Nota Técnica 594273

Data de conclusdo: 21/10/2026 15:38:01

Paciente

Idade: 71 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Presidente Bernardes/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: Vara Unica da Comarca de Presidente Bernardes

Tecnologia 594273

CID: K50 - Doenca de Crohn [enterite regional]
Diagndstico: DOENCA DE CROHN, NEUROFIBROMATOSE CID Q85.
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: -

Principio Ativo: GUSELCUMABE

Via de administragao: IV
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Posologia: Sulfassalazina, Mesalazina, Azatioprina, Metotrexato,
Infliximabe, Adalimumabe, Certolizumabe pegol, Alopurinol

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? Nao
Oncologico? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: GUSELCUMABE

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Sulfassalazina,
Mesalazina, Azatioprina, Metotrexato, Infliximabe, Adalimumabe, Certolizumabe pegol,
Alopurinol

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: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo datecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: GUSELCUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Sobre guselcumabe na doenca de
Crohn Guselcumabe, um anticorpo monoclonal anti-IL-23p19, foi aprovado pela FDA para
doenca de Crohn moderada a grave em adultos, com eficdcia demonstrada em estudos de fase
2 e 3 (Sandborn et al., 2022; Danese et al., 2024; Panaccione et al., 2025; Hart et al., 2025). No
estudo fase 2 GALAXI-1, os trés esquemas de induc¢ao intravenosa de guselcumabe (200, 600
e 1200 mg) foram superiores ao placebo na inducdo de remisséo clinica na semana 12 (57,4%,
55,6% e 45,9% vs 16,4%; p<0,05), com resposta endoscoOpica e resposta clinica também
superiores (Sandborn et al., 2022). Na fase de manutencdo até a semana 48, as taxas de
remisséo clinica por CDAI variaram de 57% a 73% nos grupos guselcumabe, com remissao
endoscopica de até 33% (Danese et al., 2024). Dados de extensdo de longo prazo (5 anos)
mostraram manutencéo da resposta, com 97,7% dos participantes em remissao clinica e 51,7%
em remissdo endoscopica na semana 240 na analise observada (Afzali et al., 2026). Nos
estudos de fase 3 GALAXI-2 e GALAXI-3, com indugé&o intravenosa seguida de manutencao
subcutanea, ambos os esquemas de guselcumabe (100 mg e 200 mg) foram superiores ao
placebo tanto para remisséo clinica na semana 48 quanto para resposta endoscépica na
semana 48, com superioridade estatistica também em relacdo ao ustequinumabe em multiplos
desfechos (Panaccione et al., 2025). O estudo fase 3 GRAVITI avaliou indugdo e manutencao
totalmente subcutaneas: na semana 12, remissao clinica foi de 56,1% com guselcumabe 400
mg vs 21,4% com placebo (p<0,001), e na semana 48 as taxas de remissdo clinica foram de
60,0% (100 mg a cada 8 semanas) e 66,1% (200 mg a cada 4 semanas) vs 17,1% no placebo
(p<0,001 para ambos), com perfil de seguranca favoravel (Hart et al., 2025). Em conjunto, os
dados de fase 2 e 3 sustentam guselcumabe como opcéo eficaz de inducédo e manutencdo na
doenca de Crohn moderada a grave, tanto por via intravenosa quanto totalmente subcutanea.
Sobre o uso de antagonistas do TNF em pacientes com doenca de Crohn e com
neurofibromatose. Estudos populacionais de grande porte n&do identificaram associagao entre a
exposicao a antagonistas do TNF e o aumento da incidéncia de neoplasias de 6rgaos solidos
(Singh et al., 2021). Além disso, o tratamento com anti-TNF ndo esta associado ao aumento do
risco de cancer em geral, linfoma ou melanoma (Chen et al., 2018). Revisédo sistemética
também concluiu que as taxas de incidéncia de cancer global, linfoma e melanoma nao foram
superiores em pacientes com doenca inflamatoria intestinal tratados com anti-TNF quando
comparados aqueles ndo expostos (Chen et al., 2018). Quanto ao linfoma, estudos
observacionais relataram resultados variaveis, com estimativas de risco entre duas e cinco
vezes maiores em usuarios de antagonistas do TNF. Em um estudo francés, o risco de linfoma
foi 2,4 vezes maior em pacientes tratados com monoterapia anti-TNF, magnitude semelhante a
observada com monoterapia por tiopurinas (Singh et al., 2021). Entretanto, o seguimento de
longo prazo de ensaios clinicos e de estudos baseados em registros ndo demonstrou aumento
consistente do risco de malignidades em pacientes tratados com monoterapia anti-TNF (Singh
et al., 2021). O achado mais consistente refere-se ao cancer de pele ndo melanoma (CPNM).
Meta andlise de 74 ensaios clinicos randomizados demonstrou risco relativo de 2,02 para
CPNM em pacientes tratados com antagonistas do TNF (Shivaji et al., 2019). Aléem disso,
estudo prospectivo de registro identificou pequeno aumento do risco de carcinoma
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espinocelular em pacientes com artrite reumatoide em uso de anti-TNF, correspondente a
aproximadamente um caso adicional para cada 1.600 pacientes-ano de tratamento (Chen et
al., 2018). A neurofibromatose tipo 1 (NF1) est4 associada a aumento expressivo do risco de
neoplasias em comparacéo com a populacao geral. Em estudo populacional de coorte, o risco
relativo para todos os céanceres combinados foi de 4,3, com base em 769 casos de cancer
entre 8.003 individuos com neurofiboromatose (Seminog; Goldacre, 2013). A NF1l esta
particularmente associada a elevados riscos de leucemia mielomonocitica juvenil,
rabdomiossarcoma e tumor maligno da bainha do nervo periférico, além de maior incidéncia de
astrocitoma pilocitico e glioma da via Optica (Evans et al., 2017). Considerando apenas
individuos com NF1 presumida, também foram observados riscos significativamente
aumentados para cancer de eséfago (RR = 3,3), estbmago (2,8), colon (2,0), figado (3,8),
pulméo (3,0), osso (19,6), tireoide (4,9), melanoma (3,6), linfoma ndo Hodgkin (3,3), leucemia
mieloide crodnica (6,7), cancer de mama (2,3) e cancer de ovario (3,7) (Seminog; Goldacre,
2013). Nao foram identificados estudos, diretrizes clinicas ou bulas que contraindiquem
formalmente o uso de antagonistas do TNF em pacientes com neurofiboromatose. A busca na
literatura também n&o encontrou estudos especificos que avaliassem o risco de malignidade
associado ao uso dessa classe de medicamentos nessa populagdo. Assim, embora a
neurofibromatose tipo 1 esteja associada a maior risco basal de neoplasias, as evidéncias
atualmente disponiveis ndo demonstram aumento adicional do risco oncolégico nem
estabelecem contraindicacdo ao uso de anti-TNF nesses pacientes.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Promover a redugcdo da atividade
inflamatoria e/ou alcancar a indugcdo e manutencdo da remissdo clinica em pacientes com
doenca de Crohn grave.

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

Conclusao

Tecnologia: GUSELCUMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: As evidéncias cientificas disponiveis ndo demonstram contraindicacao formal ao
uso de agentes anti-TNF em pacientes com Doenca de Crohn e Neurofibromatose tipo 1.
Embora a neurofibromatose tipo 1 esteja associada a maior risco basal para o desenvolvimento
de neoplasias, a literatura cientifica atualmente disponivel ndo evidencia aumento adicional do
risco oncoldgico decorrente da utilizacdo dessa classe terapéutica, tampouco estabelece
contraindicacdo ao seu emprego nessa populacdo. Consta dos autos, histérico de utilizacao de
adalimumabe, sem obtencdo de resposta terapéutica satisfatéria. Entretanto, ndo foram
apresentados elementos clinicos que demonstrem falha terapéutica, intolerancia,
contraindicacdo ou perda de resposta as demais alternativas biolégicas disponibilizadas pelo
Sistema Unico de Salde (SUS) para o tratamento da Doenca de Crohn, em especial
infliximabe e certolizumabe pegol. Desse modo, embora a auséncia de resposta ao
adalimumabe indique persisténcia da atividade da doenca, esse fato, isoladamente, n&o
permite concluir pelo esgotamento das alternativas terapéuticas incorporadas ao SUS, nem
pela imprescindibilidade do guselcumabe para o tratamento do caso concreto. Diante do
exposto, este NAT-Jus manifesta-se de forma desfavoravel a demanda.

Ha evidéncias cientificas? Nao se aplica
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Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: SP - Sdo Paulo
Instituicdo Responsavel: NAT JUS SP
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

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