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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas da 28 Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento

Ustequinumabe 90mg/mL (Stelara®) e Ustequinumabe 130mg (Stelara®).

| - RELATORIO

1. Acostado aos autos encontra-se PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°
1106/2021 emitido em 10 de novembro de 2021 (Evento 6 Parecer 1_Pagina 1-5)_no qual foi
informado as legislacbes vigentes a época, ao quadro clinico da Autora — Doenca de Crohn e
doenca Behcget; a indicacdo e fornecimento dos medicamentos Ustequinumabe 90mg/mL

(Stelara®) e Ustequinumabe 130mg (Stelara®).

2. Apos a emissdo do referido Parecer foi acostado novo documento médico (Evento 11 _Anexo
2_Péginal) emitido em impresso do Hospital Federal da Lagoa em 09 de dezembro de 2021 pela
médica | | no qual foi informado que a
Autora diagnostico de Doenca de Crohn ileocolénica com fistulas perianais desde 2020, histérico
de multiplas internagdes e necessidade de corticoterapia sistémica. Apresenta ainda poliartralgia e
acometimento articular e mucocutaneo com Uulceras orais e perianais ja tendo sido investigado a
Doenca de Behcet como diagndstico diferencial. Em julho de 2020 apresentou colonoscopia
evidenciando atividade intensa da doenca em ileo terminal, c6lon ascendente, transverso,
descendente e sigmoide. Devido a gravidade do quadro clinico optou-se pela introducdo do
imunibioldgico (infliximabe) em associacdo com imunossupressor (azatioprina), porém a Autora
evoluiu com edema de face, mdos e membros inferiores além de artralgia intensa menos de 7 dias
apo6s a infusdo do infliximabe. Foi entdo suspenso o anti-TNF infliximabe, sendo, portanto,
contraindicado o uso de qualquer outro medicamento da mesma classe (adalimumabe e
certolizumabe) sob risco de reacdo anafilatica. Acrescenta-se que 0s outros medicamentos
fornecidos no SUS (messalazina e sulfssalazina) ndo sdo recomendados para o tratamento desta
gravidade da doenca de Crohn. Sendo assim, é indicado outro imunobioldgico, com mecanismo de
acdo diferente (inibidor das interleucinas 12 e 23) Ustequinumabe, em combinacdo com
metotrexato.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO/ DO PLEITO

1. Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 1106/2021
emitido em 10 de novembro de 2021 (Evento 6_Parecer 1_P4agina 1-5).
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111 - CONCLUSAO

1. Em relacéo a indicagdo e fornecimento dos medicamentos Ustequinumabe 90mg/mL (Stelara

e Ustequinumabe  130mg (Stelara®) reitera-se 0 informado no PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 1106/2021 emitido em 10 de novembro de 2021
(Evento 6_Parecer 1_Péagina 1-5).

2. Ressalta-se que no paragrafo 9, do item Il — Conclusdo do PARECER TECNICO N° 1106/2021
foi sugerido que a médica assistente avaliasse a possibilidade de uso dos outros medicamentos
padronizados no SUS néo utilizados no tratamento da Autora.

®)

3. Neste contexto foi acostado novo documento (Evento 11_Anexo 2_Paginal) no qual a médica
assistente informa que os medicamentos Adalimumabe e Certolizumabe estdo contraindicados para
o tratamento da Autora, uma vez que possuem 0 mesmo mecanismo de acdo imunobioldgico
infliximabe e, portanto, apresentam risco de reacdo anafilatica (reagdo de hipersensibilidade). E, os
medicamentos sulfassalazina e messalazina nao estdo indicados para a gravidade do quadro clinico
apresentado pela Autora.

4. Quanto aos medicamentos sulfassalazina e messalazina, considerando as recomendacdes do

protocolo clinico para a Doenga de Crohn?, bem como o quadro clinico da Autora, conclui-se que
os referidos medicamentos ndo configuram alternativa terapéutica no momento.

5. De acordo com a bula do Certolizumabe? no ha dados de risco da utilizacdo do medicamento
em pacientes que tenham apresentado reacfes de hipersensibilidade grave frente a outros
antagonistas TNF, nestes pacientes é necessaria cautela. Quanto ao Adalimumabe, ndo foram
encontradas informacGes na literatura ou na bula do medicamento que tenha avaliado o risco_de
hipersensibilidade no seu uso, em pacientes que apresentaram hipersensibilidade a outro anti-TNF.

6. Contudo, apesar de ndo haver contraindicacdo os uso dos medicamentos padronizados,
Adalimumabe e Certolizumabe, o médico assistente ndo autorizou o uso dos referidos
medicamentos.

E o parecer.

A 282 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢&o Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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1 Ministério da Satide. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas Doenca de Crohn. Disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria_Conjunta_14 PCDT_Doenca_de_Crohn_28_11 2017.pdf. Acesso em 18 jan. 2021.

2 Bula do medicamento Certolizumabe. Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CIMZIA. Acesso em
18 jan. 2022.
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