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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0956/2025

Rio de Janeiro, 10 de junho de 2025.

Processo n° 5004975-83.2025.4.02.5117,
ajuizado por I. M. L. R.

Trata-se de Autora, 24 anos de idade, com diagnostico de doenga de Crohn
(CID-10: K50.1), sendo optado por inicio de tratamento com infliximabe 5mg/kg a cada 8
semanas diante de critérios de esquema top down: paciente jovem com doenca extensa e
acometimento perianal. Realizada associagcdo com azatioprina. Apresentou remissao clinica e
endoscopica apoés inicio da terapéutica. Evoluiu, entretanto, com alteracbes dermatoldgicas,
como alopecia. Solicitada avaliacdo pela Dermatologia, com realizacdo de bidpsias: autora
fecha diagnostico de Lupus induzido por infliximabe. Diante do risco de progressao do LUpus
para acometimento sistémico, apés avaliacdo da Reumatologia fica decidida suspensdo do
infliximabe, ndo sendo possivel manter classe de anti-TNF para tratamento da Doenca de
Crohn. Optado, portanto, pelo inicio de tratamento com ustequinumabe. A troca se faz
necessaria para manter a autora em remissdao profunda, sob risco, caso ndo realizada, de
progressao da Doenga de Crohn, com complicacOes e possiveis necessidades de internacéo e
risco a vida da paciente. Consta solicitagdo do medicamento ustequinumabe, dose de indugédo
130mg - 3 frascos via endovenosa, ap6s manutengdo com 45mg, aplicar 2 seringas via
subcutanea a cada 8 semanas (Evento 1, ANEXO?2, Pgina 2; Evento 1, ANEXO2, P4gina 1).

Informa-se que o medicamento ustequinumabe possui_indicacdo em bula’
para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora — doenca de Crohn, conforme
relato médico.

Destaca-se que, embora 0 medicamento ustequinumabe 45mg/0,5ml integre
0 Grupo 1A de financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF)?, disponibilizado pela Secretaria de Estado do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), seu fornecimento néo esta
autorizado para o quadro clinico da Autora — doenca de Crohn, o que inviabiliza seu
recebimento por via administrativa.

Cabe ressaltar que o medicamento pleiteado ustequinumabe foi
recentemente incorporado ao SUS para o tratamento de pacientes com Doenca Crohn ativa
moderada a grave, ap6s falha ao tratamento com uso de anti-TNF ou pacientes contraindicados
ao uso de anti-TNF, conforme publicado na Portaria SECTICS/MS n° 1, de 22 de janeiro de
202434,

! Bula do medicamento Ustequinumabe (Stelara®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112363394>. Acesso em: 10 jul. 2025.

2 Grupo 1A: medicamentos com aquisicéo centralizada pelo Ministério da Sade, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Salde
dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuicéo e dispensacéo para
tratamento das doencas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

3 Brasil. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Ustequinumabe

para o tratamento de pacientes com Doenca de Crohn ativa moderada a grave. Relatério de Recomendagdo N° 864,
dezembro/2023. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2024/20240123_relatorio_864_ustequinumabe.pdf>. Acesso em: 10 jul. 2025.

4 Brasil. Diario Oficial da Uni&o. Portaria SECTICS/MS N° 1, de 22 de janeiro de 2024. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/portaria-sectics-ms-no-1.pdf>. Acesso em: 10 jul. 2025.
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Embora o medicamento tenha sido incorporado, de acordo com o Decreto n°
7.646, de 21 de dezembro de 2011°, o prazo de 180 dias para efetivar a oferta no SUS ja foi
ultrapassado. Contudo, a oferta do medicamento para a referida doenca ainda nédo foi efetivada.

Dessa forma, cumpre informar o medicamento ustequinumabe ainda néo
esta disponivel para o tratamento de pacientes com doenca de Crohn, no SUS, no &mbito do
Municipio de Itaborai e do Estado do Rio de Janeiro.

Conforme observado em consulta ao sitio eletronico da Comisséo Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC), o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenga de Crohn encontra-se em atualizacao frente ao
PCDT em vigor®. Acrescenta-se que o PCDT atual ainda ndo contempla o medicamento
pleiteado.

Diante o exposto, em conformidade com o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) vigente da doenca de Crohn, aprovado por meio da Portaria Conjunta
SAS/SCTIE/MS n° 14, de 28 de novembro de 20177, a Secretaria de Estado de Satde do Rio
de Janeiro (SES/RJ), no momento, disponibiliza através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enguadrem nos critérios de incluséo
do PCDT supracitado, os seguintes farmacos:

o 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).

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) consta que a Autora estd cadastrada no CEAF para a retirada dos
medicamentos padronizados: azatioprina 50mg e infliximabe 10mg/mL.

Conforme relatério de incorporacdo da CONITEC?, pacientes com doenca de
Crohn ativa moderada a grave, com indicacao de terapia bioldgica e com falha ou intolerancia
a anti-TNF (Adalimumabe, Certolizumabe e Infliximabe), o ustequinumabe demonstrou ser
superior ao placebo na indugdo de resposta e remissdo clinica. No entanto, segundo
comparacOes indiretas, ndo demonstrou beneficios adicionais ao ser comparado com
Adalimumabe, Certolizumabe e Infliximabe.

De acordo com o relato do médico assistente “..a autora fez uso de
azatioprina apresentou diagnostico de Lupus induzido por infliximabe. Diante do risco de
progressao do Lupus para acometimento sistémico, ap6s avaliagdo da Reumatologia fica
decidida suspensdo do infliximabe, ndo sendo possivel manter classe de anti-TNF para
tratamento da Doenga de Crohn”.

Diante do exposto, observa-se que a Autora ja fez uso do infliximabe e
apresenta contraindicagdo clinica ao uso de toda a classe dos anti-TNF (Adalimumabe,
Certolizumabe e Infliximabe), conforme registrado pelo médico assistente. Assim, configura-

5 BRASIL Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias
no sistema Unico de Salde e sobre o processo administrativo para incorporagdo, exclusdo e alteracdo de tecnologias em satde
pelo Sistema Unico de Salde — SUS, e da outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 10 jul. 2025.

 BRASIL. Ministério da Satide. Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude. 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: 10 jul. 2025.

7 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: 10 jul. 2025.
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se a falha terapéutica e contraindicacdo a classe de imunobioldgicos inibidores do fator de
necrose tumoral (anti-TNF) atualmente disponiveis no SUS para o tratamento da Doenca de
Crohn.

O medicamento pleiteado apresenta registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

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 autorizagdo de preco maximo pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos néo for determinada por ordem judicial
e 0s medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de
2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolucéo 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 aquisi¢cdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta & Tabela de
Precos CMED, o ustequinumabe 130mg (Stelara®), 1 frasco ampola com 26mL possui preco
maximo de venda ao governo R$ 32.368,15 e ustequinumabe 45mg (Stelara®), 1 frasco
ampola 0,5ml possui preco maximo de venda ao governo R$ 11.204,37; para o ICMS de 0%°.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Sd0 Gongalo, Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 10 jul. 2025.

9BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Painel de Consulta de Pregos de Medicamentos. Disponivel em: <
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6 ImI2N2F
MMjNmMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>.
Acesso em: 10 jul. 2025.
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