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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0974/2025

Rio de Janeiro, 14 de julho de 2025.

Processo n° 5002622-85.2025.4.02.5112,
ajuizado por V. S. M.

Trata-se de Autor, 35 anos, com diagndstico de doenca inflamatdria intestinal
— doenga de Crohn (CID-10: K50.0) de longa data, tendo apresentado reacdo adversa grave
ao Infliximabe e refratariedade ao Adalimumabe. Atualmente é dependente de corticoide em
altas doses. Desse modo, foi prescrito ao Demandante, tratamento com Ustequinumabe, nas
apresentacdes com 130mg e 90mg (Evento 7_LAUDO3_P4gina 1).

Isto posto, informa-se que o medicamento de principio ativo Ustequinumabe
apresenta indicacdo prevista em bula! para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo
Autor — doenga de Crohn, conforme relato médico.

Ressalte-se que, embora 0o medicamento Ustequinumabe na apresentacéo
com 45mg/0,5mL, integre o Grupo 1A de financiamento do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e seja disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde
do Rio de Janeiro (SES/RJ), seu fornecimento ndo esta autorizado para o tratamento da
doenga de Crohn, conforme o protocolo vigente, o que inviabiliza sua obtencéo pela via
administrativa.

Cabe ressaltar que o medicamento pleiteado Ustequinumabe foi
recentemente incorporado ao SUS para o tratamento de pacientes com doenga Crohn ativa
moderada a grave, apos 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
202423,

A partir da publicacdo da decisdo de incorporar tecnologia em salde, ou
protocolo clinico e diretriz terapéutica (PCDT), as areas técnicas terdo prazo maximo de cento
e oitenta dias para efetivar a oferta ao SUS*. Contudo, a oferta do medicamento para a referida
doenca ainda ndo 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 Itaperuna e do Estado do Rio de Janeiro.

! Bula do medicamento Ustequinumabe (Stelara®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112363394>. Acesso em: 14 jul. 2025.

2 Brasil. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Ustequinumabe
para o tratamento de pacientes com Doenga 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: 14 jul. 2025.

3 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: 14 jul. 2025.

4 Brasil. Lei n.° 12.401, de 28 de abril de 2011. Altera a Lei no 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporacéo de tecnologia em satde no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS. Disponivel em:
<https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_at02011-2014/2011/Iei/112401.htm#art2>. Acesso em: 11 jul. 2025.
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Conforme observado em consulta ao sitio eletrénico da Comissdo Nacional de
Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC), o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca de Crohn encontra-se em atualizacdo 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 20176, 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 o Autor tem cadastro vigente no CEAF para a retirada do
medicamento padronizado: Adalimumabe 40mg.

Conforme relatério de incorporagdo 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
comparagOes indiretas, ndo demonstrou beneficios adicionais ao ser comparado com
Adalimumabe, Certolizumabe e Infliximabe.

De acordo com o relato do médico assistente, o Autor apresentou “...reacao
adversa grave ao Infliximabe e refratariedade ao Adalimumabe .

Diante do exposto, observa-se que o Requerente ja fez uso do Infliximabe e
Adalimumabe, conforme registrado pelo médico assistente. Assim, configura-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 detém registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

De acordo com a referida agéncia, um medicamento genérico é um produto
farmacéutico que comprovadamente possui a mesma qualidade, eficacia e seguranca do
medicamento de marca (ou de referéncia), podendo ser substituido por ele com seguranca’.

5 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporago de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. 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: 14 jul. 2025.

8 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Subsecretaria de Ateng&o & 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: 14 jul. 2025.

" BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 753, de 28 de
setembro de 2022. Dispde sobre o registro de medicamentos de uso humano com principios ativos sintéticos e semissintéticos,
classificados como novos, inovadores, genéricos e similares. Brasilia, DF: Diario Oficial da Unido, 29 set. 2022. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-753-de-28-de-setembro-de-2022-432857476>.
Acesso em: 14 jul. 2025.
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Mediante o exposto, em consulta ao site da ANVISA, verificou-se que ndo ha
medicamentos genéricos correspondentes a prescricao.

No que tange as evidéncias cientificas da eficacia no tratamento proposto,
estudos cientificos de nivel 1, incluindo ensaios clinicos randomizados (ECRs) e revisdes
sistematicas, demonstram de forma consistente a eficacia do Ustequinumabe no tratamento
da doenca de Crohn moderada a grave. Uma revisdo sistematica da Cochrane, que avaliou
oito ECRs duplo-cegos envolvendo 3.224 pacientes, mostrou que o Ustequinumabe reduz
significativamente o risco de falha na inducdo de remissdo clinica em oito semanas, em
comparagdo ao placebo. Nao houve aumento significativo de eventos adversos graves em
relagdo ao placebo®.

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 autorizacao de preco maximo pela Cadmara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)°®.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a 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 90mg (Stelara®), 1 frasco
ampola 0,5ml possui preco maximo de venda ao governo R$ 21.840,85; para 0 ICMS de 0%°.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Itaperuna, Se¢éo Judiciaria do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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8 Hasskamp J, Meinhardt C, Timmer A. Anti-1L-12/23p40 antibodies for induction of remission in Crohn's disease. Cochrane
Database Syst Rev. 2025 May 13;5(5):CD007572. Disponivel em: < https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/40357993/>. Acesso em:
14 jul. 2025.

9 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: 14 jul. 2025.
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