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Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere ao medicamento
ustequinumabe (Stelara®), nas apresentacdes com 130mg e 90mg.

Em sintese, de acordo com os documentos médicos (Num. 145257846 - P4gs.
11/12), emitidos em 16 de julho de 2024, a Autora é portadora da doenca de Crohn ileo
coldnica, com fistula perianal e enterovaginal. Ja realizou tratamento com mesalazina e
azatioprina, sem resposta. Iniciou infliximabe com excelente resposta, porém teve que ser
interrompido por conta de tuberculose pulmonar em janeiro de 2024. A Autora necessita
continuar tratamento com imunibiolégico, porém a classe dos anti-TNF (infliximabe,
adalimumabe, certolizumabe e golimumabe) é contraindicada. Indicou-se o medicamento
ustequinumabe (Stelara®), nas apresentacdes com 130mg e 90mg conforme prescrico.

Diante do exposto, informa-se que o medicamento ustequinumabe possui
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e estd indicado para tratamento
do quadro clinico apresentado pela Autora — doenga de Crohn, conforme relatado em
documento médico (Num. 145257846 - Pags. 11/12).

O medicamento ustequinumabe foi incorporado no SUS (janeiro/2024) para o
tratamento de pacientes com doenca de Crohn ativa moderada a grave, conforme Protocolo
Clinico do Ministério da Satde’.

e A partir da publicagdo da decisdo de incorporar tecnologia em saude, ou protocolo
clinico e diretriz terapéutica (PCDT), as areas técnicas terdo prazo maximo de cento e
oitenta dias para efetivar a oferta ao SUS.

e De acordo com a 32 Reunido Ordinaria da Comissdo Intergestores Tripartite 2024, foi
pactuado o medicamento ustequinumabe no Grupo 1A? de financiamento do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)3.

e Considerando a referida incorporagdo, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Doenca de Crohn encontra-se em atualizagdo.

! BRASIL. Ministério da Satde. Portaria SECTICS/MS n° 1, de 22 de janeiro de 2024. Torna publica a decisdo de incorporar, no
ambito do Sistema Unico de Salide - SUS, o ustequinumabe para o tratamento de pacientes com doenca de Crohn ativa moderada a
grave, conforme Protocolo Clinico

do Ministério da Saude. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/portaria-sectics-ms-no-1.pdf >.
Acesso em: 14 nov. 2024.

2 Grupo 1A - medicamentos com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Satde, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Saude
dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuicdo e dispensacéo para
tratamento das doencas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

3 MINISTERIO DA SAUDE. Resumo Executivo da 3? Reuni&o Ordinéria da Comiss&o Intergestores Tripartite — 2024. Disponivel
em: https://www.gov.br/saude/pt-br/acesso-a-informacao/gestao-do-sus/articulacao-interfederativa/cit/pautas-de-reunioes-e-
resumos/2024/marco/resumo-executivo-marco-2024.pdf/view>. Acesso em: 14 nov. 2024.
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e Até 0 momento, o referido medicamento ndo é fornecido pela esfera de gestdo do
SUS responséavel.

Com base no atual Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
doenca de Crohn, publicado pelo Ministério da Saude em 2017, a Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do CEAF, os seguintes farmacos:

¢ 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 (injetéavel).

Dessa forma, considerando as informagdes médicas, verifica-se que foram
esgotadas e/ou s@o contraindicadas as opcOes terapéuticas atualmente disponibilizadas no
ambito do SUS para o tratamento da doenca da Autora.

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Nova Iguagu do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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