Secretarla de
Satde

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecreteria Juridien
Nicleo de Assessoria Téenica em Agdes de Satde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0699/2022
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ajuizado por|

O presente parecer visa atender & solicitagio de informagdes técnicas da 23* Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Secdio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Ustequinumabe 130mg e Ustequinumabe 90mag.

1—-RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico foram considerados os documentos
médicos com contém data de emiss@o anexados ao processo.

2, De acordo com formulério médico da Defensoria Piiblica dz Unifo e documentos
médicos oriundo do Hospital Federal da Lagoa (Evento 1_ANEXO2, pags. 6 a 10; 11 e 13),

emitidos em 02 junho e 05 de maio de 2022, pela gastroenterologista |

| o Autor, 34 anos, possui diagndstico de doenca de Crohn
estenosante ileocecal -+ fistulizante perineal desde 2007. Fez uso de Azatioprina por 10 anos e
tratamento das fistulas perianais com sedenhos. Em 2017, devido a piora clinica e endoscépica foi
associado Infliximabe na dose de Smg/kg de § em 8 semanas. Houve melhora, porém em jurho de
2021 desenvolveu tuberculose pleural, sendo internado com volumoso derrame pleural, restriciio
respiratéria e perda ponderal expressiva, Foi tratado por periodo de 9 meses. Os medicamentos
disponiveis no SUS para tratamento da doenga de Crohn fistulizante sio da mesma classe
terapéutica que o Infliximabe (anti TNFs) os quais impdem um alto risco de recidiva da
tuberculose. Pelo risco da recidiva da tuberculose, optou-se por indicar o uso de Uslequmumabe
(Stelara®), com dose de inducdio inicial de 2 ampolas endovenosa (260mg), dose Unica; e
manutencio: com I ampola subcutdnea (90mg) a cada § semanas, tratamento continuo, revisio de
eficdcia apos 6 meses. Foi citada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10):
K50.0 — Doenga de Crohn do intestino delgado.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolldagao n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagiio n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispoe,
também, sobre a organizagio da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bisico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.
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3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execuciio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Portaria n® 2,979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdio Primaria & Sa(de no
ambito do Sistema Unico de Satide.

3. A Deliberacio CIB-RI n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Jareiro e/ou Municipios definindo a
Relacio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RIT).

6. A Delibera¢ao CIB-RJ n® 5,743 de 14 de margo de 2019 dispGe sobre as normas de
exccugdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no dmbito
do SUS no Estado do Rio de Janciro 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.

7. A Deliberaggo CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagio
CIB n® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unifio destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS/RJ n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os Compeonentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no dmbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as
legislagSes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A doeng¢a de Crohn (DC) é uma doenca inflamatoria intestinal de origem nio
conhecida e caracterizada pelo acometimento focal, assimétrico e transmural de qualquer por¢io do
tubo digestivo, da boca ao dnus. Apresenta-se sob trés formas principais: inflamatéria, fistulosa e
fibroestenosante. Os segmentos do tubo digestivo mats acometidos sfo {leo, colon e regido
perianal, Além das manifestagSes no sistema digestério, a DC pode ter manifestagdes extra-
intestinais, sendo as mais frequentes as oftalmoldgicas, as dermatolégicas e as reumatologicas. A
DC clinica ou cirurgicamente incurdvel, e sua histdria natural € marcada por ativacdes e remissdes.
A diferenciaco entre doenca ativa e em remissio pode ser feita com base no [ndice de Harvey-
Bradshaw (IHB)..

DO PLEITO

1. O Ustequinumabe é um anticorpo monoclonal 1gGlyapa que se liga com
especificidade & subunidade compartilhada proteica p40 das citocinas humanas interleucina (IL)-
12 e 1L-23. Dentre suas indica¢Bes consta 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

" BRASIL. Ministério du Satide. Subsecretaria de Atengdo 4 Sadide. Portaria Conjunta n°14, de 28 de novembro de 2017, Protocolo
Clinico ¢ Diretrizes Terap@uticas — Doenga de Crohn. Disponivel em:

<http:#Hconitec,gov.br/images/Protocolos/Portaria_Conjunta_|4_PCDT_Doenca_de_Crohn_28_11_2017.pdf>. Acesso em: 18 jul, 2032,
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intolerantes & terapia convencional ou ao anti-TNF-alfa ou que tem contraindicactes para tais

terapias®.

111 - CONCLUSAO

1. O Autor, 34 anos, apresenta Doenca de Crohn estenosante ileocecal +
fistulizante perineal desde 2007. Fez uso de Azatioprina, e posteriormente Infliximabe. Houve
melhora, porém, em junho de 2021 desenvolveu tuberculose pleural. Pelo risco da recidiva da
tuberculose, foi indicado o uso de Ustequinumabe 150m e 90mg,

2. Neste sentido, cumpre informar que o medicamento pleiteado, Ustequinumabe, nas

apresentagCes de 130mg e 90mg, possuem indicaciio em bula® para o tratamento de doenga de
Crohn.

~

3. A disponibilidade ambulatorial de medicamentos no SUS ocorre por meio dos
Componentes da Assisténcia Farmacéutica, sendo: Componente Bésico, Compovente Estratégico e
Componente Especializado, que possuem caracteristicas, forma de organizacio, ﬁnanmamento e
elenco de medicamentos diferenciados entre si, bem como critérios distintos para o acesso e a
disponibilizagdo destes medicamentos. O medicamento Ustequinumabe 130mg e 90mg - nio
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Biasico, Estratégico e
Especializado) para dispensa¢io no SUS, no Ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro.

4. Acrescenta-se que, desde a criagdo da Comissdo Nacional de Incorporagio de
Tecnologias no SUS (CONITEC), esta passou a ser responsavel por propor a atualizacio da
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), em nivel ambulatorial, os

medicamentos disponiveis para o tratamento de doengas ou de agravos s8o aqueles padronizados na -

RENAME, conforme estabelecido no Decreto n.° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. A CONITEC
¢ um orgo colegiado de cardter permanente que tem como objetivo assessorar o Ministério da

Satde nas atribui¢Bes relativas 4 andlise e a elaboragiio de estudos de avaliagdo dos pedidos de ¢ .

incorporagéo, ampliagio de uso, exclus@io ou alteragio de tecnologias em safide no SUS: e na
constituicdo ou na alteragdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Nesse
sentido, informa-se que o medicamento pleiteado, Ustequinumabe, até o presente momento, nio foi
avaliado pela CONITEC? para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor - doenca de
Crohn.

5. Para o tratamento da Doenca de Crohn, o Ministério da Saude pubhcou a Portaria
Conjunta N° 14, de 28 de novembro de 2017, a qual dispde o PCDT para o manejo da referida
doenca. Em virtude disso, a Secretaria de Estado de Saide do Rio de Janeiro (SES/RY)
disponibiliza por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os
medicamentos: Mesalazina 400mg e 500mg (comprimido), Sulfassalazina 500mg (comprimido),
Infliximabe 10mg/ml. (solugio injetdvel), Adalimumabe 40mg (injetavel), Certolizumabe pegol
200mg/mL (injetavel), Azatioprina 50mg (comprimido) e Metotrexato. 25mg/mL (solucfo
injetdvel). O medicamento pleiteado, Ustequinumabe, nio foi mencionado no referido PCDT.

6. De acordo com o protocolo supracitado, no tratamento com infliximabe, os
pacientes devem ser monitorizados. Antes do tratamento, recomenda-se a realizacio de radiografia
de térax e prova de Mantoux, que devera ser negativa ou com érea de enduragio inferior a Smm.

? Bula do medicamento Ustequinumabe (Stelara®) por Janssen-Cilag Farmac8utica Ltda. Disponivel em:
<https:/fconsultas.anvisa.gov. br/#/bulario/q/InomeProduto=Stelara>. Acesso em: 18 jul. 2022.

*Comissfio Nacional de Incorporagiio de Teenclogias ne SUS — CONITEC. Dispenivel em: <httpi//conitec.gov.britecnologias-em-
avaliacao#>, Acesso em 19 jul, 2022
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Caso haja reacéio positiva (superior a 5 mm) ou exame radiolégico com suspeita de lesdo residual
ou ativa de tuberculose, os pacientes deverdo ser encaminhados para tratamento ou profilaxia
dessa doenga, conforme as normas estabelecidas pelo Ministério da Satide. Provas de funcio
hepética devem ser realizadas antes de cada dose, e 0o medicamento suspenso se as
aminotransferases/transaminases (ALT/TGP e AST/TGOQ) estiverem mais de 5 vezes acima do
limite superior da normalidade !, Condic@io clinica, descrita nos documentos médicos, para o
gquadro apresentado pelo Autor.

7. Apbs consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestic de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), verificou-se que o Autor estd cadastrado no CEAF para o recebimento
dos medicamentos Azatioprina 50mg e Infliximabe 10mg/mL, tendo efetuado retirada apenas do
(ltimo medicamento em 14 de junho de 2021, no Polo RioFarmes.

8. Em busca 2 literatura cientifica, verificou-se que agentes biolégicos que tem como
alvo a via I1L-12/23, como o Ustequinumabe, podem ser utilizados no manejo da Doenca de Crohn
refrataria®, induzindo resposta e remissio em pacientes com doenca de Crohn moderada a grave,
refratiria a antagonistas do TNF, ou terapia convencional. Associando-se a4 melhora clinica e
bioquimica em pacientes com doenga de Crohn refrataria & terapia anti-TNF’ e com baixas taxas de
infec¢do (sem reativacio da tuberculose).t

9. Resgata-se que, no documento médico foi prescrito o Ustequinumabe 150mg e
90mg (Stelara®), com dose de inducfo inicial de 2 ampolas endovenosa (260mg), dose tinica; e
manutencdo com 1 ampola subcutdnea (90mg) a cada 8 semanas, para tratamento continuo.
Contudo, insta salientar que 0 médico assistente destaca a necessidade de revisio de eficdcia
do medicamento pleiteado apds 6 meses.

10. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(CONITEC), encontram-se em atualizacio o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
da Doenca de Crohn, em atualizagiic ao PCDT em vigor’.

11. No que concerne ao valor dos pleitos, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pafs € preciso obter o registo sanitdrio na Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco méximo pela Cimara de Regulaciio do Mercado de
Medicamentos (CMED?S.

12. De acordo com publicagdo da CMED?, o Prego Fébrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando 2 aquisi¢do dos medicamentos nfo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos néo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que

*SIMON E.G., GHOSH S., IACUCCI M., et al, Ustekinumabe for the treatment of Cronh's disease: can it find its niche? Therapeutic
Advances in Gastroenterology, v, 9, n, 1, p. 26-36, 2016. Disponivel em <https://www.nebi.nlm.nih. gov/pme/articles/PMC4699281/>.
Acesso em: 19 jul, 2022,

'PARRA, R.P. et al. Ustequinumabe no tratamento da Doenga de Crohn moderada a grave refratiria ap tratamento anti- TNF. j
coloproctol (rio j). 2018;38(s 1):1-113. Disponivel em:
<htips://wwiw.sciencedirect.com/science/article/pii/S22379363183014857via%3Dihub>. Acesso em: 19 jul, 2022,

¢ GISBERT, J. P., CHAPARRO, M, Ustekinumab to treat Crohn's disease Gastroenterclogia y Hepatologia, 2017

Disponivel em: < htips:/pubmed.ncbi.nim.nih.gov/29042094/ > Acesso em: 20 jul, 2022

"BRASIL, Ministério da Satde. Comissiio Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saide. Protocolos ¢ Diretrizes
do Ministério da Saade, Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pedi-em-elaboracao™. Acesso em: 18 jul. 2022,

*BRASIL Ministério da Saude. Aganeia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Cémara de Regulacio do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http:/portal.anvisa.gov.br/emed/apresentacac>, Acesso em: 19 jul. 2022.

’BRASIL. Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mereado de
Medicamentos (CMED). Pregos méximos de medicamentos por principio ativo, para compras piblicas. Prego fabrica (PF) e prego
méximo de venda o poverno (PMVG). Disponivel em:

<http://portal anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LIS TA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_vi.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8be-898bba7e205>, Acesso em: 19 jul, 2022.
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*

regulamenta o artigo 4° da Resolugéio n® 3 de 2011, e o Preco Miximo de Venda ao Governo
(PMVG) € utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013,

13, Assim, considerando a regulamentagiio vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Ustequinumabe 90mg/mL (Stelara®) sol. inj. 1 seringa Iml possui o PF
de R$31.527,94 e 0o PMVG de RS 24.739,98; Ustequinumabe 130mg/26mL (Stelara®) sol. inj.
26ml possui o PF de R$ 45.540,39 ¢ 0o PMVG de R$ 35.735,54, para o ICMS 20%!0,

E o parecer.

A 23* Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judicidria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680
D, 4459192-6

i/

EALMEIDA GASPAR
Médico
RM/RJ 52.52996-3
ID. 3.047.165-6

MARCELA MACHADO DURACQ ALINE PEREIRA DA SILVA
Assistente de Coordenacio Farmacéutica
CRF-RJI 11517 CRF- RJ 13065
1D.4.216.255-6 ID.4.391.364-4

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

" BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel
em:< htipsi/fwww.gov.brfanvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/ecmed/precos >, Acesso em: 19 jul, 2022,
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