Nota Técnica 592421

Data de conclusao: 20/10/2026 15:01:46

Paciente

Nome: [

Data de Nascimento: 16/03/1970
Idade: 56 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Itatiba/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5001317-82.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 592421

CID: K51.8 - Outras colites ulcerativas
Diagnéstico: Retocolite Ulcerativa

Meio(s) confirmatoério(s) do diagndstico ja realizado(s): Relatorio médico e dados anexados
ao processo.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim
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Situacao do registro: Valido
Nome comercial: ENTYVIO
Principio Ativo: VEDOLIZUMABE
Via de administracédo: Endovenoso

Posologia: Fase de Inducdo: 300 mg nas semanas 0, semana 2 e semana 6.
Fase de Manutencao: 300 mg a cada 8 semanas.

Uso continuo? Sim
Duracao do tratamento: (Indeterminado)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: VEDOLIZUMABE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: PCDT Retocolite
Ulcerativa.

Existe Genérico? Nao
Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: VEDOLIZUMABE

Laboratério: TAKEDA PHARMA LTDA.

Marca Comercial: Entyvio

Apresentacao: 300 MG PO LIOF INJ CT 1 FA VD TRANS
Preco de Fabrica: 16.043,20

Preco Maximo de Venda ao Governo: 12.589,10

Preco Maximo ao Consumidor: 27.949,84
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Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: VEDOLIZUMABE

Dose Diaria Recomendada: 300 mg / 08 semanas
Preco Maximo de Venda ao Governo: 6.819,10
Preco Maximo ao Consumidor: 15.139,50

Fonte do custo da tecnologia: Tabela CMED - custo anual estimado R$ 181.673,96

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: VEDOLIZUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: As doencas inflamatorias intestinais
(Dll) sédo doencas cronicas que se caracterizam pelo conjunto de modificacées clinicas
responsaveis pelo processo inflamatério constante e idiopatico das alcas intestinais,
representadas principalmente pela doenca de Crohn (DC) e pela colite ulcerativa ou retocolite
ulcerativa (RCU).

Devido a natureza das lesdes ulceradas, as caracteristicas da doenca incluem diarreia
sanguinolenta com urgéncia retal concomitante e / ou sangramento retal. Isso geralmente é
associado a passagem de pus ou muco, dor abdominal e perda de peso. O diagnostico de
RCU depende de um historico médico completo em combinagdo com achados endoscopicos e
exames histologicos.

O tratamento da RCU depende da gravidade e localizacdo da doenca. Os principios
gerais para tratar a colite ulcerativa ativa sao considerar a atividade, distribuicdo (proctite,
lado esquerdo, colite extensa) e padrao de doenca (frequéncia de recaida, curso da doenca,
resposta a medicamentos anteriores, perfil de efeitos colaterais de medicacdo, manifestagéo
intestinal),antes que as decisdes de tratamento sejam tomadas em conjunto com o paciente. O
manejo da RCU moderada a grave envolve o tratamento com aminossalicilatos orais ou tépicos
(sulfasalazina, mesalazina, balsalazida ou olsalazina) ou com corticosteroides se
os aminossalicilatos forem contraindicados, ou n&o tolerados.

O papel dos agentes anti-TNF-a (infliximabe, adalimumabe e golimumabe) ou vedolizumabe,
um anticorpo monoclonal humano para a437 integrina, para tratar RCU ativa moderada a grave
naqueles que sao intolerantes, tem contraindicacdes ou nao responderam adequadamente a a
terapia convencional, vem sendo recomendada em diretrizes internacionais.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: O tratamento objetiva melhora clinica
dos sintomas com controle da doenca e de suas manifestacdes, ou seja sua remissao clinica,
assim como uso de drogas com melhor perfil de seguranca em cada caso.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: VEDOLIZUMABE

Conclusao Justificada: Favoravel
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Conclusao: CONSIDERANDO o diagnéstico de Retolicolite Ulcerativa , conforme dados e
relatérios médicos anexados ao processo.

CONSIDERANDO o tratamento prévio corticoide, mesalaziane e azatioprina; sem sucesso no
controle da doenca e remisséo clinica.

CONSIDERANDO a solicitacao de VEDOLIZUMABE.

CONSIDERANDO os exames de colonoscopia anexados aos autos suficientes e
comprobatérios da patologia supracitada..

CONSIDERANDO que ha evidéncia em literatura médico-cientifica que a terapia com
VEDOLIZUMABE traz beneficios a pacientes portadores da doenca acima resistentes a
medica¢des convencionais.

CONSIDERANDO a recomendacéao de incorporacéo do Vedolizumabe para o tratamento da
retocolite moderada a grave ativa apés falha, intolerancia ou contraindicacdo a um anti-TNF,
conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude / CONITEC.

CONCLUI-SE que HA elementos técnicos para sustentar a indicacdo do medicamento
VEDOLIZUMABE frente aos dados apresentados.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Sim

Justificativa: Com risco de les&o de 6rgdo ou comprometimento de funcéo

Referéncias bibliograficas: Ministério Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
Retocolite Ulcerativa. Relatério de Recomendacdo. CONITEC. Dezembro. 2023.
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NatJus Responsavel: Nacional

Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
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Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoes: Nota 1: Em atengdo ao Tema 6 do STF e seu 4° requisito, considera-se que uma
tecnologia possui evidéncia cientifica quando estda embasada em: 1) ensaios clinicos randomizados, 2) revisdes
sistematicas ou 3) meta-analises. Caso ndo atenda a esses critérios, sera considerada sem evidéncia cientifica.

Nota 2: Foram identificados documentos visando caracterizar a incapacidade financeira de arcar com o custeio do
medicamento. Pag. 21

Nota 3: Nao foi identificada documentagdo comprobatéria de negativa administrativa de fornecimento da
tecnologia solicitada por entidade publica vinculada ao SUS.

Nota 4: N&o foi identificada solicitagdo de incorporacdo pendente de analise pela CONITEC para a tecnologia
pleiteada
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