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Rio de Janeiro, 17 de julho de 2022.

Processo n° 0283166-69.2022.8.19.0001,
ajuizado porj .

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagOes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ustequinumabe nas concentracoes de 90mg e 130mg (Stelara®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento em impresso da Policlinica Piquet Carneiro/UERJ e 0
formulario médico da Camara de Resolucdo de Litigios de Saude (fls. 30-35) datados,
respectivamente, em 13 de outubro de 2022 e 10 de outubro de 2022 e emitidos pela médica
| ], a Autora, 19 anos, apresenta Doencga de Crohn
(CID-10: K50.8) desde 2016, com padrdo inflamatério ileocolite ulcerada, atividade clinica
importante, diarreia mucossanguinolenta e fistula perianal com drenagem. Ja foi submetida a
tratamento prévio de Azatioprina e corticoterapia. Fez uso de Adalimumabe entre 2016 a 2021,
evoluindo com perda de resposta ao tratamento. Em 2021 utilizou Infliximabe, apresentando
dosagem de nivel sérico de infliximabe baixo. Realizado otimizacdo da dose a cada 8 semanas em
abril/2022, ndo houve remissdo clinica apds 6 meses de tratamento. Para tentativa de remisséo da
doenca foi prescrigéo:

e Ustequinumabe 130mg/ampola — aplicar 390mg (3 ampolas) via endovenoso em dose
Unica;

e Ustequinumabe 90mg/ampola — aplicar 1 seringa via subcuténea (SC) a cada 8 semanas
(Uso continuo).

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 Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo 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 &mbito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
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Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Sadde no
ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo 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 Resolugdo SMS 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 os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca de Crohn (DC) é uma doenga inflamatoria intestinal de origem néo
conhecida e caracterizada pelo acometimento focal, assimétrico e transmural de qualquer porgdo do
tubo digestivo, da boca ao anus. Apresenta-se sob trés formas principais: inflamatéria, fistulosa e
fibroestenosante. Os segmentos do tubo digestivo mais acometidos sdo ileo, c6lon e regido
perianal. Além das manifestacGes no sistema digestorio, a DC pode ter manifestacdes extra-
intestinais, sendo as mais frequentes as oftalmolégicas, as dermatoldgicas e as reumatologicas. A
DC clinica ou cirurgicamente incuravel, e sua histéria natural é marcada por ativacdes e remissoes.
A diferenciagdo entre doenca ativa e em remissdo pode ser feita com base no Indice de Harvey-
Bradshaw (IHB). O tratamento da DC é complexo, exigindo habilidades clinicas e cirdrgicas em
algumas situacdes. O tratamento clinico é feito com aminossalicilatos, corticosteroides, antibidticos
e imunossupressores, e objetiva a indugdo da remissdo clinica, melhora da qualidade de vida e,
apo6s, manutencdo da remissdo. O tratamento cirlrgico € necessério para tratar obstruces,
complicacgBes supurativas e doenca refrataria ao tratamento medicamentoso. O tratamento da DC €
definido segundo a localizacdo da doenca, o grau de atividade e as complicagfes. As opcles sdo
individualizadas de acordo com a resposta sintomatica e a tolerancia ao tratamento?.

DO PLEITO

!BRASIL. Ministério da Sadde. Subsecretaria de Atengdo a Sadde. Portaria Conjunta n°14, de 28 de novembro de 2017. Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Doenca de Crohn. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria_Conjunta_14_PCDT_Doenca_de_Crohn_28 11 2017.pdf>. Acesso em: 11 nov.
2022.
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1. O Ustequinumabe é um anticorpo monoclonal 1gGliappa que se liga com
especificidade a subunidade compartilhada proteica p40 das citocinas humanas interleucina (IL)-
12 e 1L-23. Dentre suas indica¢fes consta o tratamento de pacientes adultos com doenca de Crohn
ativa de moderada a grave, que tiveram uma resposta inadequada, perda de resposta ou que foram
intolerantes a terapia convencional ou ao anti-TNF-alfa ou gue tem contraindicacdes para tais

terapias?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Ustequinumabe esta indicado em bula?
para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora: Doenca de Crohn.

2. Embora o pleito Ustequinumabe tenha sido padronizado pela Secretaria de Estado
do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), o seu fornecimento ndo est4 autorizado para o quadro clinico da Autora — Doenga de
Crohn. (CID-10: K50.8), inviabilizando o seu recebimento por via administrativa.

3. Para o tratamento da Doenga de Crohn pelo SUS, de acordo com o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (Portaria Conjunta N° 14, de 28 de novembro de 2017)?, sdo
disponibilizados os seguintes medicamentos pela Secretaria de Estado de Salude do Rio de Janeiro
(SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF):
Mesalazina 400mg e 500mg (comprimido), Sulfassalazina 500mg (comprimido), Infliximabe
10mg/mL (solugdo injetavel), Adalimumabe 40mg (injetavel), Certolizumabe pegol 200mg/mL
(injetavel), Azatioprina 50mg (comprimido) e Metotrexato 25mg/mL (solugdo injetavel).

4. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ e ao Sistema Nacional de Gestdo de
Assisténcia Farmacéutica (HORUS), verificou-se que a Autora esta cadastrada no CEAF para o
recebimento dos medicamentos Azatioprina 50mg (comprimido) e Infliximabe 10mg/mL na
competéncia de 01/10/2022 a 31/12/2022 e com historico de dispensa para 0 medicamento
Adalimumabe 40 mg/ml.

5. Entretanto, ndo foi mencionado nos relatos médicos (fls. 27, 37-38) se ja foram
esgotadas as opcdes terapéuticas fornecidas pelo SUS descritas no item 03. Assim, sugere-se que a
médica assistente avalie a possibilidade da utilizacdo do imunobioldgico Certolizumabe e 0s
demais medicamentos preconizados pelo Ministério da Saude no tratamento da Autora ou
esclareca os motivos especificos da sua contraindicacao.

6. Caso seja pertinente a substituicdo, estando a Autora dentro dos critérios para

dispensacdo descritos no protocolo clinico apds avaliagdo médica, recomenda-se que a Requerente
ATUALIZE o cadastro no CEAF, comparecendo & RioFarmes Praca XI - Rua Julio do Carmo 175,
Cidade Nova, Rio de Janeiro/RJ, munida de: Documentos pessoais: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional
de Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagéo,
Avaliacdo e Autorizagcdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita
Meédica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias. Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de
Solicitagdo que devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e

2Bula do medicamento Ustequinumabe (Stelara®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Stelara>. Acesso em: 11 nov. 2022.
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Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos
anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido ha menos de 90 dias e exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

7. Em caréter informativo, em consulta ao sitio eletronico da Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec), o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenga de Crohn encontra-se em atualizagéo®.

8. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(fls. 21 e 22, item “VIII”, subitens “b” e “e) referente ao provimento de “... outros medicamentos,
produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios ao tratamento da moléstia da
Autora...”, vale ressaltar que ndo ¢ recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de
laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 23437 CRF- RJ 11538
ID. 4.353.230-6 Mat. 4.918.044-1

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

3Conitec. PCDT em elaboragéo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 11 nov. 2022.
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