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Processo n° 3010110-28.2025.8.19.0001,
ajuizado por V.D. C. G. D. S.

Em sintese, de acordo com o documento médico acostado aos autos (Evento
1, ANEXO3, Pagina 1), trata-se de Autora, 55 anos, portadora de doenca de Chron
ileocoldnica diagnosticada em 2003. Fez uso prévio de imunossupressor Infliximabe, em dose
otimizada e atualmente esta em uso imunossupressor adalimumabe, porém, mantendo a
atividade clinica, endoscdpica e histologica da doenca. Consta também a informagdo de uso
de azatioprina e histdrico de tuberculose pulmonar, contraindicando o uso da anti-TNF
infliximabe (Evento 1, ANEXOS3, Pégina 7). Sendo prescrito, os medicamentos
ustequinumabe 130mg administrar 2 frascos em dose Unica, dose de ataque (Evento 1,
ANEXO3, Pagina 3) e ustequinumabe 90mg a cada 8 semanas (Evento 1, ANEXO3, Pagina
2), dose de manutengdo. Foi informada a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10):
K50.8 Doenga de Crohn do intestino delgado com doencga de Crohn do intestino grosso.

A doenca de Crohn (DC) é uma doenca inflamatéria de natureza autoimune,
caracterizada pelo acometimento de qualquer porcéo do trato gastrointestinal. Manifesta-se
clinicamente principalmente por meio de diarreia cronica, sangramento fecal, dores
abdominais, febre, anemia e perda de peso. Pode evoluir com complicagBes dos tipos
estreitamento (estenose) e obstrugdo intestinais, formacéo de abscessos intra-abdominais e
fistulas. A DC é uma doenga cronica e incuravel que tende a seguir um curso de ativacdes e
remissoes’.

O tratamento da doenca de Crohn é definido segundo a localizag&o da doenca
e as opcdes sdo individualizadas de acordo com a resposta sintomética e a tolerancia ao
tratamento por parte do paciente. Corticosteroides, imunossupressores e agentes anti-TNF
parecem ter uma agdo mais constante em todos 0s segmentos gastrointestinais, sendo efetivos
para o tratamento da DC.

Informa-se que o medicamento ustequinumabe, de acordo com bula
aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), possui indicacao para o
tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora — doenca de Crohn?,

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, insta informar que:

e Ustequinumabe 45mg/0,5mL atualmente é disponibilizado pela Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF®), aos pacientes que se enquadrem nos critérios
de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Psoriase.

! Lichtenstein, Gary R et al. “Management of Crohn's disease in adults.” The American journal of gastroenterology vol. 104,2
(2009): 465-83; quiz 464, 484; Disponivel em <https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/19174807/>. Acesso em: 12 ago. 2025.
2Bula do medicamento Ustequinumabe 130 mg/26 mL (Stelara®) por JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA -
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Stelara>. Acesso em: 12 ago. 2025.

3GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagio de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=Njc5NzU%2C>. Acesso em: 12 ago. 2025.
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> Ustequinumabe 45mg/0,5mL € disponibilizado pelo CEAF perfazendo o
grupo de financiamento 1A do referido componente: medicamento com aquisi¢éo
centralizada pelo Ministério da Salde e fornecidos as Secretarias de Saude dos
Estado e Distrito Federal*®.

Acrescenta-se que 0 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 2024%, contudo ainda
nao esta disponivel para o tratamento de pacientes com doenca de Crohn em nenhuma das
esferas de gestdo do SUS.

Conforme observado em consulta ao sitio eletrénico da Comissao Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC), o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca de Crohn encontra-se em atualizagdo frente ao
PCDT em vigor®. Acrescenta-se que o PCDT atual ainda néo 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 Satde 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 inclusdo
do PCDT supracitado, os seguintes medicamentos:

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

e Bioldgicos 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 a Autora atualmente estd cadastrada no CEAF para a
retirada do medicamento padronizado, Adalimumabe 40mg.

Conforme relatério de incorporacdo da CONITEC®, pacientes com doenca de
Crohn ativa moderada a grave, com indicacao de terapia bioldgica e com falha ou intolerancia
a anti-TNF (Adalimumabe, Certolizumabe e Infliximabe), o ustequinumabe demonstrou ser
superior ao placebo na inducdo de resposta e remissdo clinica. No entanto, segundo
comparacOes indiretas, ndo demonstrou beneficios adicionais ao ser comparado com
Adalimumabe, Certolizumabe e Infliximabe.

“Ministério da Satide. Gabinete do Ministro. Portaria n® 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554 30_07_2013.html>. Acesso em: 12 ago. 2025.

Ministério da Salde. Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 12 ago. 2025.

® BRASIL. Ministério da Satide. 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: 12 ago. 2025.

" 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: 12 ago. 2025.

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. 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: 12 ago. 2025.

9 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Subsecretaria de Atencdo a Satide. Portaria Conjunta n® 14, de 28 de novembro de
2017. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Doenca 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: 12 ago. 2025.
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E relevante destacar que, o cendrio clinico atual da Autora é de refratariedade
a dois agentes anti-TNF além de ter sido instituida a terapia de azatioprina. De acordo com o
relato da médica assistente, “estd contraindicado para a paciente 0 uso dos seguintes
farmacos: azatioprina, mesalazina, sulfassalazina, metotrexato, vedolizumabe, e anti TNFs
(que contempla infliximabe, adalimumabe, certolizumabe e golimumabe), para este padréo
grave da doenga.”

Frente ao exposto, este Nucleo entende que ndo_ restam alternativas
terapéuticas disponiveis no SUS para o tratamento do caso em tela.

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)™.

De acordo com publicagdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial
e 0s medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de
2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolucéo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda
ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem
judicial, e sempre que a aquisi¢cdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013.

Considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)Y, os medicamentos
mencionados apresentam os seguintes Precos de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%'2:

e Ustequinumabe 130mg/26mL (Stelara®) sol. Inj. com 1 fr/amp. - R$ 32.368,15;

e Ustequinumabe 45mg/0,5mL (Stelara®) sol. Inj. com 1 seringa preenchida - R$
11.204,37.

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

E o parecer.

A 102 Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NatJus.
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0 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio
do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 12 ago. 2025.

UBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
12BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco
Méximo ao Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2
FmMMjNmMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>.
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