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Subsecretaria Juridica
Nicleo de Assessoria Técnica em Agdes de Satde

PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 1125/2019
Rio de Janeiro, 11 de novembro de 2019,

Processo n° 5003866-59.2019.4.02.5112,
ajuizado por|

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas da 1*
Vara Federal de Itaperuna, da Segéio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Ustequinumabe.

C &y QUG €

2. De acordo com documento da Clinica de Gastroenterologia e Endoscopia
Digestiva (CLIGED), emitido por | — (CREMERI {1},
em 10 de setembro de 2019, o Autor apresenta histéria de dor abdominal, diarreia,
acompanhada de perda ponderal. Em 2008, apds cirurgia enterro-enterica, foi submetido a
enterectomia segmentar, momento que se definiu o diagnéstico de Doenga de Crohn,
quando foi iniciado tratamento com ixi i 3 ina. Apés o
diagnéstico evoluiu com necessidade de outras intervencdes cirfirgicas, em 2014. No curso
clinico, vinha apresentado dor articular sobretudo em esqueleto axial, com limitagfio laboral.
Foi avaliado pelo reumatologista, sendo diagnosticado com sobreposigio de doenga auto-
imune (espondilite anquilosante). Devido a persisténcia de atividade de doenca a despeito
5SUPIeSSOres em as aclio com Infliximabe, com necessidade de diversos
cursos de corticoide, foi otimizada dose de Infliximabe em associaciio a metotrexato, 0 Autor
evoluiu com manifestagSes extra-intestinais graves (dores articulares em coluna lombar) e
ressonincia magnética evidenciando evidenciando erosdes Gssea. Diante da gravidade
clinica, na vigéncia do tratamento combinado de iximabe 10m i
i m 0 25m semanal, necessita de modificagio do
tratamento com mudangca do imunobiolégicos utilizado. Foi observado que o Autor estd em
grave atividade inflamatéria da regifio sacroiliaca e sobretudo do intestino delgado,
apresentando dores abdominais persistentes, além de limitagiio na deambulagiio devido a
erosdes dsseas, o que coloca o Autor inapto para realizagio de suas atividades laborais.
Classificagiio Internacional de Doengas (CID-10): K50.0 — Doenga de Crohn do intestino
delgado. Diante do exposto foi indicado:

e Ustequinumabe 130mg (Stelara®) 4 frascos — Periodo de indugdo: 520mg
endovenosa na semana zero.

* Ustequinumabe 90mg (Stelara®) 4 frascos — Periodo de manutengio: 90mg
subcutinea de 8/8 semanas.
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I - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estiio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, alterada pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na
Resolugiio n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004,

2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n° 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018, dispde, também, sobre
as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagiio
em trés componentes: Bésico, Estratégico e Especializado.

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

4. A Deliberagiio CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5 A Deliberagio CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 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 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. No tocante ao Municipio de Itaperuna, em consonfincia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME — Itaperuna, publicada em didrio oficial Folha de

Itaperuna.

O QUAD co
1 A doenga de Crohn (DC) é uma doenga inflamatéria intestinal de origem

niio conhecida e caracterizada pelo acometimento focal, assimétrico e transmural de qualquer
porgio do tubo digestivo, da boca ao dnus. Apresenta-se sob trés formas principais:
inflamatoria, fistulosa e fibroestenosante. Os segmentos do tubo digestivo mais acometidos
siio fleo, colon e regido perianal. Além das manifestagdes no sistema digestorio, a DC pode
ter manifestagdes extra-intestinais, sendo as mais frequentes as oftalmoldgicas, as
dermatolégicas e as reumatolégicas. E uma doenga ndio curdvel clinica ou cirurgicamente, ©
sua historia natural é marcada por agudizagdes e remissdes. O tratamento da DC ¢ complexo,
exigindo habilidades clinicas e cirirgicas em algumas situagdes. A abordagem clinica é feita
com aminossalicilatos, corticosteroides, antibidticos ¢ imunossupressores € objetiva a
indugiio da remissdo clinica, a melhora da qualidade de vida e, apos, a manutengio da
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remissfio. A abordagem cirlirgica é necessdria para tratar obstrugdes, complicagdes
supurativas ¢ doenga refratéria ao tratamento clinico’.

2. A espodilite anquilosante (EA) ¢ uma doenga de cariter inflamatorio,
crbnico e progressivo que afeta primariamente as articulagdes sacroiliacas ¢ o esqueleto axial
(coluna vertebral), ¢, com menor frequéncia, as articulagdes periféricas e outros érgfios extra-
articulares, como olho, pele e sistema cardiovascular. As principais perdas funcionais
ocorrem durante os primeiros 10 anos da doenga. Geralmente tem inicio na segunda a
terceira década da vida, preferencialmente em individuos do género masculino, caucasianos
e HLA-B27-positivos’.

DO PLEITO
1 O Ustequinumabe é um anticorpo monoclonal 1gGly,,,. completamente

humano que se liga com alta afinidade e especificidade & subunidade proteica p40 das

citocinas humanas interleucina (IL)-12 e IL-23. Nas concentracdes de 90mg/l1.0mL e
130mg/26ml, estd indicado para o tratamento de pacientes adultos com doenca de Crohn
ativa de moderada a grave, que tiveram uma resposta inadequada, perda de resposta ou que
foram intolerantes & terapia convencional ou ao anti-TNF alfa ou que tem contraindicagdes

para tais terapias’.

I11 - CONCLUSAO

1. Inicialmente informa-se que o medicamento pleiteado Ustequinumabe
possui indicacio em bula aprovada pela ANVISA® para o tratamento do quadro clinico
que acomete o Autor — Doenga de Crohn, conforme consta em documentos médicos

(Evento 1. Anexo 3, Pigina 1 e 2). Contudo, ndio se encontra padronizade em nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para
dispensagdo no SUS, no Ambito do Municipio de Itaperuna e do Estado do Rio de Janeiro.

2. Destaca-se que o Ustequinumabe ainda %g foi_avaliado pela Comissdio
Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS - CON para o tratamento da Doenga
de Crohn, quadro clinico apresentado pelo Autor.

3. Para o tratamento da Doenca de Crohn, o Ministério da Salde publicou a
Portaria Conjunta N° 14, de 28 de novembro de 2017, a qual dispde o Protocolo Clinico e

IBRASIL. Ministério da Satide. Subsecretaria de Atenglio & Sadde, Portaria Conjunta n®14, de 28 de novembro de
2017. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapduticas — Doenga de Crohn. Disponivel em:
<lmp:/Iconhoc.gov.brlimagcs/?rolocolod?oﬂuh_Conjuntn_l4_PCDT_Doencu_de__thn_28_l 1_2017.pdf>,
Acesso em: 08 nov. 2019,

2 GOUVEIA, E. B,; ELMANN, D.; MORALES, M. S, A Espondilite anquilosante ¢ uvelte: revisdo. Rev. Bras,
Reumatol., Sko Paulo, v. 52, n. 5, p. 749-756, Oct. 2012. Disponivel em:

<http Jiwww.sciclo.br/sciclo. php?script=sci_artiext&pid=50482-5 0042012000500009& Ing=en&nrm=iso>.
Acesso em:; 07 nov. 2019,

3Bula do medicamento Ustequinumabe (Stelara®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
hnp://www.nnvlsa.gov.hrldmvbalﬂln_buln/ﬁmVimnllmBula.asp?pNuTmW122.223720 19&pidAnexo=11
660570 >. Acesso em: 08 nov, 2019.

{RRASIL. Ministério da Saide. Comissiio Nacional de Incorporagio de Tecnologins no SUS — CONITEC.
Disponivel em: < http://conitec.gov.br/ >, Acesso em: 08 nov. 2019.
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Diretrizes Terapéuticas para o manejo da referida patologia. Em virtude disso, a Secretaria
de Estado de Saide do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os medicamentos: Mesalazina 400mg ¢
§q0mg (comprimido), Sulfassalazina 500mg (comprimido), Infliximabe 10mg/mL (solugio
injetavel), Adalimumabe 40mg (injetivel), Certolizumabe pegol 200mg/mL (injetdvel),
Azatioprina 50mg (comprimido) e Metotrexato 25mg/mL (solugéio injetdvel),

4, Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento € Monitoramento
de Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ verificou-se que o Autor estd
cadastrado no CEAF para retirada dos medicamentos Infliximabe 10mg/mL (injetdvel) ¢
Metotrexato 25mg/mL (injetdvel), tendo efetuado a Gltima retirada, apenas do Infliximabe,
em 16 de setembro de 2019, no Polo Macaé.

6. Dessa forma, caso seja @ : itados
estando o Autor dentro dos critérios para dispensacdo e ainda cumprindo o disposto no Titulo
IV da Portaria de Consolidagio n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, para ter acesso
este deverd atualizar o seu cadastro junto ao CEAF, através do comparecimento 4 Rua
Lenira Tinoco Calheiros n°® 38 — Centro. Telefone (22) 3822-2960, munida da seguinte
documentagfio: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento,
Cépia do CPF, Cépia do Cartio Nacional de Saide/SUS, Cépia do comprovante de
residéncia, Laudo de Solicitagiio, Avaliagiio e Autorizagio de Medicamentos (LME), em 1
via, emitido h4 menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida hd menos de 60 dias.
Observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo de Solicita¢do que deverd conter
a descrigdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico, tendo como
referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas — PCDT do Ministério da Satde, nivel de gravidade, relato de tratamentos
anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido hd menos de 60 dias e exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

7. Destaca-se que atualmente ndo i fvei en
co lo principio ativ i to pleiteado Ustequinumabe.
8 Em carfiter informativo, cumpre salientar que para o tratamento da

E'spondilite Angquilosante, o Ministério da Satde publicou a Portaria Conjunta n:’ 25, de 22
de outubro de 2019, que dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapluticas para 0
referido quadro clinico®. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saide do Rio de Janeiro,

por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), ; nlbl:nL
i a

os seguintes medicamentos: ) | Sm
ssalazing i : ali ibe seringa SVIME

* BRASIL. Ministério da Sadde, Portaria Conjunta n® 25, de 22 de outubro de 2018. Aprova o Protocolo Clinico ¢ Dirctrizes

tuticas da Espondilite Ancilosante. Disponivel em: <
mmtpmwmwm_&wimumw. Acesso em: 08 nov, 2019,
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Por fim, elucida-se que informagdes relativas a prego de medicamentos niio
constam no escopo de atuagdo deste Nicleo.

E o parecer.

A 1* Vara Federal de Itaperuna, da Se¢iio Judicidria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARINA GABRIELA DE OLIVEIRA JULIANA PEREIRA DE CASTRO
Médica Farmacéutica
CREMERIJ 52,91008-2 CRF-RJ 22,383
MAR 0 DURAO

ID{A.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10,277
ID. 436,475-02




