Nota Técnica 26280

Data de criagdo: 04/02/2021 09:34:39
Data de concluséo: 04/02/2021 09:40:41

Paciente

Idade:
18 anos

Sexo:
Masculino

Cidade:
Sao Leopoldo/RS

Dados do Processo

Vara/Serventia:
2% Vara Federal de Porto Alegre

Diagnéstico

Diagnéstico:
Enterocolite ulcerativa (crénica).

CID:
K51.0 - Enterocolite ulcerativa (crénica)

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s):
Laudo Médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia:
Medicamento

Principio Ativo:
VEDOLIZUMABE

Via de administracao:
ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Posologia:
Vedolizumabe 300 mg 3 ampolas. Aplicar uma ampola na semana 0, aplicar uma ampola na
semana 2, aplicar uma ampola na semana 6. Apds, aplicar uma ampola a cada 8 semanas.
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Uso continuo?
Sim

Duracéao do tratamento:
(Indeterminado)

Registro na ANVISA?

Sim

Situacao do registro:

Ativo

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro?
Sim

Oncolégico?

N&ao

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude para a
situacao clinica do demandante?

Sim
O medicamento esta disponivel no SUS?
N&o sabe
Outras Tecnologias Disponiveis
Tecnologia:
VEDOLIZUMABE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar:

Estao disponiveis para tratamento da RCU no SUS os medicamentos acido félico, azatioprina,
ciclosporina, infliximabe, hidrocortisona, mesalazina, prednisona, sulfassalazina e
vedodolizumabe. Destes, se destaca o ultimo que segundo o PCDT é recomendado para
pacientes adultos com RCU ativa moderada a grave que tiveram uma resposta inadequada,
perda de resposta a, ou eram intolerantes a terapia convencional ou infliximabe (um anti-TNF
da mesma classe do adalimumabe utilizado pela parte autora) (1).

Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar:
Nao existem genéricos e similares previstos na Lista de Pre¢os de Medicamentos da ANVISA.
O medicamento proposto, na sec¢ao de Custos da Tecnologia, trata-se de Biossimilar.

Custo da Tecnologia

Tecnologia:
VEDOLIZUMABE

Laboratoério:
TAKEDA PHARMA LTDA.

Marca Comercial:
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Entyvio®

Apresentacao:
VEDOLIZUMABE 300 MG PO LIOF INJ CT 1 FA VD TRANS

Preco de Fabrica:

Preco Maximo de Venda ao Governo:
11.766,13

Preco Maximo ao Consumidor:

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia:
VEDOLIZUMABE

Dose Diaria Recomendada:
300mg/dia

Preco Maximo de Venda ao Governo:

Preco Maximo ao Consumidor:

Fonte do custo da tecnologia:
LISTA DE PRECOS DE MEDICAMENTOS - ANVISA

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia:
VEDOLIZUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O vedolizumabe € um anticorpo monoclonal IgG1 humanizado recombinante que se liga
especificamente a integrina a4B7 do linfécito humano, um mediador chave da inflamacao
gastrointestinal (4).

Recentemente, a Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias (CONITEC) fez ampla
reviséo da literatura acerca do uso de medicamentos bioldgicos para tratamento da RCU (3).
Em resumo, concluiu que a evidéncia disponivel sobre eficacia e seguranca comparativa entre
biolégicos para RCU moderada a grave € oriunda de metanalises indiretas. As evidéncias
indiretas mostraram que, em pacientes que nao fizeram uso prévio de biolégicos, o infliximabe
e o vedolizumabe sdo os mais bem classificados para induzir a remissdo clinica e a
cicatrizacdao da mucosa. As evidéncias sugerem que o infliximabe apresenta um desempenho
melhor do que o adalimumabe e o golimumabe. Todos os tratamentos avaliados (com excegéao
do infliximabe) ndo aumentaram as taxas de eventos adversos, enquanto o vedolizumabe foi
estatisticamente inferior ao placebo em relagéo a ocorréncia de eventos adversos graves.
Frente a esta recomendacdo, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Retocolite
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Ulcerativa foi atualizado em fevereiro de 2020 (1). Neste documento, recomenda-se que 0s
pacientes com quadro moderado a grave devem ser tratados inicialmente com corticoide via
oral e aminossalicilatos. Deve-se iniciar imunossupressor naqueles com corticodependéncia.
Naqueles com falha ao imunossupressor, caracterizada por corticodependéncia apesar de dose
adequada de azatioprina por um tempo minimo de 12 semanas, deve ser considerado o uso de
terapia imunobiolégica com anti-TNF alfa (infliximabe) ou anti-integrina (vedolizumabe). Dessa
forma, recomenda-se que o vedolizumabe seja usado para o tratamento de pacientes adultos
com RCU ativa moderada a grave que tiveram uma resposta inadequada, perda de resposta a,
ou eram intolerantes a terapia convencional ou infliximabe.

Essa deciséo foi baseada em revisao sistematica do grupo Cochrane de 2014 que identificou 4
ensaios clinicos randomizados controlados por placebo que avaliaram a eficacia de
vedolizumabe para inducdo e manutencao de remissao na RCU: 3 pequenos ECRs de curta
duracéo e 1 grande ECR com 52 semanas de seguimento (5,6).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Ver beneficios no item anterior.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante:
Favoravel

Conclusao

Conclusao Justificada:
Favoravel

Conclusao:

O paciente em tela apresenta RCU grave, sem resposta ao tratamento convencional e ao uso
de um farmaco anti-TNF (adalimumabe). Desta forma, apresenta a indicagao recomendada no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Retocolite Ulcerativa do Ministério da Saude para
uso do vedolizumabe.

Ha evidéncias cientificas?
Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM?
Nao
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NATS/NAT-Jus Responsavel:
NAT-jus/JFRS

Instituicao Responsavel:
TelessaudeRS-UFRGS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria?
Nao

Outras Informacoées:

A parte autora apresenta laudo médico informando que o paciente foi diagnosticado em 2014
com doenca inflamatoéria intestinal (inicialmente doenca de Crohn, com posterior revisdo e
diagnéstico de enterocolite ulcerativa). O mesmo laudo relata que o paciente apresenta
intolerancia ao uso de corticosterdides e azatioprina, sem especificar o que seria essa
intolerancia. Além disso, é informado que apresenta resposta clinica ao uso de mesalazina oral
e retal, porém sem entrar em remissdao completa da doenca. Entdo, foi tentado usar o
medicamento adalimumabe e também n&o apresentou resposta. Neste contexto é pleiteado o
tratamento com vedolizumabe.

A retocolite ulcerativa (RCU) &€ uma doenca inflamatoria intestinal crénica caracterizada por
episddios recorrentes de inflamacao que acometem predominantemente a camada mucosa do
colon, em geral de forma continua, ou seja, sem areas de mucosa normais entre as por¢coes
afetadas (1,2). O principal sintoma da RCU é a diarreia com sangue. Sintomas associados
como dor abdominal em célica, tenesmo, urgéncia evacuatoria e exsudato mucopurulento nas
fezes podem acompanhar o quadro. Os casos mais graves sao acompanhados de sintomas
sistémicos como febre, anemia e emagrecimento. Os sintomas tendem a variar conforme
extensdo da doenca, evidenciando-se manifestacbes locais nos pacientes com proctite,
enquanto pacientes com colite extensa apresentam febre, emagrecimento, perda sanguinea
significativa e dor abdominal (1). A gravidade da RCU pode ser medida objetivamente,
utilizando uma escala de 0 a 3, que se vale da avaliagdo clinica e endoscépica, chamada
Escore de Mayo. No presente caso, o autor apresentou laudo médico informando Escore de
Mayo 3, sendo esta a classificagdo mais grave da doenca.

O objetivo principal do tratamento é atingir remissdo clinica livre de corticoide e,
posteriormente, manter a remissdo em longo prazo, evitando recidivas. O tratamento
compreende aminossalicilatos  (sulfassalazina e mesalazina) orais e por via retal,
imunossupressores e terapia bioldgica (1).
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