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RELATORIO RESUMIDO DE RECOMENDAGAO PRELIMINAR

N2 da UAT:
Classificagao:
Unidade cadastral:
Tecnologia em saude:

Indicacao de uso:

Tipo de tecnologia em saude:

Tipo de PAR:

Procedimento/evento em satude no Rol:

N2 da DUT:
N2 do Protocolo

Recomendagao Preliminar da ANS

Motivacao para a recomendacgao
preliminar

172
Ordinaria
TECIND

Risanquizumabe

Tratamento de pacientes adultos com retocolite ulcerativa
moderada a grave ap0s falha, refratariedade, recidiva ou
intolerancia a anti-TNFs.

Medicamento
Incorporacdo de nova tecnologia em saude no Rol

TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA,
INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAO)

65

2025.2.000271

Desfavoravel

No cendrio da retocolite moderada a grave, ha evidéncias
de certeza variando de muito baixa a moderada,
provenientes de dois ensaios clinicos randomizados -
ECRs INSPIRE (inducdo) e COMMAND (manutencgdo), que
avaliaram risanquizumabe (anti-IL23) em comparacado a
placebo, e de duas revisdes sistematicas
(Ananthakrishnan, 2024 e Shehab, 2025) com
comparagdes indiretas (metanalise em rede), que
avaliaram risanquizumabe em comparacao as opcoes
atualmente disponiveis no Rol (vedolizumabe e
ustequinumabe).

Acerca dos resultados dos ECRs, quanto a avaliacdo de
eficacia, em comparacdo a placebo, para pacientes com
histérico de resposta inadequada ou intolerdncia as
terapias avancadas, todos os resultados favorecem
risanquizumabe nas fases de inducdo e de manutencao.
No entanto, algumas estimativas foram impactadas por
limitacdes metodoldgicas (viés de atrito) e imprecisao.
Na fase de indugdo (tempo de seguimento de 12
semanas), risanquizumabe provavelmente aumenta a
proporcao de pacientes com resposta clinica e melhora
endoscopica (certeza de evidéncia moderada). Ademais,
pode aumentar a propor¢ao de pacientes com remissao
clinica e melhorar a qualidade de vida na fase de inducao
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(certeza da evidéncia baixa). Ja na fase de manutencao
(tempo de seguimento de 52 semanas), risanquizumabe
provavelmente aumenta a proporg¢ao de pacientes com
resposta clinica, remissao clinica, e melhora endoscépica
(certeza de evidéncia moderada). Além disso, pode
melhorar a qualidade de vida na fase de manutengao
(certeza da evidéncia baixa). E incerto o efeito do
risanquizumabe para remissdo endoscépica nas fases de
inducdo e de manutencao (certeza da evidéncia muito
baixa).
Quanto a seguranca, considerando a populacdo geral dos
ECRs, as evidéncias sugerem que risanquizumabe esta
associado a uma redugdo de eventos adversos gerais e
graves na fase de indugdo. Na fase de manutencao, o
risanquizumabe pode estar associado a uma redugdo de
eventos adversos gerais e é incerto seu efeito em relagado
aos eventos adversos graves.
Os achados que favorecem o risanquizumabe em
comparacao a placebo foram, em geral, corroborados
por um estudo post hoc dos ECRs INSPIRE e COMMAND,
que avaliou especificamente pacientes com histérico de
resposta inadequada ou intolerancia as terapias com
anti-TNF.
N3ao foram encontrados estudos com comparagdes
diretas entre risanquizumabe e as opgdes atualmente
disponiveis na saude suplementar. Para pacientes
previamente expostos a terapia com bioldgicos, as
comparagodes indiretas advém de revisdes sistematicas
de qualidade metodoldgica criticamente baixa e com
estimativas imprecisas, o que limita a robustez das
conclusdes. Para as comparacdes indiretas, quando
avaliada, a certeza da evidéncia foi considerada baixa ou
muito baixa. Considerando as limitacdes metodolégicas
dos estudos e a incerteza das estimativas, as evidéncias
relacionadas as comparacgdes indiretas entre
risanquizumabe e as opg¢bes disponiveis no Rol sdo,
portanto, frageis.
A avaliacdo econdmica apresentada pelo proponente
resultou em dominancia de risanquizumabe em relacdo a
ustequinumabe, ndo tendo sido considerada a
comparagao com vedolizumabe. Diante de limita¢cGes
que reduzem a robustez dos resultados, como o uso de
metanalise em rede sem dados comparativos diretos e a
suposicao de eficacia igual na fase de manutencao, os
resultados da avaliacdo econbmica devem ser
considerados com cautela.
Ja a analise de impacto orcamentario recalculada pelos
pareceristas estimou, no cenario de incorporac¢ao da
tecnologia, um gasto de RS 7,8 milhdes em média por
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ano, para o atendimento a uma populacdo média anual
de 203 pacientes, considerando uma difusdo de 20% a

33% em 5 anos.

Legendas:

DUT — Diretriz de Utilizagdo

PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol
UAT - Unidade de Andlise Técnica



