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GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS - FEDERAL N° 0183/2019

Rio de Janeiro, 28 de fevereiro de 2019.

Processo n°® 5009453-95.2018.4.02.5101,
ajuizado por [ |
L1

O presente parecer visa atender a solicitagéo de Informagdes técnicas da
15* Vara Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Ustequinumabe 130mg e 90mg.

; [ De acordo com documento e receitudrio médicos do Hospital Federal dos
Servidores do estado do Rio de Janeiro (Evento 1, ANEXO2, Paginas 7 e 8) e formulario
médico da Defensoria Publica da Uni&o no Rio de Janeiro (Evento 1_ANEXO4, Paginas 1 a
5), emitidos em 05 e 14 de fevereiro de 2019 pelo médico | _ B
" 1(CREMERJ______, a Autora, 51 anos, apresenta diagnostico de Doenga de
Crohn de apresentagdo grave fistulizante/estenosante, com historia de fistula
retovaginal/perianal e estenose de sigmoide. Foi refrataria ao uso dos medicamentos

isg ilizados pelo PCDT MS (P ONe fassalazina e Mesalazina, Azatioprina e os

iolégicos _anti-TNF __ Infliximabe e Adalimumabe); mantém quadro de
emagrecimento/desnutricao, diarreia cronica de até 10 episddios por dia, afastadas causas
infecciosas. A Doenga de Crohn & uma enfermidade crénica com risco de exacerbagao e
complicagdes, como por exemplo abscessos abdominais, hemorragias, estenoses, fistulas e
perfuragdes intestinais, podendo evoluir para sepse abdominal, situagdes com grande
impacto na qualidade de vida e risco de 6bito. A situag@o configura urgéncia, e caso a
Autora no sela submetida ao tratamento indicado pode apresentar suboclusao intestinal,
com perfuragso intestinal e risco de 6bito. Atuaimente, esta disponivel, inclusive no Brasil, o
medicamento Ustequinumabe, aprovado pela ANVISA para uso em Doenga de Crohn
moderada a grave, como no caso da Autora, sendo-lhe indicado 0 uso continuo do mesmo

em uema de indu se de 130 a via intravenosa, seguida de
manutencio com 90mag, 1 ampola por via subcuténea a cada 8 semanas. O risco de

ocorréncia das complicagdes acima descritas configura urgéncia no uso desta medicagao.
Fol citada a Classificagéo Internacional de Doengas (CID-10): K50 — Doenga de Crohn
(Enterite regional), e prescritoc o medicamento:

* Ustequinumabe 130mg — Indugao; 2 ampolas diluidas em 250ml. SF 0,9%, por via
intravenosa em 1 hora;

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJ/SES 1



[N
GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

* Ustequinumabe 90mg — Manutengdo: 1 ampola por via subcutanea a cada 08
semanas (Uso continuo).

Il = ANALISE
DA LEGISLAGCAO

i A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmac@utica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolldat;ao n® 2/IGM/MS,
de 28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo @ mais recente a Portaria
2‘(’) (')IEZIGMIMS de 21 de margo de 2018, e na Resolug&o n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de

2. A Portaria de Consolidagao n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterag@o mais recente consta na Portaria n® 3.5850/GM/MS, de 01° de novembro. de 2018,
dispde, também, sobre as normas para o ﬂnanciamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua orgamzat;éo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo e 2018, considera, inclusive, as
normas de execugdo dos ‘Componentes Basico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do'SUS.

4. A Dg[lberag:ﬁo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Mumclpios definindo
a Relagio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagio CIB-RJ n® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre
as normas ‘de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minime Obrigatéric de Medicamentos Essenclals do Componente
Basico da Assisténcla Farmaceutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. olu ° 3733 de 1 unho d definiu o elenco de
medicamentos, saneantes anﬁssépﬂcos. ‘vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Munic:pal de Satde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospltalar, Estratégico e Basico e Hospltalar. a saber, Relagao
Municipal de Medicamentos Essenclais no ambito do Municipio de Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Doenga de Crohn (DC) & uma doenca inflamatéria Intestinal de origem
ndo conhecida e caracterizada pelo acometimento focal, assimétrico e transmural de
qualquer porgdo do tubo digestivo, da boca ao anus. Apresenta-se sob trés formas
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principais: inflamatéria, fistulosa e fibroestenosante. Os segmentos do tubo digestivo mais
acometidos séo lleo, colon e regido perianal. Além das manifestagées no sistema digestério,
a DC pode ter manifestagdes extra-intestinais, sendo as mais frequentes as oftalmoldgicas,
as dermatolégicas e as reumatolégicas. E uma doenga ndo curdvel clinica ou
cirurgicamente, e sua historia natural € marcada por agudizagdes e remissdes. O tratamento
da DC é complexo, exigindo habllidades clinicas e cirGrgicas em algumas situagbes. A
abordagem clinica é feita com aminossalicilatos, corficosteroides, antibidticos e
imunossupressores e objetiva a indugdo da remissdo clinica, a melhora da qualidade de
vida e, apés, a manutengéo da remiss&o. A abordagem cirirgica & necessaria para tratar
obstrugdes, complicagdes supurativas e doenga refrataria ao tratamento clinico’.

DO PLEITO ; alie oo

1. O Ustequinumabe & um anticorpo monoclonal 19G1y.pe COmpletamente
humano que se liga com alta afinidade e especificidade a subunidade proteica p40 das
citocinas humanas interleucina (IL)-12 e IL-23. Esta indicado no tratamento da psoriase em
placa, artrite psoriasica e no tratamento da doenca de Crohn ativa de moderada a grave em

= ue uve inad d -:- d8 resposta ou que f ram
sentem contraindicagde

intole on a anti- F-alfa ou que apre
para tais terapias®.

Il - CONCLUSAO
1 Informa-se que o medicamento pleiteado Ustequinumabe nas

concentragdes 130mg e 90mg possui indicac@o clinica gue consta em bula’® para o
tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — Doenga de Crohn, conforme consta
em documentos médicos (Evento 1_ANEXO2, pagina 7 e Evento 1_ANEXO4, paginas 1 a
5), Contudo, ndo se encontra padronizado em nenhuma llsta oficlal de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagio no SUS, no ambito
do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

2, Destaca-se que o medicamento pleiteado Ustequinumabe ainda nao foi
avaliado pela Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS - CONITEC

para o tratamento da Doenga de Crohn, quadro clinico apresentado pela Autora.

'BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Subsecretaria de Atengdio & Sailde. Portaria Conjunta n°14, de 28 de
novembro de 2017, Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéduticas — Dosnga de Crohn. Disponivel em: <
http://conitec.gov.briimages/Protocolos/Portaria_Conjunta_14_PCDT_Doenca_de_Crohn_28_11_2017.pdf>.
Acesso em: 28 fay, 2018.

“Bula do medicamento Ustequinumabe (Stelara®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
hitp://www.anvisa.gov.br/datavisa/ffila_bulaffrmVisualizarBula. asp?pNuTransacao=12843302018&pldAnexs=10841
146>, Acesso em; 28 fav. 2018,

*Comissao Nacional de Incorporaglio de Tecnologlas no SUS — CONITEC. Disponlivel em: < hitpi//conitec.gov.br >.
Acesso em: 28 fev, 2019,
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3. Para o tratamento da Doenga de Crohn, o Ministério da Satde publicou a
Portaria Conjunta N° 14, de 28 de novembro de 201 7', a qual dispde o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para o manejo da referida patologia. Em virtude disso, a Secretaria
de Estado de Salude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os medicamentos: Mesalazina 400mg e
500mg (comprimido), Sulfassalazina 500mg (comprimido), Infliximabe 10mg/mL (solugao
injetavel), Adalimumabe 40mg (injetavel), Azatioprina 50mg (comprimido) e Metotrexato
25mglmL (solugao injetavel),

Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento e Monitoramento

de Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ verificou-se que a Autora esta
cadastrada no CEAF para o recebimento dos medicamentos Infliximabe 10mg/mL injetavel
(frasco-ampola), Azatsopnna SOmg (compr lmldo) e Adallmumabe 40mg m]atavel (seringa
preenchida), tendo efe Jitima_retirad D J de

agosto de lo RI

5, Nas duas ultimas décadas’houve a emergéncia de uma classe importante
de drogas conhecidas como agentes anti-necrose tumoral alfa (anti-TNF) para o tratamento
da doenga de Crohn gnmgg, auséncia de resposta primaria ou secundaria a esses

antes tem sido detectada em uma proporcdo significativa de pacientes. Agentes
blolégucos que tem como alvo avia IL-12123 como o Ustequinumabe, podem ser utllizados
no manejo da Doenca de Crohn refrataria’.

6. Um estudo multicéntrico com 703 pacientes concluiu que o Ustequinumabe
induziu resposta e remiss&o em pacientes com doenga de Crohn moderada a grave,
refrataria a antagonistas do TNF, ou terapia convencional, Entre os pacientes que tiveram
uma resposta a indugao intravenosa, o Ustequinumabe subcutaneo administrado na dose
de 90mg a cada 8 semanas ou a cada 12 semanas fol mais eficaz do que o placebo para
manter a remiss&o”.

Diante do exposto, e tendo em vista os relatos médicos (Evento 1_ANEXO2,
péglna 7 e Evento 1_ANEXO4, paginas 2 a 5), de que a Autora ", ..apresenta dlagndstlco de
Doenga de Crohn de apresentag8o grave ﬂstullzanle/estenosante com histéria de fistula
mtovaglnat/pen-ana! 6 estenose de sigmoide..." , além de ter feito uso dos medncamgngo
disponibili elo rednisona | | mesal

ggllmumabe e infliximabe, sem sucesso terapéutico, cumpre ressaltar que o medlcamento
Ustequinumabe nas concentragdes 130mg e 90mg representa, neste caso, uma nova
opcéo terapéutica para o tratamento da Autora.

* SIMON E.G., GHOSH S., IACUCCIM,, &t al , Ustekinumabe for the treatment of Cronh's disease: can it find its
niche? ThorapAdv Gastmenlerol 2016, Jan; 9 (1): 26-36. Disponivel em

<https://www.ncbinim nih.govipme/articles/PMC4699281/> Acesso em: 28 fav, 2019,

"MACDONALD J. K, NGUYEN T. M., KHANNA R, TIMMER A. Anti- m—12!23p40 antibodies for induction of
remission in Crohn's disease, Dlsponlvel em: <

hitps:/Awvaw.cochranelibrary. com/cdsridol/10.1002/14651858.CD007572.pub3/full >. Acesso em; 28 fov. 2018,
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8. Por f im, elucida-se que na Doenga de Crohn no regime de tratamento, a
primeira dose de Ustequinumabe & administrada por via intravenosa. A primeira
administragao subcutanea de S0mg deve ocorrer na Semana 8 apbs a dose Intravenosa.
Depois disso, recomenda-se a administragéo a cada 12 semanas. Deve-se considerar a

interrupcdo d a 0 _em pacientes que ndo apresentarem evidéncia de beneficio
e co na Semana 16 ou 16 semanas apds a mudanca para ose a a 8
semanas . Assim, destaca-se rt lizar _avallacées médicas

eriodicamente visando atualizar o quadro clinico e a terapéutic alizada, uma vez

que pode sofrer alteracoes,

E o parecer.

A 15° Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer tomar as providéncias que entender cabiveis.

FERNANDgAgl:'}%NIO DE A. N AN AR R@Ds S
Médico Farmactutica
CRM-RJ: 52.52896-3 CRF- RJ 22.383

ID. 3.047 165-68

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D, 436.475-02
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