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Em resumo, trata-se de Autor, 64 anos, com Doenca de Crohn (CID-10:
K50.0), classificagdo A3B2L1+L4 (jejuno distal +ileo terminal) faz acompanhamento no
servico de Gastroenterologia do Hospital Universitario Anténio Pedro (Universidade Federal
Fluminense) com inicio dos sintomas em 2016 e diagnostico em 2018 quando apresentou
quadro de obstrucéo intestinal, sendo realizada enterectomia com enteroanastomose. Iniciou
tratamento com Adalimumabe e Azatioprina, evoluiu com perda da resposta, sendo necessario
otimizar a dose de Adalimumabe. Devido & atividade da doenga, foi necessario suspender
Adalimumabe e iniciar Infliximabe em abril de 2022. O Autor permaneceu com atividade da
doenca, sendo confirmada em Entero Tomografia Intestinal de agosto de 2023 que evidenciou
atividade da doenca em alcas de jejuno distal e ileos no mesogastrio, flanco e fossa iliaca
direita, lesdo mais distal a 5,2cm da valvula ileo-cecal. Dessa forma em dezembro de 2023
foi otimizada dose de Infliximabe. Retornou em consulta mantendo atividade da doenga,
confirmada pela nova tomografia. Devido a refratariedade terapéutica aos anti-TNFs
(Adalimumabe e Infliximabe), mesmo em dose otimizada e em comboterapia com
Azatioprina, torna-se necessaria iniciar o uso de Ustequinumabe.

A escolha pelo ustequinumabe deve-se a gravidade e localizacdo da doenca
no intestino delgado (Indice de Harvey-Bradshaw 8 pontos - atividade moderada), como
informado no laudo emitido pela médica assistente,
(Num. 184667658 - Pags. 1-2) sendo foram
prescritos: Ustequinumabe 130mg 03 ampolas - aplicar 3 ampolas, diluidas para volume
final de 250ml de SF 0.9% em 1 hora uso endovenoso, dose Unica e Ustequinumabe 90mg
01 seringa - aplicar o contetudo de uma seringa, via subcuténea, a cada 8 semanas, iniciando 8
semanas apds a dose de inducdo.

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

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 202423,

1 ANVISA. Bula do medicamento Ustequinumabe (Stelara®) por Janssen-Cilag Farmacgutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112363394>. Acesso em: 05 maio. 2025.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Comiss&o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Ustequinumabe
para o tratamento de pacientes com Doenga de Crohn ativa moderada a grave. Relatério 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: 05 maio 2025.

3 BRASIL. Diario Oficial da Unio. 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: 05 maio 2025.
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e Ultimada a mencionada incorporacdo, verifica-se a instauracdo do processo de
atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas relativo a doenca de
Crohn.

e O medicamento ustequinumabe ainda ndo esté disponivel para o tratamento de
pacientes com doenca 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 o caso em analise, 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).

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco maximo pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)*.

Assim, considerando a regulamentag&o vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Ustequinumabe 130mg e Ustequinumabe 90mg possui preco de fabrica R$
32.368,15 e R$ 8590,24 respectivamente, para o ICMS de 0%°.

E o parecer.

A 42 Vara Civel da Comarca de Alcantara no Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO MILENA BARCELOS DA SILVA
Médica Farmacéutica
CRM-RJ 5247712-8 CRF-RJ 9714
Mat. 286098-9 ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

4 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em 05 mai. 2025.

# NatJus



