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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0381/2025

Rio de Janeiro, 18 de marco de 2025.

[REMOVIDO], ajuizado por

Trata-se de Autora, 71 anos (DN: 19/02/1954), com diagnoéstico de doenca de
Crohn A3B2LI- acometimento ileocecal e histérico de suboclusdo intestinal em 2020,
realizando enterectomia + tiflectomia com anastomose latero-lateral ilecGlica. Apresentou
pancreatite aguda por uso de Azatioprina. Em 2021 apresentou reacdo infusional a
Infliximabe, sendo optado por troca para Adalimumabe. Iniciou Adalimumabe em junho de
2021, realizou colonocospia em dezembro de 2022, dezembro de 2023 e setembro de 2024,
evidenciando atividade de doenca Rutgeerts i2. Foi decidido pela troca do Adalimumabe por
Ustequinumabe. Sendo prescrito 0 medicamento Ustequinumabe 45mg — aplicar 2 ampolas
diluidas em 198mL de SF 0,9%, endovenosa — dose Unica; ap6s Ustequinumabe 45mg —
aplicar 2 ampolas diluidas em 198mL de SF 0,9% subcutinea a cada 8 semanas (Evento
1 LAUDOQ?2, paginas 1 a 3).

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

O medicamento Ustequinumabe foi analisado pela Comissédo Nacional de

Incorporagéo 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 Diério Oficial da Unido nimero 16, Secdo 1, pagina 63, em
23 de janeiro de 2024.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que Ustequinumabe 45mg/0,5mL atualmente é disponibilizado pela Secretaria de

Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da
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Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo

do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Psoriase, e conforme o disposto na

Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de

Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execugdo do CEAF no &mbito do SUS.

> Ustequinumabe 45mg/0,5mL ¢é disponibilizado pelo CEAF

perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido componente:

medicamento com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude

e fornecidos as Secretarias de Saude dos Estado e Distrito Federal,.

Convém destacar que, o medicamento Ustequinumabe 45mg/0,5mL foi
incorporado ao SUS para o tratamento do quadro clinico da Autora - doenca de Crohn.
Contudo conforme observado no Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica do
Componente Especializado (Hérus) da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
(SES/RJ) e no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM
do SUS (SIGTAP), tal farmaco ainda nédo teve sua oferta ampliada para tal condicdo clinica
(atualmente € ofertado apenas para Psoriase).

Para o tratamento da Doenca de Crohn, o Ministério da Salde publicou a
Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n°® 14, de 28 de novembro de 2017, a qual dispbe o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenca de Crohn (tal PCDT encontra-
se em atualizacdo pela Comissdo Nacional de Incorporacédo de tecnologias no SUS).

Em virtude disso, a Secretaria de Estado de Saude 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 (solucdo injetavel), Adalimumabe 40mg (injetavel),
Certolizumabe pegol 200mg/mL (injetavel), Azatioprina 50mg (comprimido) e Metotrexato
25mg/mL (solucdo injetavel).

Segundo o protocolo supracitado, o tratamento da DC é complexo, exigindo
habilidades clinicas e cirurgicas em algumas situacdes. O tratamento clinico é feito com
aminossalicilatos, corticosteroides, antibidticos e imunossupressores, e objetiva a inducgéo da

remissdo clinica, melhora da qualidade de vida e, apds, manutencdo da remissdo. O
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tratamento cirlrgico é necessario para tratar obstrucdes, complicagdes supurativas e doenca
refratdria ao tratamento medicamentoso. Inexiste comparacdo direta entre infliximabe,
adalimumabe ou certolizumabe pegol, logo ndo se pode sugerir superioridade de um sobre o
outro. Entretanto, com base em comparacdes indiretas por meio de meta-analise em rede, 0
infliximabe parece ser o agente bioldgico mais eficaz para a inducdo de remissdo em
pacientes sem historia de uso prévio (virgens) de imunobiol6gicos.

Cabe resgatar o relato médico (Evento 1_LAUDQO?2, pagina 3), que a Autora
“.. Apresentou pancreatite aguda por uso de Azatioprina. Em 2021 apresentou reago
infusional a Infliximabe, sendo optado por troca para Adalimumabe. Iniciou Adalimumabe
em junho de 2021, realizou colonocospia em dezembro de 2022, dezembro de 2023 e
setembro de 2024, evidenciando atividade de doencga Rutgeerts i2”. Portanto, entende-se que
os medicamentos atualmente disponiveis no SUS para o tratamento da doenca de Crohn néo
configuram uma opcéo terapéutica no presente momento.

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 Sdo Paulo encontrou 14,8 casos
por 100.000 habitantes6. A doenca € 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 Saude instituiu
a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as
Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras no ambito do SUS e instituiu
incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atencéo
Integral as Pessoas com Doengas Raras tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir
para a reducdo da morbimortalidade e das manifestacGes secundarias e a melhoria da
qualidade de vida das pessoas, por meio de acdes de promocéo, prevencédo, deteccdo precoce,
tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Saude ficou
responsavel por estabelecer, atraves de PCDT, recomendagdes de cuidado para tratamento de

doencas raras, levando em consideracdo a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de
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maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doencas raras. Tal PCDT foi descrito acima
no presente parecer.

Em relacdo ao questionamento se o medicamento requerido apresenta
pertinéncia e eficiéncia em relagdo a moléstia/doenga apresentada. Informa-se que o
medicamento pleiteado possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA). Assim, destaca-se que o registro de medicamentos € um dos meios estabelecidos
pela Politica Nacional de Medicamentos pelo qual a autoridade sanitaria avalia a relevancia
terapéutica do medicamento, analisa sua eficécia e seguranca.

No que se refere a informacbes sobre a urgéncia, bem como
imprescindibilidade do medicamento requerido, entende-se que cabe ao médico assistente
uma avalia¢do mais precisa acerca dos riscos inerentes a condicao clinica atual da Autora. No

(13

relato médico (Evento 1 LAUDO2, pagina 3), consta que Foi realizada nova
colonoscopia em setembro de 2024, que apresentava cinco Ulceras em local de anastomose
ileocolica, evidenciando atividade de doenga Rutgeerts i2”. Assim, salienta-Se que a demora
exacerbada no acesso ao tratamento da Autora poderd influenciar negativamente no
prognéstico em questdo.

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
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

De acordo com publicagcdo 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 Méaximo de
Venda ao Governo (PMVG) e 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.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Ustequinumabe 45mg/0,5mL (Stelara®) solugdo injetdvel com 1 seringa

preenchida possui preco de venda ao governo correspondente a R$ 10.920,44; Ustequinumabe
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45mg/0,5mL (Stelara®) solucdo injetavel com 1 frasco ampola possui preco de venda ao
governo correspondente a R$ 10.920,44, aliquota ICMS 0%.

Quanto ao valor (mensal e anual) do medicamento com base no Preco Maximo
de Venda do Governo (PMVG). De acordo com documentos médicos (Evento 1_LAUDO?2,
paginas 1 e 2), esta prescrito a Autora Ustequinumabe 45mg — aplicar 2 ampolas diluidas em
198mL de SF 0,9%, endovenosa — dose Unica; apos Ustequinumabe 45mg — aplicar 2 ampolas
diluidas em 198mL de SF 0,9% subcuténea a cada 8 semanas.

> Desta maneira, conclui-se que no primeiro més de tratamento serdo
necessarias 02 caixas e nos 11 meses subsequentes, para manutencéo do
tratamento, serdo necessarias 12 caixas (1 seringa preenchida). Total de
14 caixas de Ustequinumabe 45mg.

» Assim, para 12 meses de tratamento, o valor anual do tratamento seria
de R$152.886,16, com base no preco de venda ao governo, aliquota
ICMS 0%.

E o parecer.
A 72 Vara Federal de Niter6i, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para

conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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