Nota Técnica 571959

Data de conclusdo: 17/09/2026 21:06:50

Paciente

Idade: 73 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Maceio/AL

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: Diégenes Tendrio de Albuquerque Junior
Numero OAB: 4262AL

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: 4a Camara Civil

Tecnologia 571959

CID: K50 - Doenca de Crohn [enterite regional]
Diagnostico: Doenca de Crohn

Meio(s) confirmatério(s) do diagndstico j& realizado(s): Relatério médico acostado nos
autos.

Descricao da Tecnologia

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

Principio Ativo: GUSELCUMABE
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Via de administracdo: Subcutaneo

Posologia: Conforme prescrigao

Uso continuo? -

Duracéao do tratamento: dia(s)

Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacéo
clinica do demandante? Nao

O medicamento estéa inserido no SUS? Néao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: GUSELCUMABE

Descrever as opg¢des disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: - Sulfassalazina;

- Mesalazina,

- Azatioprina;

- Metotrexato,

- Metilprednisolona

- Anti-TNF (infliximabe, adalimumabe, certolizumabe pegol);

- USTEQUINUMABE (anti-IL-12/23, incorporado pela Portaria SECTICS/MS n° 1/2024);

- VEDOLIZUMABE (anti-integrina ?4?7, incorporado pela Portaria SECTICS/MS n° 34/2025).

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: GUSELCUMABE
Laboratorio: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Féabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal
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Tecnologia: GUSELCUMABE

Dose Diaria Recomendada: -

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: A doenca de Crohn é uma doenca
inflamatoéria de causa desconhecida, até o momento incuravel, que pode afetar qualquer
porcdo do trato gastrointestinal, da boca até o orificio anal. Pode se apresentar apenas com
manifestacdes leves e trasitérias, até a casos graves, com diarreia sanguinolenta persistente,
dor abdominal recorrente, problemas de absorcdo de nutrientes, com formacgéo de fistulas e
necessidades de cirurgias abdominais recorrentes, manifestagbes extra-intestinais e risco de
vida.

Normalmente o tratamento visa a reducéo do processo inflamatorio intestinal. O Ministério da
Saude dispbe de protocolo clinico e diretrizes para o tratamento da doenca, corroborando a
indicacdo de medicamentos com acdo sobre o0 sistema imune no intestino, como
aminossalicilatos, corticoides, antibioticos e imunossupressores, incluindo medicamentos
biologicos como os chamados anti-TNF, como infliximabe e adalimumabe, ustequinumabe e
vedolizumabe.

O guselcumabe é um anticorpo monoclonal que bloqueia seletivamente a subunidade p19 da
interleucina-23 (IL-23), citocina-chave na diferenciagéo de linfécitos Th17 e na manutencédo da
resposta inflamatéria transmural caracteristica da doenca de Crohn. Ao contrario dos agentes
anti-TNF (infliximabe, adalimumabe, certolizumabe) j& utilizados pela autora, o guselcumabe
nao atua sobre o TNF-?, o que justifica, do ponto de vista fisiopatoldgico, sua eficacia em
pacientes com perda secundéria de resposta a essa classe.

A eficacia do guselcumabe na doenca de Crohn moderada a grave foi estabelecida em
programa de desenvolvimento clinico robusto: o estudo de fase 2 GALAXI-1 (2024) demonstrou
superioridade estatistica sobre placebo ja na 122 semana, com manutencao do beneficio até a
482 semana e, em extensdo de longo prazo, até 5 anos de seguimento. Os estudos de fase 3
GALAXI-2 e GALAXI-3 (2025), que recrutaram 1.021 participantes em 40 paises, confirmaram
remisséo clinica na semana 48 em 47-55% dos pacientes tratados com guselcumabe versus
12-13% no grupo placebo, com desempenho estatisticamente superior ao placebo e
clinicamente comparavel ao ustequinumabe (comparador ativo do proprio estudo). O ensaio de
fase 3 GRAVITI (2025), com regime totalmente subcutaneo, confirmou remissao clinica em
60,0% (100 mg SC/8 semanas) e 66,1% (200 mg SC/4 semanas) dos pacientes na semana 48,
contra 17,1% no placebo, com perfil de seguranca comparavel entre 0s grupos.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

e Inducdo e manutencdo da remissao clinica e da cicatrizacdo endoscopica da mucosa
intestinal;
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e Reducdo objetiva do indice de atividade da doenca (CDAI) e normalizacdo da
calprotectina fecal,

e Cicatrizacdo da fistula perianal ja operada e prevencdo de novas complicacdes
fistulizantes/estenosantes;

e Reducdo do risco de nova abordagem cirdrgica de urgéncia (ressecc¢ao intestinal,
colostomia);

e Manutencao de alternativa terapéutica biologica em paciente com perda secundaria de
resposta a dois agentes anti-TNF;

e Nao se espera, com base na evidéncia disponivel, controle pleno do componente
articular axial da espondiloartrite associada.

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

Conclusao

Tecnologia: GUSELCUMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusado: Considerando que o paciente ndo realizou tratamento prévio com o0s
medicamentos biologicos disponibilizados pelo SUS para a Doenca de Crohn; considerando
gue a justificativa apresentada no relatério médico para o ndo uso dessas terapias ndo se
mostra suficientemente fundamentada para caracterizar contraindicacdo ou inadequacéo das
alternativas disponiveis; e considerando a auséncia de documentacdo de falha terapéutica,
intolerancia ou contraindicacdo as opc¢des contempladas no protocolo vigente, ndo se
encontram, no momento, elementos clinicos suficientes que justifiguem o uso de
guselcumabe, recomendando-se a utilizacdo das alternativas terapéuticas disponiveis no
SUS, com posterior reavaliacdo da resposta clinica.

H&a evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: AL - Alagoas
Instituicdo Responsavel: NATJUS/AL (NF)
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagdes: -
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