Ciclosporina: capsulas de 10, 25, 50 e 100 mg; solugao
300mg. Fase de Indugdo: 1
) oral com 100 mg/mL; ampolas com
frasco de Vedolizumabe 50 e 250 m
200mg nssemars0; 01 fasco — Hidrocortisona: pé para solu éog.in'etével de 100 e 500
de Vedolizumabe 300mg na pop e ¢ J
sermsnn 2, DA frasha de Vedolizumabe 1063902710013 Sim — Infliximabe: p6 para solugdo injetdvel com 100 mg. N3o

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
300 mg
VEDOLIZUMABE ENTYVIO TAKEDA PHARMA LTDA. 300 MG PO LIOF INJ CT 1FAVD TRANS | RS 13.360,28 Off,';;?zsa RS 120.242,52
cada 8 sem

CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

RS 120.242,52

MEDICO PRESCRITOR

SAUDE PUBLICA

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234,
5.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia junho de 2025
5.3. Recomendagdes da CONITEC: A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec) recomendou a incorporagao
do infliximabe e do vedolizumabe, limitado ao custo do tratamento com infliximabe e do tofacitinibe para tratamento da colite

ulcerativa moderada a grave (Brasil, 2023)
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6. Discussao e Conclusao

6.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

Do PCDT da doenga (Brasil, 2023): “O vedolizumabe (VDZ) é um imunobioldgico anti-
integrina a4P7. Uma revisao sistematica do grupo Cochrane, de 2014, identificou 4 ensaios
clinicos randomizados (ECR) controlados por placebo que avaliaram a eficacia de VDZ para
inducdo e manutengdo de remissdo em retocolite ulcerativa (RCU): 3 pequenos ECR de
curta duracao e 1 grande ECR com 52 semanas de seguimento70,71. Nao existem estudos
com comparagao direta entre os biolégicos em RCU moderada a grave. Meta-andlises em
rede que analisaram ECR com infliximabe, adalimumabe e vedolizumabe contra placebo
identificaram que o infliximabe foi superior ao adalimumabe em todos os desfechos
analisados na fase de inducdo, em pacientes nao tratados com anti-TNF71-73. Segundo
meta-andlises em rede com comparacdes indiretas, o infliximabe e o vedolizumabe, para o
tratamento de inducdo, se mostraram superiores ao adalimumabe na obtencdo de
resposta e remissao clinica 74,75. O ensaio clinico GEMINI 1 verificou, por andlise de
subgrupo, que o VDZ foi mais eficaz que placebo na inducdo de resposta e manutenc¢ado de
remissdo clinica em pacientes com historia de falha a anti-TNF. De acordo com a
recomendacdo da Conitec, de outubro de 2019, ha uma populacdo que ndo responde ao
tratamento sem agente imunobioldgico e que poderia se beneficiar do uso de um deles. Os
medicamentos infliximabe (IFX) e vedolizumabe (VDZ) se apresentaram como candidatos
potenciais para esta lacuna, desde que atendidos os requisitos de eficdcia, seguranga,
custoefetividade e impacto orcamentdrio para o SUS. Em relacdo a eficacia e seguranca, o
Plendrio da Conitec considerou validas as evidéncias indiretas que mostraram
superioridade de infliximabe e vedolizumabe frente aos outros bioldgicos, nos desfechos
de saude avaliados. Assim, os medicamentos infliximabe e vedolizumabe estdo indicados
para o tratamento da RCU moderada a grave de paciente que apresentarem uma resposta
inadequada, perda de resposta ou toxicidade (intolerancia, hipersensibilidade ou outro
evento adverso) aos medicamentos sintéticos convencionais”.

6.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Melhora clinica e endoscépica

6.3. Parecer
( x ) Favoravel ao acesso pelas vias habituais do SUS, conforme previsto em PCDT
( ) Desfavoravel

6.4. Conclusdo Justificada:
O medicamento esta indicado, de acordo com o PCDT da doenga, devendo ser assegurado
seu acesso pelas vias habituais de dispensacao de medicamentos, as quais estdo descritas
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em https://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-

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

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

medicamento/503 vedolizumabe retocolite ulcerativa v2.pdf [consultado em 22/05/25]

Justifica-se a alegagao de urgéncia, conforme defini¢do de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de funcdo

(x)NAO

6.5. Referéncias bibliograficas:
Brasil, Ministério da Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas. Retocolite
Ulcerativa. Relatério de recomendacdo. N 869. Brasilia, 2023

6.6. 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 a¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

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

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungado essencial assessorar na definigio das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
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 popula¢do
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
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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 (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagdao, 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 acdes 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 sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagnodstico 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 aquisicao 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
que tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populagdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
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entes federados. A responsabilidade pela aquisicio e pelo fornecimento dos itens a
populagdo 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 doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioeconémicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo 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 sao 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 doencgas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagdo distintas.

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