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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1637/2023
Rio de Janeiro, 17 de novembro de 2023.

Processo n.° 5113430-64.2023.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informacGes técnicas da 42
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento ustequinumabe (Stelara®), nas apresentagdes com 130mg e 90mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Gaffrée Guinle e
formulario médico da Camara de Resolucdo de Litigios de Saude (Evento 1, ANEXO2,
Paginas 9 a 23) emitidos em 24 de agosto e 30 de outubro de 2023 pela médica
[ ] no qual consta que a Autora, 65 anos,
apresenta doenca de Crohn ileocolénica fen6tipo inflamatério, com diagnéstico em 2005,
além de manifestacdo extra intestinal (uveite). A autora ja realizou terapia convencional com
mesalazina, sem melhora, azatioprina (intolerdncia aos efeitos adversos), além de
infliximabe (imunobiolégico), com perda de resposta. Ndo ha possibilidade de substituicéo.
A requerente necessita realizar troca de classe medicamentosa, sendo optado por
ustequinumabe 130mg via intravenosa na semana 0; ap6s uso continuo de ustequinumabe
90mg via subcuténeo de 8 em 8 semanas.

2. Foi informada a Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): K50.8 —
Outra forma de doenga de Crohn.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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 Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satde no A&mbito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento 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.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolucdo 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢des supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca de Crohn (DC) é uma doenca inflamatéria intestinal de origem
ndo conhecida e caracterizada pelo acometimento focal, assimétrico e transmural de qualquer
porcdo do tubo digestivo, da boca ao anus. Apresenta-se sob trés formas principais:
inflamatdria, fistulosa e fibroestenosante. Os segmentos do tubo digestivo mais acometidos
sdo ileo, colon e regido perianal. Além das manifestacfes no sistema digestério, a DC pode
ter manifestagbes extra intestinais, sendo as mais frequentes as oftalmoldgicas, as
dermatolégicas e as reumatoldgicas. O tratamento da DC é complexo, exigindo habilidades
clinicas e cirargicas em algumas situacfes. A abordagem clinica é feita com
aminossalicilatos, corticosteroides, antibidticos e imunossupressores e objetiva a indugédo da
remissdo clinica, a melhora da qualidade de vida e, ap6s, a manutencdo da remissdo. A
abordagem cirdrgica é necessaria para tratar obstrucdes, complicacfes supurativas e doenca
refrataria ao tratamento clinico®.

DO PLEITO

1. O Ustequinumabe (Stelara®) é um anticorpo monoclonal 1gGliappa
completamente humano que se liga com alta afinidade e especificidade a subunidade proteica
p40 das citocinas humanas: interleucina (IL)-12 e 1L-23. E indicado para o tratamento de
pacientes adultos com doenca de Crohn ativa de moderada a grave, que tiveram uma resposta

1 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Subsecretaria de Atencdo & Sadde. Portaria Conjunta n° 14, de 28 de novembro de
2017. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Doenca de Crohn. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portaria_conjunta_14 pcdt_doenca_de_crohn_28_11_2017-1.pdf>. Acesso em: 17 nov. 2023.
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inadequada, perda de resposta ou gue foram intolerantes a terapia convencional ou ao anti-
TNF-alfa ou que tem contraindicacGes para tais terapias?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Trata-se de Autora com doenca de Crohn ileocolbnica, ja tratada com
azatioprina, mesalazina e infliximabe sem melhora. Apresenta solicitacdo médica para
tratamento com ustequinumabe, nas apresentacdes com 130mg e 90mg.

2. Informa-se que o medicamento pleiteado ustequinumabe (Stelara®) nas
apresentacées com 130mg e 90mg, apresenta indicacdo prevista em bula?, para o
tratamento do quadro clinico apresentado pela Requerente — doenca de Crohn.

3. No que tange a disponibilizacdo, embora o pleito ustequinumabe tenha sido
padronizado pela Secretaria de Estado do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o seu fornecimento ndo esta
autorizado para o quadro clinico do Autor — Doenca de Crohn (CID-10: K50.8),
inviabilizando o seu recebimento por via administrativa.

4, Elucida-se que o medicamento pleiteado ustequinumabe encontra-se em
consulta publica pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da
Saude (CONITEC-MS) para pacientes com Doenca Crohn ativa moderada-grave, apés falha
ao tratamento com uso de anti-TNF ou pacientes contraindicados ao uso de anti-TNF.

5. Para o tratamento da doenca de Crohn o Ministério da Salde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca! (Portaria Conjunta
SAS/SCTIE/MS N° 14, de 28 de novembro de 2017). Por conseguinte, a Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos
critérios de inclusdo do PCDT supracitado, os seguintes farmacos:

e 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 (injetavel).

6. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), verificou-se que a Autora encontra-se cadastrada no CEAF para
receber os medicamentos padronizados para o tratamento da DC mesalazina 500mg e
infliximabe 10mg/ml, tendo efetuado a Gltima retirada em 23 de agosto de 2022.

7. Conforme documento médico (Evento 1, ANEXO2, Pagina 9) a autora “ja
realizou terapia convencional com mesalazina, sem melhora, azatioprina (intolerancia aos
efeitos adversos) além de infliximabe (imunobiolégico), com perda de resposta. Nao ha
possibilidade de substitui¢do”.

8. Apdbs feitos os esclarecimentos, este Nucleo entende que embora o
medicamento Ustequinumabe possua indicacdo no tratamento da doenca de Crohn em

2 Bula do medicamento Ustequinumabe (Stelara®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112363394>. Acesso em: 17 nov. 2023.

3 Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas> Acesso em: 17 nov.
2023.
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pacientes que apresentaram refratariedade ao tratamento com Imunobiolégicos anti-TNF-
alfa, ndo ha como afirmar que, no caso da Autora, houve esgotamento das opcdes
padronizadas no SUS em consonancia ao PCDT-DC.

9. Dessa forma, recomenda-se, portanto, avaliagdo médica acerca do uso dos
medicamentos padronizados Adalimumabe 40mg (injetavel) e Certolizumabe pegol

200mg/mL (injetavel).

10. Em caso positivo de troca, para ter acesso aos medicamentos padronizados
no SUS, a Autora ou seu representante legal devera solicitar recadastro no CEAF
comparecendo a RIOFARMES - Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais, sito na Rua
Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca Onze), de 8 as 17 horas
portando as seguintes documentagcdes: Documentos Pessoais: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de
Saude/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de
Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos
de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias. O Laudo de Solicitacdo devera
conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagnoéstico, tendo
como referéncia os critérios de incluséo previstos nos PCDT do Ministério da Saude, nivel
de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento),
emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de
incluséo do PCDT.

11. 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), encontra-se em __atualizacdo o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da doenca de Crohn, frente ao PCDT em vigor*.

12. O medicamento pleiteado apresenta registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (ANVISA).
13. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser

comercializado é preciso obter o registro sanitirio na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco méaximo pela Cdmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

14. De acordo com publicagdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por
ordem judicial e os medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a
compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisicdo contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

15. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta & Tabela de
Precos CMED, para o ICMS de 20%, tem-se®:

“BRASIL. Ministério da Sade. Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 17 nov. 2023.

> BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 17 nov. 2023.

® BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
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e Ustequinumabe 130mg (Stelara®) frasco ampola com 26ml — apresenta preco de
fabrica correspondente a R$ 48.090,65 e preco de venda ao governo correspondente
aR$ 37.736,73;

e Ustequinumabe 90mg (Stelara®) — apresenta preco de fabrica correspondente a R$
33.293,50 e preco de venda ao governo correspondente a R$ 26.125,41.

E o parecer.

A 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 9714
ID. 4.391.364-4 ID. 4391185-4

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

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2023_04_v1.pdf/@@download/file/lista_conformi
dade_pmvg_2023_04_v1.pdf>. Acesso em: 17 nov. 2023.
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