Nota Técnica 577456

Data de conclusao: 02/10/2026 10:14:34

Paciente

Nome: [

Data de Nascimento: 09/08/1962
Idade: 64 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Sao Paulo/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5001542-05.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 577456

CID: K91.2 - Ma-absorcgao pés-cirargica nao classificada em outra parte
Diagnéstico: Sindrome Intestino Curto

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: REVESTIVE
Principio Ativo: TEDUGLUTIDA
Via de administracao: Subcutaneo

Posologia: Dose padréo: 0,05 mg/kg/dia

0,44 ml 1 x dia

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? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldgico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: TEDUGLUTIDA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Nao ha dispoinibilidade
no SUS,
Disponivel apenas na Saude Suplementar.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: TEDUGLUTIDA

Laboratério: TAKEDA PHARMA LTDA.

Marca Comercial: Revestive

Apresentacao: 5 MG PO LIOF SOL INJ CT 28 FA VD TRANS + 28 SER PREENC VD TRANS
Preco de Fabrica: 91.346,41

Preco Maximo de Venda ao Governo: 126.281,05

Preco Maximo ao Consumidor: 161.898,71
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Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: TEDUGLUTIDA

Dose Diaria Recomendada: 0,5 ml / dia

Preco Maximo de Venda ao Governo: 126.281,05
Preco Maximo ao Consumidor: 161.898,71

Fonte do custo da tecnologia: Tabela CME - Custo Anual: R$ 1.942.784,52

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: TEDUGLUTIDA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A sindrome do intestino curto
(SIC) é um estado clinico de ma-absorcéo intestinal secundario a perda da superficie mucosa
funcionante, em consequéncia de resseccao cirurgica (ex. doenca de Crohn), derivacdes do
transito intestinal, como no caso de fistulas e cirurgia bariatrica, ou por perda das células
mucosas (enterdcitos) devido a infeccéo, isquemia, quimio e/ou radioterapia. Desse modo, a
insuficiéncia intestinal pode ser caracterizada por causa anatémica ou funcional. Envolve o
comprimento do intestino ou a sua fisiologia primaria, levando a dificuldade de absorcao, que
pode ser compensada pela hiperfagia e por adaptacdes estruturais e metabdlicas do intestino.

A faléncia intestinal se estabelece consequente as deficiéncias absortivas dos macronutrientes
(carboidratos, lipideos e proteinas) e dos micronutrientes (agua, eletrélitos, vitaminas e
minerais), cujas necessidades diarias nao poderao ser atingidas pela alimentacao oral ou pela
nutricdo enteral. Esse estado clinico torna inevitavel a dependéncia da terapia nutricional
parenteral (TNP) para a manutencdo do equilibrio nutricional, da composicédo e da fungéo
corporal, e da saude. Assim, a SIC, a insuficiéncia e a faléncia intestinais estdo intimamente
relacionadas devido ao resultado final dos eventos fisiopatologicos, metabdlicos e clinicos
consequentes.

As principais causas genéricas da insuficiéncia e/ou faléncia intestinal podem ser classificadas
como: a) obstrutivas, sem estenose; cujo tratamento é clinico - pseudo-obstrucéo intestinal;
com estenose (s) de tratamento cirargico — tumor, enterite actinica; b) ma-absorcao — fistulas:
cirurgica — pds-operatorias especificas; intestino curto: causas alternativas — isquemia, doenca
de Crohn; outras: clinica — atrofia de vilosidades, sindrome de imunodeficiéncia adquirida.

A teduglutida é um anéalogo do peptideo semelhante ao glucagon tipo 2 (GLP-2), com agéo
trofica sobre a mucosa intestinal, promovendo aumento da capacidade absortiva e reducéo das
necessidades de fluidos e nutrientes administrados por via parenteral. Possui registro sanitario
no Brasil para tratamento de pacientes com sindrome do intestino curto dependentes de
suporte parenteral, incluindo pacientes pediatricos a partir de 1 ano de idade e peso igual ou
superior a 10 kg.

As evidéncias cientificas disponiveis, incluindo ensaios clinicos randomizados e estudos de
seguimento, demonstram que a teduglutida aumenta significativamente a proporcéo de
pacientes que conseguem reduzir o volume e/ou a frequéncia semanal do suporte parenteral.
Entretanto, a obtencéo de independéncia completa da nutricdo parenteral ocorre somente em
uma parcela dos pacientes, sendo a reducao da dependéncia do suporte parenteral o principal
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beneficio clinico demonstrado.

A diretriz ESPEN de 2023 recomenda a teduglutida como tratamento de primeira escolha entre
os fatores de crescimento intestinal para pacientes cuidadosamente selecionados com
sindrome do intestino curto e insuficiéncia intestinal crénica candidatos a esse tipo de terapia,
atribuindo grau A a recomendacéo.

No ambito do SUS, contudo, a teduglutida ndo se encontra incorporada para o tratamento da
sindrome do intestino curto. Nas fontes oficiais e notas técnicas recentes consultadas, néo foi
identificada avaliagcéo final especifica da CONITEC para sua incorporacdo nessa indicacao.
Pareceres recentes do NAT-Jus reconhecem a existéncia de evidéncias de eficacia na redugéo
da dependéncia de nutricdo parenteral, porém alguns apresentam conclusao nao favoravel ao
fornecimento, principalmente em razdo do custo extremamente elevado e da auséncia de
demonstracéo de custo-efetividade no contexto brasileiro.

Assim, do ponto de vista estritamente clinico, existe evidéncia cientifica de eficacia da
teduglutida, particularmente para reducao do volume e da frequéncia do suporte parenteral.
Sua indicacao apresenta maior justificativa em pacientes com sindrome do intestino curto e
insuficiéncia intestinal crénica, persistentemente dependentes de nutricdo parenteral apesar da
otimizacdo do tratamento convencional, sobretudo quando apresentam complicacdes
relacionadas a nutricdo parenteral ou ao acesso venoso. A decisdo deve ser individualizada e
acompanhada por equipe especializada, com critérios objetivos de resposta e reavaliagcédo
periddica da manutencao do tratamento.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Manutengéo do equilibrio nutricional, da
composicdo e da funcdo corporal através da preservacdo da integriadade da mucosa e
reparacao e crescimento normal do intestino diminuindo a dependéncia da nutricao parenteral
total (NPT)

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: TEDUGLUTIDA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO-SE o diagnéstico de Sindrome do Intestino Curto (SIC) ha
cerca de 29 anos , em decorréncia de resseccao intestinal ampla cuja razdo nao foi
mencionada nos autos.

CONSIDERANDO-SE a solicitagdo do medicamento TEDUGLUTIDA;

CONSIDERANDO-SE a recorréncia de quadros infecciosos e de complicagbes clinicas e
metabolicas, além da maior morbidade associada ao uso prolongado de nutricdo parenteral e
de cateter venoso central;

CONSIDERANDO-SE a aprovacao da teduglutida (Revestive) pelo Food and Drug
Administration (FDA), em dezembro de 2012, como analogo recombinante do GLP-2, farmaco
cuja acédo consiste em aumentar o fluxo sanguineo portal e intestinal, reduzir a motilidade
intestinal e inibir a secrecdo gastrica é&cida, preservando a integridade da mucosa e
promovendo a reparac¢éao do trato digestivo;

CONSIDERANDO a ampliagcao do uso da teduglutida pela Anvisa, em agosto de 2021, para
pacientes com um ano ou mais de idade com diagnéstico de Sindrome do Intestino Curto (SIC);
CONSIDERANDO que as evidéncias cientificas disponiveis, incluindo ensaios clinicos
randomizados e estudos de seguimento, demonstram que a teduglutida aumenta
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significativamente a propor¢cdo de pacientes que conseguem reduzir o volume e/ou a
frequéncia semanal do suporte parenteral. Entretanto, a obtencdo de independéncia completa
da nutricao parenteral ocorre somente em uma parcela dos pacientes, sendo a redugao da
dependéncia do suporte parenteral o principal beneficio clinico demonstrado.
CONSIDERANDO que a teduglutida apresenta custo muito elevado e néo foi avaliada pela
Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde, ndo havendo
avaliacao econdmica conduzida na perspectiva do SUS. Agéncias de avaliagdo de tecnologias
de outros paises recomendaram a incorporagcao deste tratamento em seus sistemas apenas
apés acordo de reducdo de preco, ao atendimento de critérios clinicos especificos e ao
monitoramento periddico da resposta.

CONSIDERANDO a auséncia de dados antropométricos e nutricionais objetivos do paciente;
bem como relatério nutricional detalhado; comprobatérios do quadro em questao e do deficit
nutricional / proteico calérico.

CONCLUI-SE que NAO HA, até o momento, elementos técnicos suficientes para indicar o uso
de TEDUGLUTIDA. Deve-se anexar relatério médico-nutricional detalhado, contendo dados
objetivos, pertinentes e comprobatorios do déficit nutricional e proteico-calérico, para melhor
analise do caso em tela e do eventual beneficio da terapéutica pleiteada.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Referéncias bibliograficas: PIRoni L, Cuerda C, Jeppesen PB, et al. ESPEN guideline on
chronic intestinal failure in adults — Update 2023. Clinical Nutrition. 2023;42:1940-2021.
JEPPESEN PB, Pertkiewicz M, Messing B, et al. Teduglutide reduces need for parenteral
support among patients with short bowel syndrome with intestinal failure.
Gastroenterology. 2012;143(6):1473-1481.e3. [Estudo STEPS].

SCHWARTZ LK, O'Keefe SJD, Fujioka K, et al. Long-term teduglutide for the treatment of
patients with intestinal failure associated with short bowel syndrome. Clinical and
Translational Gastroenterology. 2016;7:e142.

PIRoni L, Allard JP, Joly F, et al. Use of teduglutide in adults with short bowel syndrome-
associated intestinal failure. Nutrition in Clinical Practice. 2024;39(1):141-153.

ESPEN Guidelines & Consensus Papers — Chronic Intestinal Failure in Adults, Update
2023.

ANVISA. Revestive® (teduglutida): ampliacao de uso para populacao pediatrica. Brasilia:
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; 2021.

TRF-3/NAT-Jus. Teduglutida para Sindrome do Intestino Curto — Nota Técnica
Complementar, 11/11/2025.

e-NatJus. Nota Técnica sobre teduglutida para sindrome do intestino curto, 2026.
Reconhece evidéncia de reducdo da NPT, com conclusdo nao favoravel principalmente por
guestdes de custo-efetividade.

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

Outras Informacoes: Nota 1: Em atengdo ao Tema 6 do STF e seu 4° requisito, considera-se que uma
tecnologia possui evidéncia cientifica quando estd embasada em: 1) ensaios clinicos randomizados, 2) revisdes
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sisteméticas 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. 39.

Nota 3: Foi identificada documentacdo comprobatéria de negativa administrativa de fornecimento da tecnologia
solicitada por entidade publica vinculada ao SUS. Pag. 32.

Nota 4: Nao foi identificada solicitacdo de incorporagdo pendente de analise pela CONITEC para a tecnologia
pleiteada

Complementacao de Nota Técnica: DESPACHO
Vistos.

Considerando a documentag¢ao anexada pelo autor no ID 604119329, e para que nao seja
alegado cerceamento de defesa, solicite-se a complementacédo da nota técnica ao natjus.
Int.

SAO PAULO, 16 de setembro de 2026.
Ha mudanca na conclusao? Nao
Qual a nova conclusao? -

Resposta para a Complementacao: Ha evidéncias cientificas de boa qualidade que a
teduglutida pode levar a reducao da necessidade de nutricao parenteral (medida em volume e
em dias necessarios de nutricdo parenteral na semana) em pacientes com sindrome do
intestino curto dependentes desta terapia. Entretanto, essa tecnologia ndo levou a
independéncia da terapia, ou seja, o usuario se mantém com a necessidade de nutricao
parenteral. As metanalises realizadas, até o momento, ndo demonstraram diferenca na taxa de
desmame da nutricdo parenteral nos grupos tratados com teduglutida ou placebo. Além disso,
com base na atualizacdo das evidéncias obtidas por revisdo sistematica de boa qualidade, um
dos eventos adversos mais relatados associados ao uso da teduglutida foi a infeccdo da
corrente sanguinea relacionada ao cateter, condicdo utilizada como justificativa para a sua
prescricao.

Adicionalmente, trata-se de um medicamento de custo muito alto. Agéncias de paises de
primeiro mundo somente recomendaram a sua incorpora¢gdo mediante substancial redugcéo de
preco, concluindo que no preco atual, esta tecnologia ndo é custo-efetiva. Apesar de néo
termos andlises em contexto brasileiro, € razoavel supormos que a tecnologia também néo é
custo-efetiva na nossa realidade, com menor disponibilidade de recursos.
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