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1. Paciente

Nome: A.C.B.S..

Data de Nascimento/ldade: 10/12/1975 — 55 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Palmas - TO

2. Diagnostico Principal

Diagnéstico/ CID-10: retocolite ulcerativa (RCU) associada a colangite esclerosante primaria / CID
néo informado / K51

Meio(s) confirmatério(s) do diagndéstico ja realizado(s): Descricdo em Relatorio Médico

3. DaPrescricdo/Relatério

3.1. Relatério médico

Paciente portadora de retocolite ulcerativa (RCU) pancolite diagnosticada em 2016, em uso
prévio de mesalazina VO e VR, adalimumabe, infliximabe e vedolizumabe, em uso recente
de tofacitinibe iniciado em outubro de 2023 (com adeséo irregular), além de colangite
esclerosante primaria, historia de doenga hemorroidaria com ligaduras elasticas prévias
(2024), colecistectomia em 2019 e acompanhamento reumatolégico por provavel
fibromialgia, foi admitida por quadro de 10 dias de sangramento vivo em papel higiénico,
evoluindo ha cerca de uma semana com proctalgia associada diarreia frequente (até 10
evacuagOes/dia, Bristol 7), com hematochezia ha dois dias da admisséo e dor abdominal em
baixo ventre em colica, pior apoés alimentacdo e com melhora parcial com analgésicos.
Referia também protrusédo anal recente e uso irregular de tofacitinibe devido sensacao de
empachamento noturno. Negava febre, nauseas, vOmitos ou outras manifestacbes
sistémicas. Durante a internacdo, foi submetida a investigacdo com colonoscopia
(25/02/2026) evidenciando pancolite ulcerativa em atividade grave (Mayo 3). EDA mostrou
esofagite erosiva distal leve (Los Angeles A), p6lipo gastrico sugestivo de glandulas fundicas
e gastrite antral leve. Tomografia de abdome com contraste demonstrou discreta
densificagcdo de regido parietocolica e coloproctostase com distensdo, sem sinais sugestivos
de megacolon toxico. Colangiorressonancia evidenciou ectasia ductal sem sinais de
obstrucdo.. Exames laboratoriais mostraram anemia persistente, leucocitose e elevacdo de
enzimas canaliculares, compativeis com sua colangiopatia de base. Evoluiu durante a
internacdo com melhora clinica progressiva, resolucdo da diarreia e auséncia de novos
episédios de sangramento, apresentando evacuagcdo mais recente com fezes ressecadas
(Bristol 1), sem sangue ou muco, mantendo estabilidade hemodinamica, afebrile em bom
estado geral no momento da alta. Recebe alta hospitalar com manutencdo de acido
ursodesoxicolico 600 mg 12/12 horas, upadacitinibe 45 mg/dia, macrogol para manejo de
constipacdo, orientagbes gerais e vigilancia infecciosa, além de encaminhamento para
seguimento ambulatorial pela gastroenterologia. Solisitado ainda preenchimento de
formulério institucional para solicitacdo de guselcuma

Data de emisséo: 11/03/2026

Origem do servigo: publico, Hospital das Clinicas HC / Goiénia - GO

Diagnéstico/ CID-10: retocolite ulcerativa (RCU) associada a colangite esclerosante primaria / CID
ndo informado / K51
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Profissional: M.B. gastroenterologista CRM GO

Imprescindibilidade clinica do tratamento: informa que paciente com doenca em atividade grave,
documentada por colonoscopia (nao anexada) com histérico de multiplas falhas terapéuticas e
internacdo por exacerbacdo grave caracterizada por diarreia intensa, hematoquezia, anemia e dor
abdominal.

Tratamentos ja realizados com alternativas disponiveis no SUS: Uso prévio de mesalazina por via
oral e retal, Adalimumabe, Infliximabe, Vedolizumabe e Tofacitinibe (com adeséo irregular)
Impossibilidade de substituicdo por alternativas disponiveis no SUS: informa que a paciente ja
utilizou as principais alternativas terapéuticas disponibilizadas pelo SUS para retocolite ulcerativa
moderada a grave, incluindo anti-TNF, vedolizumabe e tofacitinibe, sem obteng&o de controle sustentado
da doenca. No momento, foi instituido tratamento com Upadacitinibe, com melhora clinica durante a
internacdo. Entretanto, os documentos também registram solicitacdo de preenchimento de formulario
institucional para uso de Guselcumabe, sem apresentar justificativa técnica fundamentada para a
substituicdo do upadacitinibe, tampouco evidéncias de falha terapéutica, intolerancia ou contraindicagédo
ao tratamento atualmente em curso. Dessa forma, com as informagdes disponiveis, ndo esta
suficientemente demonstrada a impossibilidade de manutencdo do tratamento instituido nem a
necessidade clinica de substituicdo pelo medicamento pleiteado.

3.2. Prescricdo médica:

Fase de indug&o (uso endovenoso):

Guselcumabe 200 mg/mL---------- 3 frascos

Diluir um frasco em 230MI de SF 0,9% e correr em um hora
Realizar nas semanas 0, 4 e 8.

Fase de manutencéo (uso subcuténeo):

Guselcumabe 100 mg/mL------ 1 seringa a cada 8 semanas

a ser administrada a partir da semana 16 e, posteriormente, a cada 8 semanas, de forma continua
Data de emissé&o: sem data de emissao

Origem do servigo: publico, Hospital das Clinicas HC / Goiania - GO

Profissional: M.B. gastroenterologista CRM GO

Denominagao genérica ou comercial: genérico

Tempo de tratamento: conctinuo

4. Foirealizada tentativa de obtencdo do medicamento por via administrativa?

Consta documento com emissdo em 23/03/2026 no qual a paciente requereu
administrativamente a dispensacdo do medicamento junto a Secretaria Estadual de Saude, com
informacao o medicamento ndo esta previsto nas listas de dispensagdo do SUS e que o medicamento
ndo esti contemplado em PCDTSs especificos.

5.  O(s) medicamento (s) possui (em) registro na ANVISA?
Sim.

6. Os (s) medicamento(s) possui (em) indicagdo em conformidade com a aprovada no
registro?
Guselcumabe (TREMFYA®): sim.
Bula: indicado para o tratamento de pacientes adultos com retocolite ulcerativa ativa moderada a
grave que tiveram resposta inadequada, perda de resposta ou intolerdncia as terapias
convencionais, terapias biologicas ou inibidores da janus-quinase (JAK).
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7. O(s) medicamento(s) esta (do) inserido(s) no SUS? A quem compete a aquisicdo e
dispensacdo dos medicamentos?
Medicamento nao se encontra incorporado ao SUS.

8. O(s) medicamento(s) pleiteado(s) foi(ram) avaliado(s) pela CONITEC?
O medicamento nao foi avaliado pela CONITEC para tratamento de retocolite ulcerativa.

9. O SUS possui Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) ou diretrizes
diagnosticas e terapéuticas (DDT) publicados para a doenca do paciente?

Sim. Existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Retocolite Ulcerativa,
conforme portaria conjunta SAES/SECTICS N° 9, de 12 de setembro de 2024.

10. Descrever as opcOes disponiveis no SUS (alternativas terapéuticas para a doenca
informada).

Conforme PCDT:

— Acido félico: comprimidos de 5 mg.

— Azatioprina: comprimidos de 50 mg.

— Ciclosporina: capsulas de 10, 25, 50 e 100 mg; solu¢éo oral com 100 mg/mL; ampolas com
50 e 250 mg.

— Hidrcortisona: p6 para solucao injetavel de 100 e 500 mg.

— Infliximabe: p6 para solugéo injetavel com 100 mg.

— Mesalazina: comprimidos de 400, 500 e 800 mg; saché contendo granulos de liberacéo
prolongada de 2 g; supositérios de 250, 500 e 1.000 mg; enema de 1 g;

— Prednisona: comprimidos de 5 e 20 mg.

— Sulfassalazina: comprimidos de 500 mg.

— Tofacitinibe: comprimidos de 5 mg

— Vedolizumabe: p6 para solugéo injetadvel com 300 mg

11. Quais evidéncias sobre a eficacia e seguranca do medicamento pleiteado com
comprovacdo da eficacia e seguranca do farmaco (ensaios clinicos randomizados e revisao
sistematica/meta-analise)?

O relatorio médico apresentado ndo consta evidéncias cientificas de alto nivel (ensaios clinicos
randomizados, metandlises ou revisdo sistemética) demonstrando a superioridade de
eficcia/seguranca do medicamento pleiteado em relagdo aos medicamentos incorporados pelo SUS.

Em andlise por este nucleo, as evidéncias cientificas disponiveis indicam que o guselcumabe é
eficaz na indugdo e manutengéo da remisséo clinica em pacientes com retocolite ulcerativa moderada
a grave, demonstrando superioridade em relagdo ao placebo quanto a remisséo clinica, resposta
endoscopica, cicatrizacdo da mucosa e melhora da qualidade de vida, com perfil de seguranga
semelhante ao placebo nos ensaios clinicos randomizados de fase Ill (programa QUASAR). Os
beneficios foram observados inclusive em pacientes com falha prévia a terapias avangadas, incluindo
agentes anti-TNF, vedolizumabe e inibidores de JAK, perfil compativel com o da paciente em
guestdo. Por outro lado, a interpretacdo dos resultados deve considerar algumas limitacSes da
evidéncia: os estudos disponiveis compararam o medicamento apenas com placebo, inexistindo
ensaios clinicos randomizados de comparagéo direta com outras terapias avancadas; a experiéncia
em longo prazo e em estudos de vida real ainda é limitada em razdo da recente aprovacdo da
indicacdo para retocolite ulcerativa; além disso, as revisfes sisteméticas e meta-analises disponiveis
incluem numero reduzido de estudos especificos com o farmaco. Dessa forma, embora a qualidade
metodoldgica dos ensaios clinicos seja elevada e sustente eficacia e segurancga do guselcumabe para
essa indicacdo, permanece incerteza quanto a sua superioridade clinica em relacdo as demais
terapias avancadas disponiveis, especialmente na auséncia de estudos comparativos diretos e de
dados mais robustos de efetividade e seguranca em longo prazo.



PODER
JUDICIARIO a u s
ESTADO DO TOCANTINS

TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DO TOCANTINS
Niicleo de Apoio Técnico ao Judiciario - NatJus Estadual
10 Paldcio Marqués de Sao Jodo da Palma, Av. Joaquim Teoténio Segurado, s/n - Palmas - TO, 77022-002-
https://www.tjto.jus.br/saude - (63) 3142 1519 - 9 9239 0394 - natjusestadual@tjto.jus.br

12. Quais Beneficios/efeitos/resultados esperados do medicamento
pleiteado?
Reducéo da atividade da doenca e melhora da qualidade de vida.

13. Qual o custo do tratamento solicitado determinado pela Camara de Regulacdo
de Mercado de Medicamentos — CMED'?

DENOMINACAO | LABORATORIO MARCA - PMVG *2 PMVG *3
GENERICA COMERCIAL CHRESIENIIAEAS) (R$) 0% (R$) 20%
e o
GUSELCUMABE CILAG TREMFYA TRANS DISP 19.662,28 25.352,26
200 FARMACEUTIC
SEGURANCA X 2
A LTDA "
e o
GUSELCUMABE CILAG TREMFYA TRANS DISP
100 FARMACEUTIC 9.831,14 12.676,18
SEGURANCA X 1
A LTDA "

* 2 Pregco Maximo de Venda ao Governo - PMVG: é para deciséo judicial redutor obrigatério que consta na tabela conforme a aliquota de ICMS
de 0%.

* 3 Pregco Maximo de Venda ao Governo - PMVG: é para deciséo judicial redutor obrigatério que consta na tabela conforme a aliquota de ICMS
de 20% praticada no estado do Tocantins.

13.1. Preco estimado do tratamento conforme a CMED:

Fase de indugdo (uso endovenoso):

TRATAMENTO (R$)
MEDICAMENTO DOSE RECOMENDADA”
PMVG (R$) PMVG (R$)
0% 20%
3 frascos
GUSEIC_)(()DI\;J(,\BAABE Realizar 01 frasco nas 58.986,84 76.056,78
semanas 0, 4 e 8.
*conforme prescricdo médica
Fase de manutencéo (uso subcuténeo):
TRATAMENTO (R$)
*
MEDICAMENTO DOSE RECOMENDADA PMVG (R$) PMVG (RS)
0% 20%
1 seringa a cada 8 semanas
a ser administrada a partir da
semana 16 e, posteriormente, a
GUS]_%IE)EAUGMABE cada 8 semanas, de forma 49.155,70 63.380,90
continua
(16, 24, 32, 40 e 48 SEMANAS =5
SERINGAS)

*conforme prescrigdo médica.
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13.2. Preco estimado do tratamento ANUAL conforme a CMED:
CUSTO TRATAMETNO TOTAL ANUAL

TRATAMENTO (R$)

MEDICAMENTO DOSE RECOMENDADA” PMVG (RS) S
0% 20%

GUSELCUMABE

200MG FASE INDUCAO E
+ MANUTENCAO 108.142,54 139.437,68
GUSELCUMABE
100MG

14. Conclusao:

CONSIDERANDO o diagnéstico de retocolite ulcerativa (RCU) associada a colangite
esclerosante primaria (CID K51);

CONSIDERANDO que nao foram anexados exames que comprove o diagnéstico da pacinete;

CONSIDERANDO que a paciente pleiteia 0 medicamento Guselcumabe, este ndo incorporado
no SUS para patologia da paciente;

CONSIDERANDO que o medicamento Guselcumabe ndo foi avaliado pela CONITEC para o
tratamento de pacientes com RCU;

CONSIDERANDO que o SUS possui rotocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
Retocolite Ulcerativa, conforme portaria conjunta SAES/SECTICS N° 9, de 12 de setembro de 2024;

CONSIDERANDO que nédo foram apresentadas evidéncias cientificas de alto nivel (ensaios
clinicos randomizados, metanalises ou revisdo sistematica) demonstrando a superioridade de
eficacia/seguranca do medicamento pleiteado em relacdo aos medicamentos incorporados pelo SUS;

CONSIDERANDO as evidéncias cientificas disponiveis, o0 Guselcumabe demonstrou eficacia e
seguranca no tratamento da retocolite ulcerativa moderada a grave, inclusive em pacientes com falha
a terapias avancadas. Entretanto, a evidéncia ainda apresenta limitacbes, como a auséncia de
estudos comparativos diretos com outras terapias, dados limitados de longo prazo e escassez de
estudos de vida real, permanecendo incerteza quanto a sua superioridade em relagdo as demais
opcoes terapéuticas;

CONCLUI-SE parecer NAO FAVORAVEL para a solicitacdo do medicamento Guselcumabe
pleiteado para o caso em questao.

15. 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 6rgdo ou comprometimento de funcéo
(x) NAO
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