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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

VEDOLIZUMABE

Para tratamento de pacientes com
retocolite ulcerativa moderada a grave

©ONITEC
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Este relatorio € uma versao resumida do relatorio
técnico da Comissao Nacional de Incorporagao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participagao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude que antecede a
Incorporacao, exclusao ou alteracao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da Conitec sao subme-
tidas a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos
analisar as contribuicoes recebidas na consulta pu-
blica, a Conitec emite a recomendacao final, que pode
ser a favor ou contra a incorporacao/exclusao/altera-
¢ao da tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec e, entao, encaminhada
ao Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovagao e Insu-
mos Estratégicos em Salde do Ministério da Saude
- SCTIE, que decide sobre quais medicamentos, pro-
dutos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

PARA TRATAMENTO DE PACIENTES COM
RETOCOLITE ULCERATIVA MODERADA A GRAVE

0 que é a retocolite ulcerativa
(RCU) moderada a grave?

Retocolite ulcerativa (RCU) & uma doenga
inflamatoria intestinal (DII) cronica, que se
caracteriza por uma inflamagao constante da
mucosa (parte mais superficial) do intestino

gr0SS0.
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Os principais sinais e sintomas da RCU sao:
dor abdominal, urgéncia para defecar, diarreia
(geralmente com sangue) e perda de peso. A gra-
vidade da doenca depende da manifestacao dos
sintomas. Ela pode ser assintomatica (sem sin-
tomas), leve, moderada ou grave - essa classifi-
cacao depende da quantidade de fezes diarias e
da presenca ou nao de sinais de inflamacao.

Principais sintomas

dor urgéncia diarreia perda
abnominal para defecar de peso

As causas da doenca parecem estar relacio-
nadas a fatores hereditarios e a respostas ina-
dequadas do sistema imune.

A RCU é considerada uma doenc¢a
autoimune. Isto significa que o
sistema iImunoldgico,

.  erroneamente, ‘“ataca” e
prejudica células saudaveis. Cste
Orocesso causa inflamacoes nos
tecidos e, nesse caso especifico, No
iNntestino, afetando a sua
capacidade de absorver nutrientes.
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S heem

em homens e mulheres,
entre 30 e 40 anos

Homens e mulheres entre 30 e 40 anos tém a
mesma chance de desenvolver a RCU. Seu diag-
nostico depende de um historico meédico com-
pleto em combinagao com exames da mucosa.

Como os pacientes com RCU moderada
a grave sao tratados no SUS?

Os tratamentos disponiveis envolvem o0 uso de
aminossalicilatos orais ou por via retal (sulfasa-
lazina, mesalazina), de corticosteroides (hidro-
cortisona e prednisona), de iImunossupressores
(azatioprina e 6-mercaptopurina), e de antibiti-
co (ciclosporina intravenosa). Uma das opcoes de
tratamento € a retirada total ou parcial do colon
- parte do Intestino grosso. Esse procedimento,
chamado de colectomia, € usado quando 0s Sin-
tomas nao forem controlados, ou se o paciente
nao tiver melhora na qualidade de vida com o
tratamento convencional.
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Medicamento analisado:
vedolizumabe

A Takeda Pharma Ltda solicitou a Conitec a in-
corporacao do medicamento vedolizumabe para
0 tratamento de pacientes adultos com RCU no
Sistema Unico de Satide (SUS). Esse medicamen-
to esta registrado na Anvisa para tratamento de
RCU e Doenca de Crohn em pacientes que nao
apresentam melhora com o tratamento conven-
clonal ou com um antagonista de fator de necro-
se tumoral alta. Possul apresentacao para uso
injetavel e atua diminuindo a inflamacao e ace-
lerando a cicatrizacao da mucosa em pacien-
tes com RCU. A Conitec analisou os estudos que
avaliavam as evidencias cientificas sobre efica-

apresentacao para uso
injetavel atua
diminuindo a inflamacao

e acelerando a
cicatrizacdo da mucosa
em paclentes com RCU
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cla, seguranca, custo-efetividade e impacto or-
camentario do vedolizumabe para tratamento da
RCU. Os estudos mostraram que o0 vedolizumabe
teve melhores resultados comparado ao placeho
na cicatrizagao da mucosa € na diminuicao dos
sinais e sintomas da doenca. Porém, os estudos
apresentaram qualidade de evidencia moderada.

Na analise do impacto orgamentario, a inclu-
sao do vedolizumabe para RCU moderada a gra-
ve apos falha da terapia convencional ocasiona-
ria um acréscimo de R$ 90 8 milhdes no primeiro
ano e R$ 460 milhdoes acumulado em cinco anos.

Milnhoes Milhoes

NO Primeiro ano em CINCO anos
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Recomendacao inicial
da Conitec

0s membros do plenario da Conitec presen-
tes na 792 reuniao ordinaria, realizada nos dias
3 de julho e 4 de julho de 2019 consideraram
que ha pacientes que nao apresentam resulta-
dos positivos ao tratamento disponivel no SUS
para esta doenca, sendo que o vedolizumabe fol
avaliado como o biologico mais apropriado para
tratamento da RCU. Assim, o plenario da Coni-
tec recomendou Inicialmente a incorporacao no
SUS do vedolizumabe para retocolite ulcerativa
moderada a grave, mas a Incorporacao estaria
vinculada a uma condigao: que os custos do tra-
tamento com este biologico sejam iguais ou infe-
riores ao tratamento anual com infliximabe (R$
27.098,88 no primeiro ano). A recomendacao fol
disponibilizada em consulta publica por 20 dias.
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