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Trata-se de Autora, 43 anos (DN: 18/05/1981), com diagnostico desde 2021 de
doenca de Crohn. Iniciou tratamento com infliximabe e azatioprina, porém apresentou
intolerdncia ao medicamento oral (nauseas e vomitos refratarios), sendo suspensa a azatioprina.
Evoluiu em 2023 com quadro de psoriase paradoxal por uso de infliximabe, com surgimento de
placas eritematosas e descamativas associadas & comprometimento articular, pelo que houve
necessidade de troca do medicamento para adalimumabe e iniciado metotrexato, com bom
controle da psoriase e da doenga Crohn. H& 02 meses, iniciou quadro de dor abdominal,
associado a diarreia e perda ponderal de 8kg, constatando falha terapéutica ao adalimumabe,
sendo pleiteado e prescrito o medicamento ustequinumabe 130mg (Stelara®) — administrar 03
ampolas (390mg) intravenosa (dose de inducdo) e ustequinumabe 90mg (Stelara®) administrar
01 ampola, via subcuténea, a cada 08 semanas (dose de manutencdo). Foram informados os
codigos da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): L40.0 — Psoriase vulgar e K50.0 -
Doenca de Crohn do intestino delgado (Evento 1 LAUDO10-11, pagina 1 e Evento
1 _RECEIT12, paginas 3).

Recentemente, os agentes inibidores do fator de necrose tumoral alfa (anti-TNF-
a) tém sido extensivamente utilizados na pratica clinica, no tratamento de diversas doencas
mediadas imunologicamente, tal como nas doengas inflamatorias intestinais, artrite reumatoide e
mais recentemente na psoriase’.

O aumento da utilizagdo de inibidores do fator de necrose tumoral alfa (anti-
TNF- a) levou ao reconhecimento de diversos efeitos adversos cutdneos paradoxais, tais como o
aparecimento ou agravamento de psoriase, vasculites e sarcoidose®.

O medicamento ustequinumabe apresenta indicacdo em bula para o tratamento
do caso em tela: paciente adulto com doenca de Crohn ativa de moderada a grave, que teve uma
resposta inadequada a terapia convencional e apresenta contraindicacio ao anti-TNF-alfa?.

Elucida-se que o medicamento pleiteado ustequinumabe foi_incorporado ao
SUS para o tratamento de pacientes com doenca de Crohn ativa moderada a grave, conforme
publicado na Portaria SECTICS/MS n° 1, de 22 de janeiro de 202434,
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e Ultimada a mencionada incorporacdo, verifica-se a instauracdo do processo de
atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) relativo a
doenca de Crohn.

¢ O medicamento ustequinumabe ainda ndo esta disponivel para o tratamento de
pacientes com doenga de Crohn em nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Tendo em vista o relato médico juntado aos autos, cumpre elucidar que foram
esgotadas, para 0 caso em andlise, as alternativas terapéuticas previstas no PCDT vigente da
doenca de Crohn, publicado pelo Ministério da Salde por meio da Portaria Conjunta
SAS/SCTIE/MS n° 14, de 28 de novembro de 2017.

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

Considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Camara de Requlacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®, os medicamentos mencionados
apresentam os seguintes Precos de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%5:

MEDICAMENTO PRECO (PMVG)
Ustequinumabe 130mg (Stelara®) — 1 R$ 32.368,15
frasco-ampola — solucdo injetavel (uso
intravenoso).
Ustequinumabe 90mg (Stelara®) - 1 R$ 22.408,71
seringa preenchida — solucdo injetavel (uso
subcutéaneo).

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de S&o Jodo de Meriti no Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutico Assessor-chefe
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 10.277
1D.5003221-6 ID. 436.475-02
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