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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1843/2025 

  

                                 Rio de Janeiro, 13 de maio de 2025. 

 

Processo nº 3005729-74.2025.8.19.0001, 

ajuizado  

 

Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere ao medicamento 

Ustequinumabe 45mg/0,5mL solução injetável.  

  Em síntese, de acordo com os documentos médicos (Evento 1, ANEXO2, 

Página 5 a 9), a Autora é portadora de doença de Crohn. Fez mesalazina, sulfassalazina, 

azatioprina, metotrexato, infliximabe, adalimumabe e certolizumabe, com perda de resposta. 

Dessa forma, foi prescrito Ustequinumabe 45mg/0,5mL – 02 seringas subcutâneas a cada 8 

semanas. 

  Diante do exposto, informa-se que o medicamento ustequinumabe, de acordo 

com bula aprovada pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), possui 

indicação para o tratamento do quadro clínico apresentado pela Autora – doença de Crohn, 

conforme relato médico.  

  Destaca-se que embora o medicamento ustequinumabe (grupo de 

financiamento 1A) esteja disponibilizado pela Secretaria de Estado do Rio de Janeiro 

(SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), o seu 

fornecimento não está autorizado para o quadro clínico da Autora – doença de Crohn, 

inviabilizando o seu recebimento por via administrativa.  

  Contudo, elucida-se que o medicamento pleiteado ustequinumabe foi 

incorporado ao SUS para o tratamento de pacientes com doença de Crohn ativa moderada a 

grave, conforme publicado na Portaria SECTICS/MS nº 1, de 22 de janeiro de 20241,2. 

  Apesar da incorporação, cumpre informar que o medicamento 

ustequinumabe ainda não está disponível para o tratamento de pacientes com doença de 

Crohn, no SUS, no âmbito do Município e do Estado do Rio de Janeiro.  

  Conforme observado em consulta ao sítio eletrônico da Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde (CONITEC), o Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da doença de Crohn encontra-se em atualização frente ao 

PCDT em vigor3. Acrescenta-se que o PCDT atual ainda não contempla o medicamento 

pleiteado. 

  Diante o exposto, em conformidade com o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) vigente da doença de Crohn, aprovado por meio da Portaria Conjunta 

SAS/SCTIE/MS nº 14, de 28 de novembro de 2017, a Secretaria de Estado de Saúde do Rio 

de Janeiro (SES/RJ), no momento, disponibiliza através do Componente Especializado da 

                                                 
1 Brasil. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Ustequinumabe 

para o tratamento de pacientes com Doença de Crohn ativa moderada a grave.  Relatório de Recomendação Nº 864, 
dezembro/2023. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/2024/20240123_relatorio_864_ustequinumabe.pdf>. Acesso em: 13 mai.2025. 
2 Brasil. Diário Oficial da União. Portaria SECTICS/MS Nº 1, de 22 de janeiro de 2024. Disponível em: 
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/portaria-sectics-ms-no-1.pdf>. Acesso em: 13 mai.2025. 
3 BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde. Protocolos e 

Diretrizes do Ministério da Saúde. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 13 mai.2025. 
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Assistência Farmacêutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusão 

do PCDT supracitado, os seguintes fármacos:  

• Aminossalicilatos e imunossupressores: Metotrexato 25mg/mL (injetável); 

Azatioprina 50mg (comprimido); Mesalazina 400mg e 500mg (comprimido) e 

Sulfassalazina 500mg (comprimido);  

• Biológicos anti-TNF-alfa: Adalimumabe 40mg (injetável); Certolizumabe pegol 

200mg/mL (injetável) e Infliximabe 10mg/mL (injetável). 

  Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestão de Assistência 

Farmacêutica (HÓRUS) consta que a Autora atualmente está cadastrada no CEAF para a 

retirada dos medicamentos padronizados metotrexato 25mg/mL, azatioprina 50mg, 

adalimumabe 40mg/mL. 

  Conforme relatório de incorporação da CONITEC3, pacientes com doença de 

Crohn ativa moderada a grave, com indicação de terapia biológica e com falha ou intolerância 

a anti-TNF (Adalimumabe, Certolizumabe e Infliximabe), o ustequinumabe demonstrou ser 

superior ao placebo na indução de resposta e remissão clínica. No entanto, segundo 

comparações indiretas, não demonstrou benefícios adicionais ao ser comparado com 

Adalimumabe, Certolizumabe e Infliximabe.  

  Diante o exposto e considerando o relato médico, ressalta-se que os 

medicamentos Aminossalicilatos, imunossupressores e Biológicos anti-TNF-alfa 

preconizados no PCDT, não configuram opções terapêuticas ao caso em estudo.  

  O medicamento pleiteado apresenta registro ativo na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA). 

No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um 

medicamento ser comercializado no país é preciso obter o registro sanitário na Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e a autorização de preço máximo pela Câmara de 

Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED)4. 

   Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de 

Preços CMED, para o ICMS de 0%5: ustequinumabe 45mg/0,5mL (Stelara®) - possui preço 

máximo de venda ao governo R$ 11.204,37.  

 

 É o parecer. 

À 14ª Vara de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado do Rio 

de Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis.  

 

 

 

                                                 
4BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. 
Acesso em: 13 mai.2025. 
5 CMED. Disponível em: 

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTliYTEtNDE2MDc4ZmE1NDEyIiwidCI6ImI2N2F
mMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29.   
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