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Fste relatorio € uma versao resumida do relatorio
técnico da Comissao Nacional de Incorporacao 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 pod

er a favor ou contra a incorporacao/exclusao/altera-
¢cao da tecnologia analisada.

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

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:
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VEDOLIZUMABE

0 QUE E A DOENCA DE CROHN?

A doenca de Crohn (DC) € uma doenca inflamatoria intestinal cronica e ainda
sem cura. Costuma acometer preferencialmente o trato digestivo,
especialmente o final do intestino delgado. Também pode apresentar
manifestacoes extraintestinais, estando as oftalmologicas, dermatologicas e
reumatologicas entre as mais frequentes. Os sintomas mais comuns sao
diarreia, dor abdominal, febre, perda de peso e sangramento retal. Os
pacientes podem alternar periodos de crises com periodos sem sintomas.

A origem da doenca nao é totalmente conhecida e inclui fatores geneticos,
imunologicos e ambientais. Pode ocorrer em qualquer faixa etaria, mas
costuma aparecer na segunda e terceira décadas de vida, e 0 nimero de
mulheres afetadas é levemente maior que o de homens. Mundialmente, a
doenca acomete de 3 a 20 pessoas a cada 100 mil. No Brasil, um estudo
indicou que o numero de casos no estado de Sao Paulo € 14,8 para cada 100
mil individuos.

0 diagnostico pode ser dificil, devido a diversidade dos sintomas e das
manifestacoes. Envolve a utilizacao de exames de Imagem, tomografia
computadorizada, ressonancia magnética, endoscopia digestiva baixa
(colonoscopia) e exames laboratoriais. A gravidade da doenca é medida por
melo de escalas e, neste sentido, os pacientes com doenca moderada-grave
costumam apresentar, além de sintomas, um estado geral bastante
comprometido.




COMO OS PACIENTES COM DOENCGA DE
CROHN SAO THATADOS NO SUS?

\1 }l h ”‘
/

No SUS, o tratamento e orientado pelo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Doenca de Crohn, atualizado em 2017. A
definicao do tratamento ¢ feita de acordo com a localizagao da doenca, o
grau de atividade e as complicacoes presentes. O objetivo € alcancgar e
manter a ausencia de sintomas, assim como a melhora da qualidade de
vida.

Pacientes com doenca moderada-grave devem ser inicialmente tratados
com corticosteroide, capaz de reduzir a inflamacao. O medicamento pode
ser associado a azatioprina (ou metotrexato), que atua na resposta
imunologica, ou com alopurinol que diminui a atividade da doenca,
possibilitando a redugao da dose de corticosteroide, sem aumento de
toxicidade do figado. Em caso de insucesso ou efeito adverso, a terapia
com medicamentos biologicos (produzidos a partir de células vivas) da
classe anti-Fator de Necrose Tumoral (anti-TNF) pode ser considerada.
Esses farmacos agem blogueando uma proteina chamada TNF-alfa que,
quando produzida em excesso pelo sistema imunologico, causa
inflamacoes. Os anti-TNF disponiveis no SUS para o tratamento da
doenca de Crohn sao o infliximabe, adalimumabe e certolizumabe pegol,
e sao geralmente Indicados para quadros com grande comprometimento
do estado geral, perda de peso, dor abdominal acentuada e fezes
diarreicas. Entretanto, 25% a 40% dos pacientes possuem
contraindicacao ao uso desses biologicos ou falham a esta linha de
fratamento. Nesses casos, 0 vedolizumabe pode representar uma
alternativa para promover o recuo dos sintomas da doenca.

{¥ Conitec




MEDICAMENTO ANALISADO: VEDOLIZUMABE

0 vedolizumabe € um medicamento biologico que inibe a adesao e migracao
dos leucocitos (celulas de defesa do organismo) para o trato
gastrointestinal, reduzindo a inflamacao caracteristica da doenca de Crohn.
Sua incorporacao ao SUS, para o tratamento de pacientes com doenca de
Crohn ativa moderada-grave, apos falha ou contraindicacao do uso de
anti-TNF foir demandada pela Takeda Pharma LIDA. Para avaliar a
viabilidade da incorporacao, foi feita uma analise critica de evidencias
cientificas sobre eficacia, seguranca, custo-efetividade e impacto
orcamentario, na perspectiva do SUS.

As evidencias analisadas nao demostraram superioridade clinica do
vedolizumabe em relacao ao placebo (substancia utilizada como
comparador). No estudo economico, os pressupostos utilizados deixam
dividas quanto aos beneficios possiveis de serem obtidos em relacao aos
custos, inclusive aqueles relacionados a estimativa de anos vividos com
qualidade. Quanto ao impacto orcamento, estimou-se que a incorporacao
do vedolizumabe estaria associada a um incremento de R$ 1829 milhoes,
em cinco anos. No entanto, pairam incertezas relacionadas ao calculo da
populacao elegivel para o uso do medicamento.

PERSPECTIVA DO PACIENTE

A chamada publica para participar da Perspectiva do Paciente referente ao
tema ficou aberta entre 15 e 28 de marco de 2022. Sessenta e sete pessoas
se Inscreveram. Os representantes titular e suplente foram definidos a
partir de um sortelo, realizado em platatorma digital, com transmissao em
tempo real e acessivel a todos os inscritos.

forma geral, trazendo prejuizos a vida social,

estudos e trabalho, afetando também a

familia, que “ficou (doente) junto comigo”. v

{¥ Conitec

A representante suplente, de 28 anos,
apresentou-se como mulner, estudante,
trabalhadora, filha, irma e amiga, para
entatizar que a doenca impactou sua vida de




Atualmente em uso do vedolizumabe, fol diagnosticada com doenga de
Crohn em 2019. Ela dividiu sua apresentagcao em dois momentos, para
ressaltar a diferencga que o medicamento fez em sua vida.

Iniciou o relato enumerando os sintomas que Ihe acometeram. Contou que
até obter o diagnostico e até mesmo um ano apos iniciar o tratamento, tinha
diarreia constante, com cerca de 30 evacuacoes diarias, sangramentos
pelas evacuacoes e dores abdominais intensas, tendo de usar analgesicos
diariamente. Inclusive opioides, muito fortes. Além disso, tinha febre,
desidratacao, enjoos, fadiga e mal-estar geral, chegando a desenvolver
anemia, devido aos sangramentos constantes.

Por conta de alguns desses sintomas nao conseguia sair de casa. De
novembro de 2019 a marco de 2021 foi atastada do trabalho. Considerou
que recebeu alta do INSS sem estar ainda apta a trabalhar, porém a
empresa permitiu que trabalnasse remotamente. No entanto, ainda assim,
considerou que teve prejuizo no desempenho das atividades laborais, pois
precisava Ir frequentemente ao banheiro.

Teve episodios de sujar a roupa, 0 que a deixava muito constrangida.
Quando precisava sair, usava a estrategia de ficar sem comer, para evitar a
diarreia. Com 1sso, passava mal, ficava fraca e precisava estar sempre
acompanhada.

Por conta da doenca, abriu mao de ter vida social e precisou abandonar a
po0s-graduacao que estava fazendo. Relatou que estava em ascensao
profissional, morando sozinha, mas que necessitou retornar para a casa
dos pais, onde permanece até hoje. Com tudo isso, teve prejuizo na
autoestima, emagreceu muito e acabou desenvolvendo depressao e
ansiedade, passando a usar medicamentos psiquiatricos.

Contou que precisou ser internada duas vezes, uma delas para fazer uma
colonoscopia (exame que permite visualizar o interior do Intestino e que
exige um preparo). Nesses casos, embora a internacao geralmente nao seja
necessaria, por conta da debilitacao e da febre constante, ela precisou ficar
Internada alguns dias. A outra internacao fol por conta de um sangramento
excessivo, periodo em que estava usando infliximabe.

{¥ Conitec




Em relacao a medicamentos, mencionou que usou mesalazina, mas nao
obteve sucesso. Utilizou prednisona em altas doses, mas apresentou varios
efeitos colaterais. Teve reacao a azatioprina. Sobre o infliximabe, disse que
além da pouca melhora apresentada, também desenvolveu intolerancia.

Contou que passou a usar o vedolizumabe em 2022. Considera que o
medicamento foi um divisor de aguas em sua vida: teve grande melhora da
diarreia, nao sangra mais, nao sente febre, houve diminuicao das dores e
com iSS0 nao precisa mais tomar analgesicos diariamente. Além da
melhora na saude, consegue desenvolver tarefas cotidianas de forma mais
tranquila, como ir ao medico, por exemplo. Segue ainda em trabalho remoto
mas ja possul perspectiva de retorno ao modo presencial. Relatou também
melhora da autoestima e retomada dos estudos, com planos de retorno a
p0s-graduacao que precisou interromper por conta da doenca. Contou
tambem que nao teve mais episodios de internacao e diminuiu 0 gasto
excessivo com medicamentos. Por tudo 1SS0, considera que sua qualidade

de vida mudou para melhor.
0 video da 1082 Reuniao pode ser acessado aqui:
https://youtu.be/I69WBP2VIPO?t= 6430 \/7

RECOMENDAGAO INICIAL DA CONITEC

A Conitec recomendou inicialmente a nao incorporacao no SUS do
vedolizumabe para o tratamento de pacientes com doenca de Crohn ativa
moderada-grave, apos falha ou contraindicacao do uso de anti-TNF. Esse
tema foi discutido durante a 1082 Reuniao Ordinaria da Comissao, realizada

nos dias 4 e 5 de maio de 2022,

Na ocasiao, o Plenario considerou que as evidencias nao mostram beneficio
claro, e que os valores da avaliagao economica e do impacto orcamentario
Incremental se mostraram expressivos.

0 assunto esta disponivel na Consulta Publica n°® 39, durante 20 dias, no
periodo de 06 a 27 de junho de 2022, para receber contribuicoes da
sociedade (opinioes, sugestoes e criticas) sobre o tema.
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https://youtu.be/l69WBP2VIP0?t=6430

Para participar com experieéncias ou opinioes acesse:

https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sctie-n-
39-2022-opiniao-vedolizumabe

Para participar com contribuigoes técnico-cientificas acesse:

https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sctie-n-
39-2022-tecnico-cientifico-vedolizumabe

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel em:

http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2022/20220603 Relato
ro Medicamento Vedolizumabe CP 39.pdt
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http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2022/20220603_Relatorio_Medicamento_Vedolizumabe_CP_39.pdf
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sctie-n-39-2022-opiniao-vedolizumabe
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sctie-n-39-2022-tecnico-cientifico-vedolizumabe

