Nota Técnica 521770

Data de conclusao: 28/05/2026 20:43:39

Paciente

Idade: 24 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Rio Grande/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 521770

CID: K50.1 - Doencga de Crohn do intestino grosso
Diagnéstico: K50.1 - doencga de Crohn do intestino grosso
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: GUSELCUMABE

Via de administracao: SC
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Posologia: guselcumabe 100 mg. Aplicar via subcuténea, 4 canetas (400mg) na semana 0,
semana 4 e semana 8. Apés, guselcumabe 100 mg. Aplicar via subcutanea, 2 canetas (200mg)
a cada 4 semanas

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)
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: GUSELCUMABE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: efetivamente
disponiveis hd os medicamentos sulfassalazina, mesalazina, hidrocortisona, prednisona,
metilprednisolona, metronidazol, ciprofloxacino, azatioprina, metotrexato, infliximabe,
adalimumabe, certolizumabe pegol e alopurinol [1].

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: GUSELCUMABE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: GUSELCUMABE

Dose Diaria Recomendada: -
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Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: GUSELCUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O guselcumabe é um medicamento
dito imunobiolbgico; trata-se de um anticorpo monoclonal do tipo anti-interleucina 23 (anti-IL
23). A inibicdo da sinalizacdo de IL-23 tem, como consequéncia, a diminuicdo da inflamacgao
causada pela doenca [5].

A seguranca e a eficacia do guselcumabe no tratamento da doenca de Crohn foram avaliadas
nos estudos de fase 3 GALAXI-2 e GALAXI-3, ensaios clinicos randomizados, duplo-cegos,
controlados por placebo e comparador ativo, com desenho idéntico. Foram incluidos adultos
com doenca de Crohn moderada a grave, recrutados em 257 centros de 40 paises. Os
participantes foram randomizados para receber guselcumabe em dois esquemas terapéuticos,
ustequinumabe ou placebo. Os desfechos primarios compostos avaliaram a resposta clinica na
semana 12 associada a remissao clinica ou a resposta endoscdpica na semana 48. A
populacéo de analise incluiu 1.021 participantes, sendo 508 no GALAXI-2 e 513 no GALAXI-3.
Em ambos os estudos, os dois regimes de guselcumabe foram superiores ao placebo para
resposta clinica na semana 12 e remissao clinica na semana 48. No GALAXI-2, esse desfecho
foi alcancado por 55% dos pacientes do grupo guselcumabe 200 mg e 49% do grupo 100 mg,
em comparacdo com 12% no placebo (diferenca ajustada de 43% [IC95% 32-54] e 38%
[27-49], respectivamente; p<0,0001). No GALAXI-3, os resultados foram observados em 48% e
47% dos grupos guselcumabe 200 mg e 100 mg, respectivamente, versus 13% no placebo
(35% [24—46] e 34% [23—45]; p<0,0001). Para a obtencao de remissao clinica na semana 48 no
conjunto de dados agrupados dos estudos GALAXI-2 e GALAXI-3, o guselcumabe nao
apresentou diferencga significativa em relagdo ao ustequinumabe (63% [IC 95% 57 a 68]) no
grupo de guselcumabe 200 mg (70% [65 a 75]; diferenca de tratamento ajustada de 7% [0 a
15]) ou no grupo de guselcumabe 100 mg (65% [60 a 71]; diferenca de tratamento ajustada de
3% [-5 a 10]). Eventos adversos graves ocorreram em 7% dos pacientes tratados com
guselcumabe 200 mg, 11% com guselcumabe 100 mg, 12% com ustequinumabe e 15% com
placebo [6].

O estudo GRAVITI, de fase 3, avaliou a indugdo e manutencdo subcutdnea de guselcumabe
em adultos com doenca de Crohn moderada a grave. Trata-se de um ensaio clinico duplo-
cego, controlado por placebo e com tratamento continuo, que randomizou 347 participantes
para receber guselcumabe 400 mg subcutéaneo a cada 4 semanas seguido de 100 mg a cada 8
semanas, guselcumabe 400 mg a cada 4 semanas seguido de 200 mg a cada 4 semanas, ou
placebo. Participantes do grupo placebo elegiveis para resgate receberam guselcumabe a
partir da semana 16. Os desfechos primarios foram remissao clinica e resposta endoscépica na
semana 12. Nessa avaliagdo, o guselcumabe demonstrou superioridade em relacdo ao
placebo, com maiores taxas de remissao clinica (56,1% vs. 21,4%; p<0,001) e resposta
endoscopica (41,3% vs. 21,4%; p<0,001). Na semana 48, ambos 0s esquemas de
guselcumabe mantiveram taxas significativamente superiores de remisséo clinica e resposta
endoscopica em comparacgao ao placebo. A eficacia foi observada tanto em pacientes sem uso
prévio de bioldgicos quanto naqueles com falha ou intolerancia a essas terapias. As taxas de
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eventos adversos foram semelhantes entre os grupos tratados com guselcumabe e placebo
[7].

Por fim, uma metandlise em rede buscou avaliar a eficacia dos medicamentos
imunomoduladores no tratamento da Doenca de Crohn. Foram incluidos um total de 79 ensaios
clinicos randomizados (ECR) com 20.724 participantes. Houve certeza moderada de eficacia
em relacdo ao placebo para remissao clinica na combinacéao de adalimumabe com azatioprina
(RR, 2,87; IC 95%, 1,99-4,14; RD (Diferenca de Risco) = 35,3%; NNT (Numero Necessario
para Tratar) = 3, grande magnitude), guselcumabe (RR, 2,5; IC 95%, 1,95-3,21; RD = 28,4%;
NNT = 4, magnitude moderada), adalimumabe (RR, 2,46; IC 95%, 1,84-3,29; RD = 27,6%; NNT
= 4, magnitude moderada), combinacdo de infliximabe com azatioprina (RR, 2,43; IC 95%,
1,71-3,44; RD = 27%; NNT = 4, magnitude moderada) e o ustequinumabe apresentou um risco
relativo (RR) de 2,04; IC 95%, 1,69-2,46; diferenca de risco (DR) de 19,6%; numero necessario
para tratar (NNT) de 5, magnitude pequena. A certeza quanto a seguranga variou, mas 0s
tratamentos parecem, em geral, seguros a curto prazo [8].

ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario* Valor Total
GUSELCUMABE 100 MG SOL INJ34 R$ 11.844,74 R$ 402.721,16
CT 1 SER
PREENC VD

TRANS DISP
SEGURANCA X 1
ML

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacéao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

O guselcumabe é comercializado na apresentacédo de seringas preenchidas de 1 mL com
concentracdo de 100 mg/mL. Considerando a posologia prescrita e os valores conforme
consulta a tabela CMED em maio de 2026, foi elaborada a tabela acima com o custo do
tratamento.

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE) recomendou o uso do guselcumabe
como uma opcao de tratamento para adultos com doenca de Crohn ativa de moderada a
grave, mediante acordo de preco com o fabricante e para pacientes que se enquadraram nos
seguintes critérios: 1- a terapia convencional ou um tratamento biolégico ndo funcionou
adequadamente, perdeu a resposta ou nao foi tolerado; 2- um inibidor do fator de necrose
tumoral alfa (TNF-alfa) também n&o apresentou eficacia, ndo foi tolerado ou ndo era adequado
para o paciente. A decisdo foi baseada em evidéncias de ensaios clinicos que demonstraram
que o0 guselcumabe aumenta a probabilidade de remissdo da doenca e de resposta
endoscopica em comparag¢ao com o placebo [9].

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Capacidade de induzir e manter
remissdo em pacientes com doenca de Crohn moderada a grave que tenham apresentado
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falha prévia aos farmacos anti-TNF, com eficacia a longo prazo equivalente ao ustequinumabe.

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

Conclusao

Tecnologia: GUSELCUMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Ha evidéncia de boa qualidade metodoldgica que o medicamento guselcumabe é
capaz de induzir e manter a remissdo da doenca de Crohn em pacientes com doenca
moderada a grave que tenham apresentada falha terapéutica prévia, com eficacia de longo
prazo semelhante a outras alternativas terapéuticas como o ustequinumabe e adalimumabe.
No caso em tela h4 breve descricdo de falha terapéutica a outras alternativas terapéuticas,
como ustequinumabe e vedolizumabe, porém ndo ha descricao detalhada sobre posologia
utilizada e tempo de uso, dados imprescindiveis para que se possa caracterizar
adequadamente falha terapéutica.

Embora ndo haja avaliagdo econOmica realizada pela CONITEC, considerando beneficio
semelhante a outras terapias disponiveis no SUS e seu custo elevado, é razoavel estimar que
este tratamento apresente perfil de custo-efetividade desfavoravel - ou seja, o beneficio ganho
com a sua incorporacdo nao ultrapassa o beneficio perdido pelo deslocamento de outras
intervencbes em saude que nao mais poderiam ser adquiridas com o mesmo investimento,
perfazendo portanto mau uso dos recursos disponiveis ao sistema. Agéncias de avaliagcao de
tecnologias de outros paises recomendaram incorporagao condicionada a acordo de pre¢co com
o fabricante.

Compreende-se 0 desejo do paciente e da equipe assistente de buscar tratamento em um
contexto delicado. No entanto, frente a estimativa de perfil de custo-efetividade desfavoravel,
ao alto impacto orcamentario mesmo em deciséo isolada; e a auséncia de avaliacdo pela
CONITEC, entendemos que se impde o presente parecer desfavoravel.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Conforme documentacdo meédica, trata-se de paciente, com 24 anos e
diagnosticado com doenca de Crohn em 2013, com 13 anos de idade. Também informa que
paciente apresentou linfoma toracico, atualmente em remissdo. Apresenta doenca fistulante
perianal, com estenose do reto e do ileo terminal, tendo ja realizado fistulectomias prévias.
Documentacgéo descreve o uso prévio de infliximabe e azatioprina, entre 2013 e 2016, sendo
suspenso por reacao transfusional ao infliximabe e ocorréncia de herpes zoster recorrente pelo
uso da azatioprina. A mesalazina foi suspensa devido a ocorréncia de nefropatia. Entre 2016 e
2022, foi utilizado adalimumabe, suspenso posteriormente por falha terapéutica, evidenciada
por exames laboratoriais e endoscépicos. Em 2022, apds remissdo do linfoma, iniciou-se
tratamento com ustequinumabe. Contudo, diante da necessidade de internacdo hospitalar por
sintomas relacionados a atividade da doenca, houve escalonamento terapéutico para
vedolizumabe (Evento 1, EXMMEDS; Evento 1, LAUDO10). Exame de colonoscopia, de junho
de 2025 descreve doenga de Crohn em atividade endoscépica (Evento 1, EXAMMED?7). Nestes
termos, pleiteia o medicamento guselcumabe. Nao resta claro por quanto tempo o paciente
utilizou ustequinumabe e vedolizumabe.

A doenca de Crohn (DC) é uma enfermidade crénica do trato digestivo, de origem auto-imune,
podendo acometer qualquer por¢cdo da boca ao anus, localizando-se principalmente no ileo
(porcéo final do intestino delgado) e no célon. A historia natural da doenca é de alternéncia
entre periodos de atividade e periodos de remissao [1]. O curso e a gravidade da doenga sao
variaveis entre os seus portadores, podendo manifestar-se como doenca leve, sem fistulas ou
estenoses, com exacerbacdes infrequentes e bom controle de doenca com uso de
medicamentos que modulam levemente a resposta inflamatéria; ou como doenca grave, em
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que ha exacerbacdes frequentes, podendo apresentar fistulas ou estenoses (estreitamentos)
intestinais, diarréia de dificil controle, ma absorc&do de nutrientes, internagbes e risco
aumentado de 6bito, havendo, por vezes, necessidade de tratamento com imunossupressores
de alta poténcia [2].

O tratamento da DC divide-se nas fases de indugdo e manutencdo de remissédo. Na primeira,
visa-se atingir o controle da doenca, em pacientes que estdo com exacerbacao de sintomas,
enquanto na segunda, o objetivo € manter a doenca controlada, uma vez que a remisséo ja foi
adquirida. Nos casos graves, a inducdo pode ser feita com corticoides (p. ex: prednisona,
hidrocortisona) ou imunobiolégicos, isolados ou em combinacdo com imunomoduladores
(azatioprina ou metotrexato) [1-3]. Nas formas graves &€ bem estabelecida a indicacdo de
imunobiolégicos, que sao anticorpos monoclonais com ag¢ao especifica contra um determinado
alvo do corpo (por exemplo, uma proteina que participa da reacdo inflamatéria auto-imune)
[1-4]. Os alvos dos imunobioldgicos de primeira linha sao os fatores de necrose tumoral (TNF,
na sigla em inglés), chamados de anti-TNF. Os representantes dessa classe séo infliximabe,
adalimumabe e certolizumabe pegol. Ha outros alvos na doenga de Crohn, que sdo abordados
pelos imunobioldgicos anti-interleucinas 12-23, a exemplo do ustequinumabe [1,3].
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