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Processo n°® 0802696-73.2025.8.19.0008,
ajuizado por

Trata-se de Autor, 48 anos de idade, com diagndstico de doen¢a de Crohn
(CID-10: K50.8) ileocolonica fistulizante com fistula perianal, desde 2008. Foi participado
pela médica assistente que o Autor jA passou por tratamento cirirgico e medicamentoso
(Azatioprina, Adalimumabe e Infliximabe) com efeitos colaterais e progressdo da doenca.
Tendo em vista a falha terapéutica instituida, foi prescrito ao Autor tratamento com
Ustequinumabe (Stelara®) na dose de 90mg por via subcutinea a cada 08 semanas, apds dose
unuca de indugdo intravenosa (Num. 173773052 - Pag. 1/3).

Informa-se que o medicamento pleiteado Ustequinumabe apresenta
indicaciio prevista em bula' para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor —
doenca de Crohn, conforme relato médico (Num. 173773052 - Pag. 1/2).

Destaca-se que, embora o medicamento Ustequinumabe na apresentacdo
com 45mg esteja incluido no Grupo 1A de financiamento do Componente Especializado da
Assisténcia Farmac€utica (CEAF) e seja disponibilizado pela Secretaria de Estado de Satude
do Rio de Janeiro (SES/RJ), seu fornecimento ndo estd autorizado para o tratamento da doenca
de Crohn, condig¢do clinica do Autor, 0 que impossibilita seu recebimento por meio
administrativo.

Cabe ressaltar que o medicamento pleiteado Ustequinumabe foi
recentemente incorporado ao SUS para o tratamento de pacientes com Doenga Crohn ativa
moderada a grave, ap6s falha ao tratamento com uso de anti-TNF ou pacientes contraindicados
a0 uso de anti-TNF, conforme publicado na Portaria SECTICS/MS n° 1, de 22 de janeiro de
202423,

Embora o medicamento tenha sido incorporado, de acordo com o Decreto n°
7.646, de 21 de dezembro de 2011%, o prazo de 180 dias para efetivar a oferta no SUS ja foi

! Bula do medicamento Ustequinumabe (Stelara®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=112363394>. Acesso em: 14 mar. 2025.

2 Brasil. Ministério da Saude. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Ustequinumabe
para o tratamento de pacientes com Doenga de Crohn ativa moderada a grave. Relatorio de Recomendagdo N° 864,
dezembro/2023. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2024/20240123 relatorio_864 ustequinumabe.pdf>. Acesso em: 14 mar. 2025.

3 Brasil. Diario Oficial da Unido. Portaria SECTICS/MS N° 1, de 22 de janeiro de 2024. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/portaria-sectics-ms-no- 1.pdf>. Acesso em: 14 mar. 2025.

4 BRASIL Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias
no sistema unico de Satide e sobre o processo administrativo para incorporacdo, exclusdo e alteracdo de tecnologias em satde
pelo Sistema Unico de Saide — SUS, e da outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02011-2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 14 mar. 2025.
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ultrapassado. No entanto, a oferta do medicamento para a referida doenca ainda nao foi
efetivada.

Dessa forma, cumpre informar o medicamento Ustequinumabe ainda néo
esta disponivel para o tratamento de pacientes com doenca de Crohn, no SUS, no dmbito do
Municipio de Belford Roxo e do Estado do Rio de Janeiro.

Conforme observado em consulta ao sitio eletrénico da Comissao Nacional de
Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC), o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca de Crohn encontra-se em atualizacéio frente ao
PCDT em vigor>. Acrescenta-se que o PCDT atual ainda ndo contempla o medicamento
pleiteado.

Diante o exposto, em conformidade com o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) vigente da doenca de Crohn, aprovado por meio da Portaria Conjunta
SAS/SCTIE/MS n° 14, de 28 de novembro de 2017¢, a Secretaria de Estado de Saude do Rio
de Janeiro (SES/RJ), no momento, disponibiliza através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusao
do PCDT supracitado, os seguintes fArmacos:

o Aminossalicilatos e imunossupressores: Metotrexato 25mg/mL (injetavel);
Azatioprina 50mg (comprimido); Mesalazina 400mg e 500mg (comprimido) e
Sulfassalazina 500mg (comprimido);

e Biologicos anti-TNF-alfa: Adalimumabe 40mg (injetavel); Certolizumabe pegol
200mg/mL (injetavel) e Infliximabe 10mg/mL (injetavel).

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) consta que o Autor esta cadastrado no CEAF para a retirada dos
medicamentos padronizados: Adalimumabe 40mg e Infliximabe 10mg/mL.

O Protocolo Ministerial ndo estabelece comparacdo direta entre Infliximabe,
Adalimumabe e Certolizumabe, impedindo a defini¢ao de superioridade entre eles. No entanto,
meta-analises indiretas sugerem que o Infliximabe ¢ o mais eficaz para inducao de remissao
em pacientes sem uso prévio de imunobioldgicos. Além disso, comparagdes indicam que o
Adalimumabe supera o Certolizumabe na induc¢ao de remissao, enquanto simulagdes de Monte
Carlo apontam o Infliximabe como provavelmente superior aos demais na induc¢ao de remissao
e resposta clinica.

Com base no exposto acima, sobre a superioridade do Infliximabe e do
Adalimumabe frente ao Certolizumabe e, resgatando o relato médico que menciona que o
Autor ja fez uso de Adalimumabe e Infliximabe sem resposta satisfatoria, ndo ha garantias
de que a introdugdo de Certolizumabe, opc¢do terapéutica disponivel no SUS ainda ndo
utilizada, no plano terapéutico do Autor promovera a remissao do quadro clinico apresentado.

O medicamento pleiteado apresenta registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

5 BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 14 mar. 2025.

6 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Subsecretaria de Atengdo & Satde. Portaria Conjunta n° 14, de 28 de novembro de
2017. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Doenga de Crohn. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portaria_conjunta_14 pcdt doenca de crohn 28 11 2017-1.pdf>. Acesso em: 14 mar. 2025.
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E o parecer.

A 3* Vara Civel da Comarca de Belford Roxo, do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA FLAVIO AFONSO BADARO
CF;,;rn;;fz:litl(()lz7 Assessor-chefe
- . CRF-RJ 10.277
ID: 5083037-6 ID. 436.475-02
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