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ANALISE FARMACEUTICA
1. O medicamento esta registrado na ANVISA?
()Ndo (X) Sim

O medicamento INFLIXIMABE est& registrado na ANVISA com o nome comercial
REMICADE®, cujo principio ativo € o infliximabe, com o numero de registro
N°112363403 produzido pela JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA.!

2. Em caso de haver registro na ANVISA, quais séo as indicacdes previstas na
bula?

O REMICADE® é um medicamento usado para tratar pacientes adultos e pediatricos
com doenga de Crohn, com colite ou retocolite ulcerativa, pacientes adultos com
doenca de Crohn fistulizante, artrite reumatoide, espondilite anquilosante, artrite
psoriasica e psoriase em placa. Nessas doencas, o corpo produz uma quantidade
maior de uma substancia chamada fator de necrose tumoral alfa (TNF-alfa). Essa
quantidade maior de substancia faz com que o sistema imunolégico do seu corpo
ataque o tecido saudavel causando uma inflamacdo. Bloquear o TNF-alfa com
REMICADE® pode reduzir a inflamacédo, mas pode também diminuir a capacidade
do seu sistema imunolégico em combater infeccbes. O seu médico decidiu trata-lo
com REMICADE® porque sua doenca ainda esta ativa, mesmo que vocé tenha
tentado outros tratamentos.

Artrite Reumatoide

A artrite reumatoide é uma doenca inflamatéria das articulacdes. Se vocé tem artrite
reumatoide de moderada a gravemente ativa, sera tratado com REMICADE®
associado ao metotrexato para:

- reduzir os sinais e sintomas da sua doenca;
- prevenir as lesdes nas articulacoes;
- melhorar a funcéo fisica.

Espondilite Anquilosante

1https://consuItas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/S14954?nomeProduto=remicade
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A espondilite anquilosante € uma doenca inflamatoria da coluna. Caso tenha
espondilite anquilosante, e ndo responda ou tolere outros medicamentos, vocé
receberda REMICADE® para:

- reduzir os sinais e sintomas de sua doenca, incluindo amplitude de
movimento;
- melhorar a funcéo fisica.

Artrite Psoriasica

7

A artrite psoridsica é uma doenca inflamatéria das articulagdes, frequentemente
acompanhada por psoriase. Caso tenha artrite psoriasica ativa que nao responde a
outros medicamentos, vocé recebera REMICADE® para:

- reduzir os sinais e sintomas da sua artrite, incluindo reducéao da dor e inchaco
em torno das suas articulacoes;

- melhorar a psoriase;

- melhorar a funcao fisica.

Psoriase em placa

A psoriase em placa é uma doenca inflamatéria da pele. Se vocé tiver psoriase em
placas de moderada a grave, e o0 tratamento sistémico por fototerapia ou
convencional tem sido inadequado ou inapropriado, vocé receberd& REMICADE®
para:

- reduzir os sinais e sintomas da sua psoriase;
- melhorar sua qualidade de vida.

Doenca de Crohn

A doenca de Crohn é uma doenca inflamatéria intestinal. Se vocé é adulto e tem a
doenca de Crohn moderada ou grave que esta ativa e ndo responde a outros
medicamentos, vocé receberd REMICADE® para:

- reduzir os sinais e sintomas de sua doenca;

- induzir e manter a remissao (estagio sem sintomas) de sua doenca;

- induzir a cicatrizacao do tecido intestinal;

- melhorar sua qualidade de vida, ajudando-o a se sentir melhor;

- reduzir o numero de drenagens de fistulas (abertura anormal através da pele
a partir do intestino).

Se vocé for crianca com doenga de Crohn, vocé receberd REMICADE® para:

- reduzir os sinais e sintomas de sua doenca;
- induzir e manter a remissdo (estagio sem sintomas) de sua doenca;
- melhorar sua qualidade de vida, ajudando-o a se sentir melhor.

Colite ou Retocolite Ulcerativa

A colite ou retocolite ulcerativa € uma doenca inflamatéria do intestino. Caso tenha
colite ou retocolite ulcerativa de moderada a grave que esta ativa e nao responde a
outros medicamentos, vocé recebera REMICADE® para:
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- reduzir os sinais e sintomas de sua doenca;

- induzir e manter remisséo de sua doenca;

- induzir e manter a cicatrizacao da mucosa;

- reduzir ou eliminar o uso de corticosteroides;

- melhorar sua qualidade de vida em adultos, ajudando-o a se sentir melhor;
- reduzir a necessidade de remover o intestino grosso.

Se vocé for uma crianca ou adolescente com colite ou retocolite ulcerativa, vocé
recebera REMICADE® para:

- reduzir os sinais e sintomas de sua doenca;

- induzir e manter a remissao de sua doenga;

- induzir e manter a cicatrizagcdo da mucosa;

- reduzir ou eliminar o uso de corticosteroides.?

3. Ainda em caso de haver registro na ANVISA, a prescricdo esta de acordo
com as indicagdes da bula?

() Ndao (x) Sim

Sim, a indicacéo esta de acordo com a bula, haja visto que o paciente € portador de
Retocolite Ulcerativa em atividade, classificada pelo (CID-10 K51).

4. Existe medicamento genérico ou similar para o tratamento da enfermidade?
Em caso positivo, qual(is)?

()Ndo (X) Sim
Sim, ha medicamentos biosimilares para o tratamento da enfermidade.

XILFYA (PFIZER BRASIL LTDA)

Avsola (AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA)

renflexis (Samsung Bioepis br Pharmaceutical ltda)

Remsima (CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS DOS BRASIL LTDA)?

5. O medicamento esta incluido na Relagcdo Municipal de Medicamentos
(REMUME), Relacdo Estadual de Medicamentos (RESME) ou na Relacado
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)? Se sim, qual(is)?

REMUME - n3o esta incluso.”
RESME - sim, esta incluso.®

RENAME - sim, esta incluso.®

*https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=112363403
3https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?substancia=23182&categoriasRegulatorias=5,1,8&medicamentoReferencia=Remicade
*https://saude.londrina.pr.gov.br/images/Farm%C3%Alcia/ REMUME_LONDRINA 5ed 2025 Final - Portaria.pdf

5 N . s .

https://api.saude.pr.gov.br/governo-digital/farmacia/consulta
®https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/rename/rename-2024
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6. Ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) ou Diretrizes
Diagnoésticas e Terapéuticas (DDT), no ambito do SUS, para a doenca que
acomete o paciente? Em caso positivo, especificar qual é.

(YN&o  (x) Sim.

Sim, o Protocolo de Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas da Retocolite Ulcerativa
da PORTARIA CONJUNTA N° 6, DE 26 DE MARGCO DE 2020.”

7. Quais sao os medicamentos disponibilizados pelo SUS para o tratamento da
doenca que acomete o paciente?

O tratamento da retocolite ulcerativa disponibilizado pelo SUS inclui medicamentos
de diferentes classes, escolhidos de acordo com a extensdo e a gravidade da
doenca. O protocolo prevé o uso de aminossalicilatos, corticosteroides,
imunossupressores e medicamentos biolégicos, tanto para controlar as fases de
atividade da doenca quanto para manter a remissao clinica.

Entre os aminossalicilatos, estdo a sulfassalazina e a mesalazina. A mesalazina
pode ser utilizada por via oral ou retal, na forma de comprimidos, supositorios e
enemas. Esses medicamentos sdo utilizados principalmente nos casos leves a
moderados e também podem ser empregados na manutencdo da remissdo. Em
casos de proctite, por exemplo, a mesalazina por via retal € uma das opcodes
previstas pelo protocolo.

Os corticosteroides disponibilizados pelo protocolo sdo a prednisona e a
hidrocortisona. Eles s&o utilizados principalmente para controlar periodos de
atividade moderada ou grave da doenga. A hidrocortisona pode ser administrada por
via intravenosa nos casos de colite aguda grave que necessitam de internacéo
hospitalar, enquanto a prednisona pode ser utilizada no tratamento de casos
moderados. O protocolo ressalta que os corticosteroides ndo devem ser utilizados
como tratamento de manutencdo prolongado, sendo desejavel alcancar a remissao
sem 0 uso continuo dessas medicacoes.

Entre os imunossupressores, estdo a azatioprina e a ciclosporina. A azatioprina
pode ser utilizada principalmente quando o paciente apresenta dependéncia de
corticosteroides ou quando ocorrem recorréncias frequentes. A ciclosporina é
prevista principalmente para situacées de colite ulcerativa aguda grave que néo
apresentam resposta adequada ao tratamento com corticosteroides intravenosos.

O SUS também disponibiliza medicamentos biolégicos para determinadas situacdes
da retocolite ulcerativa. O PCDT de 2020 prevé o uso de infliximabe e vedolizumabe.
Esses medicamentos podem ser considerados em pacientes com doengca moderada
a grave que nao apresentam resposta adequada as terapias anteriores. O
infliximabe também pode ser utilizado em determinadas situa¢des de colite aguda
grave, especialmente quando ndo ha resposta ao tratamento convencional.

7 https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt retocolite ulcerativa 2020.pdf
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Além desses medicamentos, o protocolo inclui o &cido fdlico, utilizado como
suplementacdo associada principalmente ao tratamento com sulfassalazina. Dessa
forma, considerando a lista de medicamentos apresentada no PCDT, o tratamento
da retocolite ulcerativa pelo SUS inclui sulfassalazina, mesalazina, prednisona,
hidrocortisona, azatioprina, ciclosporina, infliximabe e vedolizumabe, além do acido
félico como suplementacéo.®

8 https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt retocolite ulcerativa 2020.pdf
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8. O medicamento postulado foi submetido a analise da CONITEC? Em caso positivo, qual foi o parecer daquele 6rgao?

()Nao (x) Sim?®
TECNOLOGIA
AVALIADA E RELATORIO |RECOMENDACAO |DECISAO DATA DA
ANO | INDICACAO TECNICO DA CONITEC FINAL | DO MS PORTARIA |PUBLICACAO |TIPO INDICACAO
SCTIE n° Retocolite ulcerativa
2019 | Infliximabe N° 480 Incorporar Incorporar |49/2019 23/10/2020 | Medicamento | moderada a grave
Nao SCTIE/MS
2018 | Infliximabe N° 385 N&o incorporar incorporar n° 54/2018 31/10/2018 | Medicamento | Psoriase
N&o Retocolite ulcerativa
2014 | Infliximabe N° 105 N&o incorporar incorporar N° 26/2014 07/07/2014 | Medicamento | grave
Doeng¢a Reumatoide do
Pulmé&o e Vasculite
2013 | Infliximabe N° 89 Excluir Excluir N° 60/2013 18/12/2013 | Medicamento | Reumatoide
N&o Psoriase moderada a
2012 | Infliximabe N° 13 N&o incorporar incorporar N° 38/2012 05/10/2012 | Medicamento | grave em adultos
2012 | Infliximabe N° 12 Incorporar Incorporar N° 24/2012 11/09/2012 | Medicamento | Artrite reumatoide

? https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas
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9. Qual o preco maximo do medicamento estabelecido pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)?

PMVG 19,5%:

PMVG 19,5 %

PRODUTO APRESENTACAO ALC
AVSOLA 10 MG/ML PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS X 10ML 2972,69*
BIO MANGUINHOS
INFLIXIMABE 10 MG/ML PO LIOF CT FA VD TRANS X 10 ML 4601,94*
REMICADE 10 MG/ML PO LIOF CT FA VD TRANS X 10 ML 4673,09
XILFYA 10 MG/ ML PO LIOF SOL INFUS CT FA VD TRANS X 10 ML 4531,67*
RENFLEXIS 100 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS 1767,30*
REMSIMA 10 MG/ML PO LIOF CT FA VD INC X 10 ML 2662,13*
120 MG/ML SOL INJ CT 1 SER PREENCH VD TRANS X 1,0 ML + 2

REMSIMA ENV LEN ALCOOL 5607,69*
120 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENCH VD TRANS X 1,0 ML + 2 ENV

REMSIMA LEN ALCOOL 11215,40*
120 MG/ML SOL INJ CT 4 SER PREENCH VD TRANS X 1,0 ML + 4

REMSIMA ENV LEN ALCOOL 22430,78*
120 MG/ML SOL INJ CT 1 SER PREENCH VD TRANS X 1,0 ML + PROT

REMSIMA ESP AGU + 2 ENV LEN ALCOOL 5607,69*
120 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENCH VD TRANS X 1,0 ML + PROT

REMSIMA ESP AGU + 2 ENV LEN ALCOOL 11215,40*
120 MG/ML SOL INJ CT 4 SER PREENCH VD TRANS X 1,0 ML + PROT

REMSIMA ESP AGU + 4 ENV LEN ALCOOL 22430,78*
120 MG/ML SOL INJ CT 1 SER PREENCH VD TRANS X 1,0 ML + CAN

REMSIMA APLIC + 2 ENV LEN ALCOOL 5607,69*
120 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENCH VD TRANS X 1,0 ML + CAN

REMSIMA APLIC + 2 ENV LEN ALCOOL 11215,40*
120 MG/ML SOL INJ CT 4 SER PREENCH VD TRANS X 1,0 ML + CAN

REMSIMA APLIC + 4 ENV LEN ALCOOL 22430,78*

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos
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IDENTIFICACAO DA ANALISE MEDICA

Médico (CRM) responsavel pela nota técnica: Claudia Junko Inoue (CRM
19985PR)

Extensionista medicina: Stephanie Saty Hortiz Kanai

ANALISE MEDICA

1. Qual a doenca, e respectivo CID, que acomete o paciente, baseada na
documentacdo médica apresentada?

A documentacdo refere concomitantemente duas patologias: Doenca de Crohn
(CID10 - K50) e Retocolite Ulcerativa (CID10 - K51). No relatério médico ha
descricdo de que a paciente apresenta quadro clinico e diagnostico de retocolite
ulcerativa, porém refere como motivo da prescricdo do imunobioldgico infliximabe, a
doenca de Crohn, ndo deixando claro o diagnostico definitivo.

2. Qual a descricao da atual situacdo clinica, segundo a documentacao médica
apresentada?

Segundo o relatério médico em anexo, a paciente apresentou durante a evolucéao da
doenca, um processo inflamatoério exuberante, associado ao desenvolvimento de
subestenose importante da porcao do reto, comprometendo significativamente a sua
condicao clinica e qualidade de vida.

3. De acordo com a documentacdo médica apresentada, o paciente ja foi
submetido a todos os tratamentos disponibilizados pelo SUS? Em existindo
PCDT ou DDT para a doenc¢a, o mesmo foi aplicado para o caso?

De acordo com o relatério médico em anexo, a paciente foi submetida aos
tratamentos disponiveis no SUS com antibidticos, aminossalicilatos (mesalazina) ,
corticoterapia € com 0 imunobioldgico veolizumabe sem resposta satisfatoria,
mantendo atividade inflamatéria grave. Iniciou tratamento com o imunobioldgico anti-
TNF a infliximabe com bons resultados na atividade inflamatdria retal.

4. De acordo com a documentacdo médica apresentada, € possivel afirmar que
o tratamento disponibilizado pelo SUS é eficaz para o paciente? Caso a
resposta seja negativa, explicar.

Considerando linhas terapéuticas ja utilizadas, segundo o relatério do especialista
assistente, o esquema convencional (corticoides, antibiéticos, mesalazina, acido
félico) e o imunobiolégico utilizado (Vedolizumabe 300 mg) ndo produziram
regressdo da doenca e apresentou progressdo para subestenose retal, e
necessidade de internacdes hospitalares. Assim, justifica-se a troca de classe de
imunobiolégico (troca de classe farmacoldgica, de anti-integrina para anti-TNF).

5. O medicamento postulado é indicado para o tratamento da doenga analisada
de acordo com os diagndésticos nosologicos ou etioldgicos, estagios de
evolucéo da doencga e/ou classificagao de gravidade?
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Sim, o Remicade (infliximabe) contempla indicagcéo tanto para Retocolite Ulcerativa
ativa moderada a grave com resposta inadequada a corticoides, aminossalicilatos
e/ou imunossupressores; 0 que é compativel com o quadro apresentado pela
paciente do caso.

6. Considerando a salude baseada em evidéncias, ha comprovada
superioridade ou néao inferioridade na eficacia do medicamento postulado em
relacdo as eventuais alternativas oferecidas pelo SUS? Se positivo, em que
sentido?

N&o foi demonstrada superioridade ou néo inferioridade inequivoca do vedolizumabe
em relacd@o ao infliximabe quanto a eficacia. As evidéncias comparativas disponiveis
sdo majoritariamente indiretas. Na doenca de Crohn, as metanalises apontam maior
eficacia do infliximabe na inducdo e, em andlises mais recentes, também maior
eficAcia durante a manutencdo. Na retocolite ulcerativa, os resultados sugerem
eficacia globalmente semelhante entre os medicamentos.

7. H4A comprovacdes de que o uso do medicamento vindicado €, de alguma
forma, superior do que os oferecidos pelo SUS em relacdo efetividade,
qualidade de vida, sobrevida, melhor tolerabilidade, menor efeitos
colaterais/adversos?

Nao ha comprovacdo de superioridade do infliximabe sobre o vedolizumab, e a
principal justificativa para o uso do infliximabe ndo € uma superioridade universal
sobre o vedolizumabe, mas a existéncia de falha terapéutica prévia ao
vedolizumabe, tornando razoéavel a utilizacdo de um medicamento com mecanismo
de acéao diferente.

8. Ha razbes médicas especificas ao caso que justifiqguem a utilizacdo do
medicamento postulado em detrimento das alternativas oferecidas pelo SUS?
Em caso positivo, quais sdo? Elas estdo comprovadas pela saude baseada em
evidéncias?

7z

Sim, A razdo médica especifica e documentada nos autos é nao resposta
satisfatoria ao Vedolizumabe, associada a uma complicacédo estrutural (subestenose
de reto), com risco relatado de evolucao para obstrugéo intestinal. A troca para um
agente de classe farmacologica distinta (anti-TNF) € conduta terapéutica
reconhecida e recomendada pelas diretrizes de sociedades de gastroenterologia
(European Crohn’s and Colitis Organisation- ECCO 2025/2026, American
Gastoenterology  Association-AGA  2024/2025), sustentada por  estudos
observacionais de “switch” terapéutico em doencga inflamatéria intestinal.

9. Quais os efeitos esperados com a utilizacdo do medicamento postulado
(informar o perfil de variaveis de desfecho clinico mais favoraveis ao
medicamento solicitado)?

Espera-se inducdo e manutencao de remisséao clinica e endoscopica, cicatrizagdo da
mucosa intestinal, regressao de sintomas (sangramento retal, tenesmo, dor pélvica)
e reducdo do risco de progressdo da subestenose retal para obstrugcdo completa,
potencialmente evitando intervencédo cirdrgica de urgéncia (colectomia ou ostomia).

NUCLEO DE APOIO TECNICO JUDICIARIO — INDICACAO DE MEDICAMENTOS E EVIDENCIA CIENTIFICA
COORDENADORES: PROF. DR. ALCINDO CERCI NETO E PROF. DR. CAMILO MOLINO GUIDONI



lll_TJII Universidade “nTJu
LONDRINA

=iz Esiadual de Londrina

10. Quais as consequéncias, para o paciente, em caso de nao utilizacdo do
medicamento analisado?

Risco de progressdo da atividade inflamatoria intestinal, agravamento da
subestenose retal com evolucdo para obstrucdo intestinal completa, possivel
necessidade de intervencéao cirurgica de urgéncia (com risco de ostomia definitiva), e
possiveis complicacbes graves associadas a doenca inflamatoria intestinal néao
controlada (perfuracdo, megacolon toxico, sepse). Dada a idade da paciente (62
anos) e a fragilidade sistémica relatada nos autos, ha risco aumentado de
morbimortalidade em caso de intervencao cirargica de urgéncia. Adicionalmente, a
manutencado do quadro sem tratamento eficaz implica persisténcia de sintomatologia
dolorosa crbnica, sangramento retal e anemia, com impacto relevante sobre a
qualidade de vida.

11. Qual o prazo estimado do tratamento e a sugestdo posoldgica? Ha
necessidade de nova avaliagdo para sua continuidade? Em caso positivo, ap0s
quanto tempo?

O tratamento preconizado seria de Infliximabe 100 mg, 6 ampolas por aplicacéao
(dose calculada em 5 mg/kg para peso corporal de 108 kg = 540 mg), diluidas em
250 mL de soro fisiolégico, infusdo endovenosa em periodo de 2 horas, precedida
de pré-medicacédo com Difenidramina 50 mg (1 ampola endovenosa, para prevencao
de reac0es infusionais/anafilaticas). Periodicidade: a cada 8 semanas (esquema de
manutenc¢do). O prazo de prescricdo ndo é muito bem estabelecido, ja que em geral
€ de uso continuo e por tempo indeterminado, sujeita a reavaliacdo periddica da
resposta clinica, laboratorial e endoscépica.

12. Quais as evidéncias sobre o impacto da tecnologia (descrever quais 0s
estudos — Saude Baseada em Evidéncias — e referéncia bibliografica), seus
niveis de evidéncia e grau de recomendacdo de acordo com o0s estudos
utilizados?

Ha diretrizes e estudos robustos com altos niveis de evidéncia para o tratamento
com o imubioldgico infliximabe tanto para retocolite ulcerativa quanto para doenca
de Crohn:

1.  Gisbert JP et al. . ECCO Guidelines on Therapeutics in Ulcerative
Colitis: Medical Treatment. J Crohns Colitis. 2026 Jul 7;20(7)

e “Recomendamos o tratamento com agentes anti-fator de necrose
tumoral (infliximabe, adalimumabe e golimumabe) para a inducao de
remissdo na colite ulcerativa de moderada a grave (recomendacao
forte, evidencia de qualidade moderada) (Consenso: 98%)

e “‘Recomendamos agentes anti-fator de necrose tumoral (infliximabe,
adalimumabe e golimumabe) para a manutencdo da remissdao em
pacientes com colite ulcerativa que responderam a terapia de indugéo
com o mesmo farmaco (recomendacgédo forte, evidéncia de qualidade
alta) (Consenso: 100%
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2. Gordon H, Minozzi S, et. al.. ECCO Guidelines on Therapeutics in
Crohn's Disease: Medical Treatment. J Crohns Colitis. 2024 Oct
15;18(10):1531-1555

e “Recomendamos o infliximabe como terapia de inducdo para doenca
de Crohn ativa moderada a grave (recomendacéo forte, evidéncia de
qualidade moderada). (Consenso: 100%)”

e “Recomendamos o infliximabe como terapia de manuteng¢ao na doenga
de Crohn moderada a grave (recomendacéao forte, evidéncia de baixa
qualidade). (Consenso: 100%)”

3. Rutgeerts P, Sandborn WJ, Feagan BG, et al. Infliximab for
induction and maintenance therapy for ulcerative colitis. N Engl J Med.
2005;353(23):2462-2476.

e Ensaio clinico randomizado, duplo cego e controlado por placebo, com
resultados consistentes em dois estudos - nivel de evidéncia 1A, grau
de recomendacao A.

4. Hanauer SB, Feagan BG, Lichtenstein GR, et al. Maintenance
infliximab for Crohn's disease: the ACCENT | randomised trial. Lancet.
2002;359(9317):1541-1549.

e Ensaio clinico randomizado, duplo-cego e controlado, nivel de
evidéncia 1A, grau de recomendagéo A.

13. Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e
Emergéncia do CFM (Resolucdo CFM n° 1451/1995)?

Sim.

14. Ha algum conflito de interesse entre o autor desta nota técnica e o detentor
da patente do medicamento solicitado? Em caso positivo, declarar.

Nao.
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