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ANALI
1.0m
() Nao

SE FARMACEUTICA
edicamento esta registrado na ANVISA?

(X) Sim

O vedolizumabe, comercializado com o nome de Entyvio, possui registro ativo na

Anvisa

2. Em
bula?

sob o numero 106390271, detido pela Takeda Pharma Ltda.

caso de haver registro na ANVISA, quais séo as indicacdes previstas na

ENTYVIO é indicado para o tratamento de pacientes adultos com:

Bolsite crébnica 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 antibiéticos.

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-
Q).

Doenca de Crohn moderada a grave na fase ativa que apresentaram uma

resposta inadequada, perda de resposta ou sédo intolerantes ao tratamento

convencional ou a um antagonista de fator de necrose tumoral alfa (TNF-
1

a).

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

() Nao

(X) Sim

! https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/novos-medicamentos-e-indicacoes/entyvio-

vedolizumabe-nova-indicacao

N
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Sim, a paciente foi diagnosticada com doenca de Crohn, uma das indicacbes
previstas em bula.

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

(X)Ndo () Sim

O vedolizumabe é um medicamento comercializado exclusivamente sob a marca
Entyvio, fabricado pelo laboratério Takeda.

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

() Nao (x) Sim
Consta na RENAME e RESME Parana. 2,2

6. Ha& Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) ou Diretrizes
Diagndsticas e Terapéuticas (DDT), no ambito do SUS, para a doenca que
acomete o paciente? Em caso positivo, especificar qual €. () Ndo  (x) Sim.

O PCDT oficial para a Doenca de Crohn é regulamentado pela Portaria Conjunta
SAES/SCTIE n° 51, de 18 de maio de 2026. *

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

Medicamentos bioldgicos (terapia alvo):
¢ Infliximabe
e Adalimumabe
e Certolizumabe pegol
e Ustequinumabe

e Vedolizumabe

2

http://ads.saude.gov.br/serviet/mstrWeb?src=mstrWeb.31408&evt=3140&document|D=642B02B14CCFA8D7D8
76F3A50C77313B&Server=SRVBIPDF03&Port=0&Project=DMBnafar&

® https://api.saude.pr.gov.br/governo-digital/farmacia/consulta

* https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portaria _conjunta 14 pcdt doenca de crohn 28 11 2017-1.pdf
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8. O medicamento postulado foi submetido a anélise da CONITEC? Em caso positivo, qual foi o parecer daquele 6rgéao?

()Nado (X) Sim®
TECNOLOGIA RELATORIO |RECOMENDACAO
AVALIADA E|RELATORIO |PARA A | DA CONITEC | DECISAO PORTARI | DATA DA
ANO | INDICACAO TECNICO SOCIEDADE | FINAL DO MS A PUBLICACAO | INDICACAO
Doenca de Crohn moderada a
SECTICS/ grave ativa apls falha,
MS 0 intolerancia ou contraindicacao
2025 | Vedolizumabe |N°1000 N° 527 Incorporar Incorporar | 34/2025 13/05/2025 a um anti-TNF
SCTIE/MS Tratamento de pacientes com
N&o n° Doenca de Crohn ativa
2022 | Vedolizumabe |N°753 N° 347 N&o incorporar incorporar 100/2022 | 12/09/2022 moderada-grave
Nao SCTIE n°
2019 |[Vedolizumabe |N°450 N&o incorporar incorporar 26/2019 27/05/2019 Doenca de Crohn
SCTIE n° Retocolite ulcerativa moderada
2019 | Vedolizumabe |N°480 Incorporar Incorporar |49/2019 23/10/2020 a grave

E por conta desse parecer favoravel e do relatério final da Conitec (Relatério n® 1000) que o medicamento passou a fazer parte do
novo PCDT publicado em 2026.°

> https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/recomendacoes-conitec

6 https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-1000-vedolizumabe
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9. Qual o preco maximo do medicamento estabelecido pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)?

PMVG 19,5%/

LABORATORIO

PRODUTO

APRESENTACAO

TIPO DE
PRODUTO

PMVG
19,5%

TAKEDA PHARMA LTDA.

ENTYVIO

300 MG PO LIOFINJCT 1
FA VD TRANS

Referéncia

15815,34

TAKEDA PHARMA LTDA.

ENTYVIO

108 MG SOL INJ CT 1
SER PREENC VD TRANS
X 0,68 ML

Referéncia

5693,52

TAKEDA PHARMA LTDA.

ENTYVIO

108 MG SOL INJ CT 2
SER PREENC VD TRANS
X 0,68 ML

Referéncia

11387,05

TAKEDA PHARMA LTDA.

ENTYVIO

108 MG SOL INJ CT 6
SER PREENC VD TRANS
X 0,68 ML

Referéncia

34161,14

TAKEDA PHARMA LTDA.

ENTYVIO

108 MG SOL INJ CT 1
SER PREENC VD TRANS
X 0,68 ML + 1 CAN

Referéncia

5693,52

TAKEDA PHARMA LTDA.

ENTYVIO

108 MG SOL INJ CT 2
SER PREENC VD TRANS
X 0,68 ML + 2 CAN

Referéncia

11387,05

TAKEDA PHARMA LTDA.

ENTYVIO

108 MG SOL INJ CT 6
SER PREENC VD TRANS
X 0,68 ML + 6 CAN

Referéncia

34161,14

7 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 19985
PR

Extensionista medicina: Nicolas Ricardo Fuziki Biz

ANALISE MEDICA

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

A paciente em questao é acometida pela doenca do Crohn (CID K50.0).

2. Qual a descricdo da atual situacao clinica, segundo a documentacéao
meédica apresentada?

Conforme descrito no relatério médico anexo, a paciente apresenta,
atualmente, doenca de Crohn em atividade clinica, endoscépica e histoldgica,
caracterizada por diarreia mucossanguinolenta frequente e dor abdominal. A
colonoscopia recente evidenciou acometimento ileal ativo, com presenca de
ulceracdes, corroborado pelo exame histopatolégico, que demonstrou ileite crénica
erosiva em atividade. Esses achados confirmam a persisténcia de atividade
inflamatdria intestinal significativa.

3. De acordo com a documentacdo meédica 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?

Em relacdo ao PCDT da Doenca de Crohn, a paciente nao foi submetida a todas as
opcOes terapéuticas disponibilizadas pelo SUS, especialmente aos imunobioldgicos
anti-TNF-a, indicados para doenga moderada a grave. A nao utilizagdo dessa classe
€ justificada no relatério médico, pela presenca de insuficiéncia cardiaca classe
funcional I1-1l1l (NYHA), considerando o risco potencial de agravamento da condi¢ao
cardiovascular, o que representa importante restricao clinica ao seu uso.

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

Conforme a documentacdo médica apresentada, o tratamento disponibilizado pelo
SUS e utilizado pela paciente mostrou-se ineficaz no controle da doencga,
evidenciado pela progressdo da atividade inflamatéria, com agravamento das
manifestagdes clinicas e dos achados endoscopicos.

5. O medicamento postulado é indicado para o tratamento da doenca analisada
de acordo com os diagndésticos nosologicos ou etioldgicos, estagios de
evolucéo da doenca elou classificagcéo de gravidade?
Sim, o uso do vedolizumabe é indicado para o tratamento da doenca de Crohn
moderada a grave, refrataria aos imunossupressores iniciais (azatioprina ou
metotrexato) e/ou contraindicagédo ao uso dos anti-TNFs
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6. Considerando a saude baseada em evidéncias, ha comprovada
superioridade ou néo inferioridade na eficacia do medicamento postulado em
relacdo as eventuais alternativas oferecidas pelo SUS? Se positivo, em que
sentido?

O vedolizumabe ndo demonstrou inferioridade em relacdo aos imunobioldgicos anti-
TNFa, disponiveis no SUS, com base em ensaios clinicos e revisdes sistematicas
gue evidenciaram taxas comparaveis de inducdo e manutencdo da remisséo clinica,
além de resultados semelhantes em desfechos endoscépicos e na necessidade de
cirurgia ou escalonamento terapéutico. Seu perfil de seguranca também é favoravel,
sustentado por estudos de longo prazo que apontam menor exposicao sistémica,
baixa frequéncia de eventos adversos graves e auséncia de aumento relevante de
infeccbes oportunistas, neoplasias ou outros eventos imunomediados em
comparacado com terapias anti-TNFa. Considerando esse equilibrio entre eficacia,
seguranca e necessidade terapéutica, a CONITEC emitiu, em maio de 2025, parecer
favoravel a sua incorporacao ao SUS, condicionada a definicdo de critérios de uso e
monitoramento no ambito do protocolo clinico vigente.

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?

Existem evidéncias cientificas que comprovam a efichcia e a seguranca do
vedolizumabe no tratamento da doenca de Crohn moderada a grave. Entretanto, n&o
ha comprovacado consistente de superioridade global do vedolizumabe em relacéo
aos imunobioldgicos disponibilizados pelo SUS.

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

Sim. Existem razdes médicas especificas que justificam a indicacdo do
vedolizumabe para a paciente, fundamentadas na atividade persistente da doenca
de Crohn, na resposta insatisfatoria ao tratamento convencional disponibilizado pelo
SUS e, principalmente, na presenca de insuficiéncia cardiaca classe funcional 111,
gue representa uma importante limitacdo ao uso dos imunobiolégicos anti-TNFa.
Adicionalmente, os medicamentos anti-TNFa, como infliximabe e adalimumabe,
apresentam restricbes de seguranca em pacientes com insuficiéncia cardiaca,
particularmente nos casos de maior gravidade, devido ao potencial risco de
agravamento da disfuncdo cardiaca.

O vedolizumabe, por apresentar mecanismo de acgéo seletivo intestinal, constitui
alternativa terapéutica com perfil de seguranga potencialmente mais adequado as
condi¢cbes clinicas da paciente, sem 0s riscos especificos de agravamento da
insuficiéncia cardiaca associados aos anti-TNFa.

Essa indicacdo encontra respaldo na medicina baseada em evidéncias, incluindo
ensaios clinicos randomizados, diretrizes internacionais e a avaliagdo da CONITEC,
que recomendou a incorporagcdo do vedolizumabe ao SUS para pacientes com
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doenca de Crohn moderada a grave apos falha, intolerancia ou contraindicacdo aos
anti-TNFa, conforme Portaria SECTICS/MS n° 34, de 9 de maio de 2025.

Assim, a indicacdo do vedolizumabe fundamenta-se ndo em superioridade
terapéutica absoluta, mas na necessidade de individualizagdo do tratamento,
considerando a atividade da doenca, a resposta terapéutica prévia e as
comorbidades da paciente.

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

Com o uso do vedolizumabe, espera-se alcancar remissao clinica e endoscopica
sustentada, com redugcdo dos sintomas gastrointestinais, cicatrizagdo da mucosa
intestinal, controle da atividade inflamatoria, menor necessidade de corticosteroides,
melhora da qualidade de vida e potencial reducdo de hospitalizagcbes e
complicacbes da doenca. Adicionalmente, seu mecanismo de acéo seletivo intestinal
proporciona um perfil de seguranca potencialmente mais favoravel a paciente,
considerando a insuficiéncia cardiaca e os riscos associados ao uso de anti-TNFa.

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

A ndo utilizacdo do medicamento podera resultar na persisténcia ou progressado da
atividade inflamatéria da doenca de Crohn, com agravamento dos sintomas
gastrointestinais, aumento do risco de complicacbes, como estenoses, fistulas,
obstrucdo intestinal, hospitalizacbes e necessidade de intervencfes cirlrgicas e
consequentemente com grande piora da qualidade de vida. Adicionalmente, a
manutencdo da doenca ativa podera exigir o uso prolongado de corticosteroides,
aumentando o risco de efeitos adversos da corticoterapia. Considerando a
insuficiéncia cardiaca da paciente, a utilizacdo de anti-TNFa apresenta restrigdes de
seguranca, reforcando a necessidade de uma alternativa terapéutica adequada ao
seu quadro clinico.

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

Inicialmente para a inducédo é administrado por via intravenosa em uma dose fixa de
300 mg as 0, 2 e 6 semanas

Para doses de manutencao é realizada administracéo por via intravenosa uma dose
fixa de 300 mg a cada 8 semanas depois. Os pacientes que ndo obtiverem resposta
na semana 6 podem se beneficiar uma administracdo adicional na semana 10.

A reavaliacdo da continuidade do tratamento é realizada a critério do médico
assistente, de acordo com a resposta terapéutica apresentada pelo paciente.

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

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

e Recomendacdao da ECCO Guidelines on Therapeutics in Crohn's
Disease: Medical Treatment ( 2024):

“‘Recomendamos o vedolizumab para inducéo de resposta e remissao em pacientes
com moderada a grave Doenca de Crohn com resposta inadequada ao convencional
terapia e / ou terapia anti-TNF (forte recomendacgdo, evidéncia de qualidade
moderada).”

“Recomendamos o vedolizumab para manter a remissdo clinica em pacientes com
doenca de Crohn moderada a grave que alcancaram remissdo com vedolizumab
(forte recomendacéo, evidéncia de qualidade moderada).”

e Recomendacdo da American College of Gastroenterology : ACG
Clinical Guideline: Management of Crohn’s Disease in Adults (2025)

‘Recomendamos o0 vedolizumabe por via intravenosa para a inducdo e a
manutencdo da remissdo sintomatica em pacientes com doenca de Crohn (DC) de
atividade moderada a grave (recomendacao forte, nivel de evidéncia moderado).”

“‘Recomendamos o vedolizumabe por via subcutdnea como uma opcdo para a
manutencdo da remissdo em pacientes com doenca de Crohn (DC) de atividade
moderada a grave que respondem a 2 doses de inducdo de vedolizumabe por via
intravenosa (recomendacéo forte, nivel de evidéncia moderado).”

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

Sim. O caso configura situacdo de urgéncia clinica, uma vez que a auséncia de tratamento
eficaz pode resultar em agravamento do quadro, aumento do risco de complicagfes e piora
significativa da qualidade de vida.

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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