Nota Técnica 577078

Data de conclusdo: 17/09/2026 13:35:29

Paciente

Idade: 33 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Osasco/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: 082 Vara Civel da Comarca de Osasco

Tecnologia 577078

CID: K51 - Colite ulcerativa
Diagnostico: Retocolite Ulcerativa
Meio(s) confirmatorio(s) do diagndstico ja realizado(s): X

Descricédo da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: ENTYVIO
Principio Ativo: VEDOLIZUMABE

Via de administragao: EV
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Posologia: 01 FRASCO AMPOLA 300MG EV
NAS SEMANAS 0, 2 E 6 E DEPOIS

DE 8 EM 8 SEMANAS, PARA
MANUTENCAO

Uso continuo? -
Duracéao do tratamento: dia(s)
Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? N&ao informado

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

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME

Oncologico? Néao informado

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: VEDOLIZUMABE

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: sAminossalicilatos:
mesalazina, sulfassalazina. « Corticoides: prednisona, hidrocortisona. « Tiopurinas: azatioprina.
* Inibidores da calcineurina: ciclosporina. ¢ Medicamentos anti-TNF: infliximabe.
*Medicamentos anti-integrina: vedolizumabe

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: VEDOLIZUMABE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

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

Fonte do custo datecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: VEDOLIZUMABE

Evidéncias 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 inducédo e manutencao de remisséo (Rubin et al, 2019; Feuerstein et
al, 2020). A AGA sugere o uso de infliximabe ou vedolizumabe preferencialmente ao
adalimumabe para inducédo de remissdo em pacientes virgens de biolégicos (Feuerstein et al,
2020). Analises de rede meta-analitica demonstram que vedolizumabe apresenta beneficio
possivelmente importante comparado ao adalimumabe e tofacitinibe, com baixa certeza de
evidéncia (Singh et al, 2024). O estudo GEMINI 1 foi 0 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 opcdo eficaz para
indugc&o e manutengao da remisséo em pacientes com colite ulcerativa, incluindo aqueles com
falha prévia aos antagonistas do TNF-? (Feagan et al., 2013). A analise 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 inducéo da resposta clinica na semana 6 e na manutencao
da remisséo clinica até a semana 52 em ambos 0s subgrupos, confirmando a eficacia do
vedolizumabe independentemente da exposi¢do prévia aos antagonistas do TNF-? (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 acao
seletivo para o trato gastrointestinal resulta em menor risco de infeccbes comparado a
imunossupressao sistémica (Rubin et al, 2019). Andlise integrada de seguranca n&o
demonstrou diferenca significativa nas taxas de eventos adversos, eventos adversos graves,
infeccOes e infecgbes graves entre vedolizumabe e placebo (Battat et al, 2019).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Melhora clinica, laboratorial e
endoscopica da inflamagéo intestinal.

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

Conclusao

Tecnologia: VEDOLIZUMABE

Concluséo Justificada: Nao favoravel
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Conclusao: O vedolizumabe tem cobertura obrigatoria 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 utilizacdo (DUT 65.7): ¢« Golimumabe,
infliximabe ou vedolizumabe: indicados para o tratamento da colite/retocolite ulcerativa
moderada a grave (escore total de Mayo ? 6 ou escore endoscépico de Mayo ? 2), como
terapia de inducdo e manutengdo, em pacientes com falha, refratariedade, recidiva ou
intolerancia a terapia sistémica convencional. ¢ 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), como terapia de inducédo 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 n° 65 da ANS, especialmente quanto a prévia utilizagéo,
falha terapéutica, intolerancia ou contraindicacdo a terapia sistémica convencional e/ou aos
agentes anti-TNF.

Héa evidéncias cientificas? N&o se aplica

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Néao
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Hanauer S, Colombel JF, Sandborn WJ, Van Assche G, Axler J, Kim HJ, Danese S, Fox I, Milch
C, Sankoh S, Wyant T, Xu J, Parikh A; GEMINI 1 Study Group. Vedolizumab as induction and
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Committee. AGA Clinical Practice Guidelines on the Management of Moderate to Severe
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Ulcerative Colitis in Adults. Am J Gastroenterol. 2025;120(6):1008-1042. Sandborn WJ, Baert F,
Danese S, Krznari? Z, Kobayashi T, Yao X, Chen J, Rosario M, Bhatia S, Kisfalvi K, Arora V,
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2020;158(3):562-572.e12. Sands BE, Peyrin-Biroulet L, Loftus EV Jr, Danese S, Colombel JF,
Toraner M, Jonaitis L, Abhyankar B, Chen J, Rogers R, Lirio RA, Bornstein JD, Schreiber S;
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NatJus Responsavel: SP - Sdo Paulo
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Instituicdo Responsavel: NAT JUS SP
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgdes: A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo
39, 81°, da Resolugédo n° 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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