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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0108/2025

Rio de Janeiro, 28 de janeiro de 2025.
[REMOVIDO], ajuizado por

Trata-se de Autora, 62 anos (DN: 08/08/1962), com diagnoéstico de doenca de
Crohn ileo colbnica de dificil controle, com evolucdo de 18 anos, tendo passado por cirurgia
em 2006, e uso de multiplos medicamentos, necessitando de internagdo. Fez uso de
Adalimumabe em dose otimizada. Os anti-TNF oferecidos pelo SUS estdo contraindicados
pois a paciente teve cancer de reto recente. Esta em uso de Vedolizumabe através do
protocolo de pesquisa, sem bons resultados. Assim, foi prescrito o medicamento
Ustequinumabe 130mg/26mL (Stelara®): inducdo — aplicar 02 frascos/ampola via
intravenosa. Depois de 8 semanas, manutencdo — aplicar 01 seringa de Ustequinumabe
90mg/1mL (Stelara®) subcutdnea a cada 12 semanas, por tempo indeterminado (Evento
1 ANEXO?2, pagina 12 a 19).

Desse modo, informa-se que que o medicamento pleiteado Ustequinumabe
possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esté indicado para o
manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — doenga de Crohn, conforme relato
médico.

O medicamento Ustequinumabe foi analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporacédo de Tecnologias no SUS — CONITEC e incorporado ao SUS para o tratamento de
pacientes com doenca de Crohn ativa moderada a grave, conforme Protocolo Clinico do
Ministério da Saude, publicada no Diario Oficial da Unido numero 16, Sec¢éo 1, pagina 63, em
23 de janeiro de 2024 (foram incorporadas as apresentacdes 130mg/26mL e 45mg/0,5mL do
Ustequinumabe). Sendo assim:

e A partir da publicacdo da deciséo de incorporar tecnologia em salde, as areas técnicas
terdo prazo maximo de cento e oitenta dias para efetivar a oferta ao SUS.
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e De acordo com a 32 Reunido Ordinaria da Comisséo Intergestores Tripartite 2024, foi
pactuado o medicamento Ustequinumabe no Grupo 1A de financiamento do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

e Considerando a referida incorporacdo, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Doenga de Crohn encontra-se em atualizacao.

e No momento, Ustequinumabe, nas doses informadas acima (incorporadas), ainda nédo

é fornecido pelo SUS, para tratamento da Doenca de Crohn.

Convém destacar que, o medicamento Ustequinumabe na apresentacdo de
45mg/0,5mL foi incorporado ao SUS para o tratamento do quadro clinico da Autora — doenca
de Crohn. Contudo conforme observado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), tal farmaco ainda ndo teve sua oferta ampliada para tal condicéo
clinica (atualmente é ofertado apenas para tratamento da Psoriase).

Para o tratamento da Doenca de Crohn, o Ministério da Saude publicou a
Portaria Conjunta n° 14, de 28 de novembro de 2017, a qual dispde o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenca de Crohn (tal PCDT encontra-se em atualizacao
pela CONITEC). Em virtude disso, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
(SES/RJ) atualmente disponibiliza por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), os medicamentos: Mesalazina 400mg e 500mg (comprimido),
Sulfassalazina 500mg (comprimido), Infliximabe 10mg/mL (solug&o injetavel), Adalimumabe
40mg (injetavel), Certolizumabe pegol 200mg/mL (injetavel), Azatioprina 50mg
(comprimido) e Metotrexato 25mg/mL (solucéo injetavel).

Contudo, cabe resgatar o relato médico (Evento 1_ANEXO2, pagina 12 a 16 e
19), que a Autora “... com doenga de Crohn ileo colonica de dificil controle (...) fez uso de
Adalimumabe em dose otimizada. Os anti-TNF oferecidos pelo SUS estdo contraindicados
pois a paciente teve cancer de reto recente. Estd em uso de Vedolizumabe através do
protocolo de pesquisa, sem bons resultados”. Portanto, entende-Se que 0s medicamentos
atualmente disponiveis no SUS para o tratamento da doenca de Crohn ndo configuram uma

opcao terapéutica no presente momento.
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Acrescenta-se ainda que que em paises desenvolvidos, a prevaléncia e a
incidéncia da doenca de Crohn situam-se em torno de 50:100.000 e 5:100.000,
respectivamente. Uma estimativa da prevaléncia na cidade de S&o Paulo encontrou 14,8 casos
por 100.000 habitantes4. A doenca é bastante rara, sendo um pouco mais comum entre
mulheres. Pode ocorrer em qualquer idade, embora seu inicio seja mais comum em pessoas
com idade entre 15 e 40 anos. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Sadde instituiu
a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as
Diretrizes para Atengdo Integral as Pessoas com Doencgas Raras no ambito do SUS e instituiu
incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atencédo
Integral as Pessoas com Doencas Raras tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir
para a reducdo da morbimortalidade e das manifestacfes secundarias e a melhoria da
qualidade de vida das pessoas, por meio de agdes de promocéo, prevencéo, deteccdo precoce,
tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Salde ficou
responsavel por estabelecer, através de PCDT, recomendacdes de cuidado para tratamento de
doencas raras, levando em consideracdo a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de
maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doencas raras. Tal PCDT foi descrito acima
no presente parecer.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de
Regulacéo do Mercado de Medicamentos (CMED).

De acordo com publicacdo 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 nao 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 Méaximo 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.
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Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, o Ustequinumabe 90mg/mL (Stelara®) solucao injetavel com 1 seringa possui
preco de fabrica R$ 35.683,80 e o prego maximo de venda ao governo R$ 28.001,08; e
Ustequinumabe 130mg/26mL (Stelara®) solugéo injetavel com 1 frasco ampola possui prego
de fabrica R$ 51.543,30 e o prego maximo de venda ao governo R$ 40.446,03, para o ICMS
de 22%10.

E o parecer.
A 352 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro,

para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

W NatJus ‘



