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NOTA TECNICA N2 5457/2026 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.1. Solicitante: 082 Vara Civel da Comarca de Osasco
1.2. Processo n2 1015605-44.2025.8.26.0405

1.3. Data da Resposta: 14/07/2026

1.4. Requerida: SAUDE SUPLEMENTAR

2. PACIENTE

2.1. Data de Nascimento/Idade: 09/10/1993 — 32 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Osasco/SP

2.4. Histdrico da doencga: Retocolite Ulcerativa - CID10: K51

3. OBSERVACOES INICIAIS

Uma vez que o Natlus se destina exclusivamente a analise da relagdao entre doenga,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, anotamos que ndo respondemos quesitos, nem tampouco nos manifestamos
sobre laudos periciais realizados e materiais cirurgicos.

De igual forma, ndo emitimos notas técnicas ou manifestacdes assemelhadas em:

1. A¢Oes que versem sobre dispensacdo de medicamentos pertencentes ao Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), cuja analise compete a Rede de Atencdo Basica
do Municipio;

2. Pedidos de apressamento da fila do CROSS (Central de Regulacdo de Ofertas e Servicos
de Saude);

3. Ac¢les que ndo digam respeito diretamente ao Direito a Saude, entre as quais aquelas
envolvendo questdes de cobertura contratual, bem como as que versem acerca de custeio
de tecnologias e valores correspondentes a materiais cirurgicos;

4. Agdes de responsabilidade civil, no que estdo abarcados os casos de erros médicos, bem
COMO processos criminais.

Assim, passamos a emissdo do parecer técnico, restrito aos limites de atuacdo deste
nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.



4. DESCRICAO DA TECNOLOGIA 4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Existe
Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA Disponivel no SUS? Opgoes disponiveis no SUS Genérico
ou Similar?
eAminossalicilatos: mesalazina,
sulfassalazina.
Sim (Conlwpodne:lte « Corticoides: prednisona, hidrocortisona.
VEDOLIZUMABE . Especializado da . . L "
vedolizumabe 1063902710013 P I. If . e Tiopurinas: azatioprina. nio
300MG Assisténcia - . . : :
a ¢ Inibidores da calcineurina: ciclosporina.
Farmacéutica)
¢ Medicamentos anti-TNF: infliximabe.
eMedicamentos anti-integrina: vedolizumabe
Medicamento Marca. Laboratério Apresentacao AL L Posologia Custo Anual
Comercial venda ao Governo
ENTYVIO TAKEDA 300 MG PO LIOFINJ CT 01 FRASCO AMPOLA 300MG EV
VEDOLIZUMABE PHARMA LTDA. 1 FAVD TRANS RS 12.731,35 NAS SEMANAS O, 2 E 6 E DEPOIS RS 114.582,15
DE 8 EM 8 SEMANAS, PARA
MANUTENCAO
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 114.582,15
MEDICO PRESCRITOR ‘ SAUDE PUBLICA

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia JULHO 2026

4.3. Recomendac¢des da CONITEC:

Os membros da Conitec presentes na 812 reunido ordindria, no dia 04 de setembro de 2019, deliberaram, por unanimidade, por recomendar a
incorporacdo do infliximabe e do vedolizumabe para tratamento da colite ulcerativa moderada a grave, limitado ao custo do tratamento com

infliximabe e conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas e por ndo recomendar a incorporac¢ao do adalimumabe e golimumabe. Foram
assinados os Registros de Deliberagdo n? 469/2019 e n° 473/2019.
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5. DISCUSSAO
5.1. EVIDENCIAS SOBRE A EFICACIA E SEGURANCA DA TECNOLOGIA

O American College of Gastroenterology (ACG) e a American Gastroenterological
Association (AGA) recomendam vedolizumabe como terapia eficaz para colite ulcerativa
moderada a grave, com qualidade de evidéncia moderada para inducdo e manutencdo de
remissdo (Rubin et al, 2019; Feuerstein et al, 2020). A AGA sugere o uso de infliximabe ou
vedolizumabe preferencialmente ao adalimumabe para inducdo de remissdo em pacientes
virgens de bioldgicos (Feuerstein et al, 2020). Analises de rede meta-analitica demonstram
gue vedolizumabe apresenta beneficio possivelmente importante comparado ao
adalimumabe e tofacitinibe, com baixa certeza de evidéncia (Singh et al, 2024).

O estudo GEMINI 1 foi o ensaio clinico pivotal que estabeleceu a eficacia e a seguranca do
vedolizumabe na colite ulcerativa moderada a grave. Em comparacdo ao placebo, o
vedolizumabe proporcionou maiores taxas de resposta clinica, remissao clinica e
cicatrizacdo da mucosa na semana 6, além de manter significativamente mais pacientes em
remissao clinica até a semana 52 quando administrado a cada 8 ou 4 semanas. Esses
resultados consolidaram o vedolizumabe como uma opgao eficaz para indugdo e
manutencdo da remissdo em pacientes com colite ulcerativa, incluindo aqueles com falha
prévia aos antagonistas do TNF-a (Feagan et al., 2013).

A andlise post hoc do estudo GEMINI 1 demonstrou que o vedolizumabe foi superior ao
placebo tanto em pacientes virgens de terapia anti-TNF quanto naqueles com falha prévia
a esses agentes. Beneficios significativos foram observados na indugao da resposta clinica
na semana 6 e na manuten¢do da remissdo clinica até a semana 52 em ambos os
subgrupos, confirmando a eficacia do vedolizumabe independentemente da exposicdo
prévia aos antagonistas do TNF-a (Feagan et al., 2017).

Vedolizumabe apresentou perfil de seguranca favoravel, com frequéncia de eventos
adversos similar ao placebo nos ensaios clinicos (Feagan et al, 2013). O mecanismo de agao
seletivo para o trato gastrointestinal resulta em menor risco de infec¢des comparado a
imunossupressdo sistémica (Rubin et al, 2019). Andlise integrada de seguranca nao
demonstrou diferenga significativa nas taxas de eventos adversos, eventos adversos
graves, infec¢des e infecgdes graves entre vedolizumabe e placebo (Battat et al, 2019).

5.2. BENEFICIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA

Melhora clinica, laboratorial e endoscépica da inflamacao intestinal.
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6. CONCLUSAO
6.1. PARECER
() Favoravel

( X ) Desfavoravel
6.2. JUSTIFICATIVA

O vedolizumabe tem cobertura obrigatdria pelos planos de saude para o
tratamento de retocolite ulcerativa moderada a grave, conforme o Rol da ANS
(Agéncia Nacional de Saude Suplementar), com diretriz de utilizacao (DUT 65.7):

e Golimumabe, infliximabe ou vedolizumabe: indicados para o tratamento da
colite/retocolite ulcerativa moderada a grave (escore total de Mayo > 6 ou escore
endoscopico de Mayo > 2), como terapia de inducdo e manutencdo, em pacientes
com falha, refratariedade, recidiva ou intolerancia a terapia sistémica
convencional.

e Ustequinumabe, vedolizumabe ou guselcumabe: indicados para o tratamento da
colite/retocolite ulcerativa moderada a grave (escore total de Mayo > 6 ou escore
endoscopico de Mayo 2> 2), como terapia de inducdo e manutencdo, em pacientes
com falha, refratariedade, recidiva ou intolerancia a terapia com agentes anti-
TNF.

Os documentos médicos apresentados ndo permitem verificar se a autora preenche os
critérios previstos na DUT n2 65 da ANS, especialmente quanto a prévia utilizacdo, falha
terapéutica, intolerdncia ou contraindicacdo a terapia sistémica convencional e/ou aos
agentes anti-TNF.

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

() SIM, com risco de lesdo de érgdao ou comprometimento de funcdo

( X)NAO
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8. OUTRAS INFORMACOES — 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 salde,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das ag¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotéxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagao 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 populacdo

brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagao, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf

— momsm  TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
-- m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
- " —

SGP 5 — Diretoria da Saude

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico 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 verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo 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 Bdasico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo brasileira na
Atencdo Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as varia¢des de organizacao
pactuadas por estados e regidoes 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¢cdes de saude
caracterizadas como doencgas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢Ges 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 sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
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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 doencas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da Resolugdo n2
479/2022, do Conselho Nacional de Justica.




