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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4684/2024.

Rio de Janeiro, 07 de novembro de 2024.

Processo n° 0921254-59.2024.8.19.0001,
ajuizado por| |

De acordo com o documento médico, a Autora foi diagnosticada com doenca
de Crohn(CID10: K50.0) ileocoldnica estenosante. Persisténcia de atividade de doenga
apesar do uso de Adalimumabe. Precisou de cirurgia em setembro de 2023 por estenose longa
de intestino delgado (25cm). O uso de Adalimumabe mostrou em niveis séricos normais e
mesmo assim mantem multiplas ulceras em ileo terminal, necessita, pois, de uso de
Ustequinumabe 130mg e Ustequinumabe 90mg

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

Destaca-se que embora o0 medicamento ustequinumabe esteja
disponibilizado pela Secretaria de Estado do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o seu fornecimento ndo esta
autorizado para o quadro clinico da Autora — doenca de Crohn, inviabilizando o seu
recebimento por via administrativa.

Contudo, elucida-se que o medicamento pleiteado ustequinumabe foi
recentemente 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,

Destaca-se que apesar da recente incorporacéo, de acordo com o Decreto n°
7.646, de 21 de dezembro de 2011%, hd um prazo de 180 dias, a partir da data da publicaco,
para efetivar a oferta desse medicamento no SUS para a referida doenca.

Dessa forma, cumpre informar o medicamento ustequinumabe ainda n&o
esta disponivel para o tratamento de pacientes com doenca de Crohn, no SUS, no &mbito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

! Bula do medicamento Ustequinumabe (Stelara®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112363394>. Acesso em: 07 nov.2024.

2 Brasil. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Ustequinumabe
para o tratamento de pacientes com Doenca 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: 07 nov.2024.

8 Brasil. Diario Oficial da Uni&o. 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: 07 nov.202..

4 BRASIL Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias
no sistema Unico de Saude e sobre o processo administrativo para incorporagéo, exclusdo e alteracéo de tecnologias em saude
pelo Sistema Unico de Salide — SUS, e da outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02011-2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 07 nov.2024.
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O medicamento ustequinumabe perfaz 0 Grupo 1A de Financiamento do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e , neste momento é
fornecido pela Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro aos pacientes que estiverem
enguadrados nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) de Psoriase.

Cabe informar que o Grupo 1A de financiamento do CEAF inclui os
medicamentos com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude, os quais sdo fornecidos
as Secretarias de Salde dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela
programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo para tratamento das doencas
contempladas no ambito do componente®.

Conforme observado em consulta ao sitio eletrénico da Comissao Nacional de
Incorporacio 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 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 Salde 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:

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 estd cadastrada no CEAF para a retirada do
medicamento padronizado: Adalimumabe 40mg/mL,

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

De acordo com o relato da médica assistente “... Possui também insuficiéncia
cardiaca com fracdo reduzida, sendo contraindicado uso de anti-TNF. Acrescenta-se também
que o Autora faz uso de azatioprina.

Dessa forma, considerando as informagdes médicas, verifica-se que foram
esgotadas as opcOes terapéuticas atualmente disponibilizadas no ambito do SUS para o
tratamento da doenca da Autora

> BRASIL. Ministério da Salde. Portaria n° 1554, de 30 de julho de 2013. DispGe sobre as regras de financiamento e execucéo
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do Sistema Unico de Satde (SUS).

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Comisséo Nacional de Incorporagéo 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: 07 nov.2024.
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O medicamento pleiteado apresenta registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do o Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNQAO MILENA BARCELOS DA SILVA
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF-RJ 9714
CRF-RJ 9554 ID. 4391185-4
ID. 50825259

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