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NOTA TECNICA N2 0760/2025- NAT-JUS/SP

1. Identificacdao do solicitante

1.1, solciante: [
1.2. Processo n? 5000145-27.2025.4.03.6126

1.3. Data da Solicitagdo: 13/02/2025

1.4. Data da Resposta: 06/03/2025

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 04/12/1978 — 46 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Santo André/SP

2.4. Historico da doenga: DOENCA DE CROHN - CID 10: K50.0

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

Manifestacdo acerca do preenchimento dos requisitos estipulados no item 2 das teses
fixadas no Tema n2 06 do E. STF. Quais sejam:

(a) Negativa do fornecimento do medicamento na via administrativa;
Nao apresentada para elaboracao desta Nota.

(b) Impossibilidade de substituicao por outro medicamento constante nas listas do SUS
e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;
De acordo com os documentos clinicos apresentados, a paciente ja fez outras op¢oes
terapéuticas e ja estd em uso do medicamento ha dois anos- previamente custeado
por operadora de saude-, com evidéncias de melhora.

(c) comprovagao, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuracia,
efetividade e seguran¢a do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisao
sistematica ou meta-analise;

Em casuistica brasileira publicada em 2022 de pacientes com doenca de Crohn (Castro,

2022), foram incluidos 74 pacientes, 85,1% previamente expostos a anti-TNFs. A
remissdo clinica com o uso de ustequinumabe foi observada em 45,8% e 59,4% dos
pacientes nas semanas 8 e 52, respectivamente. As taxas de resposta clinica foram de
54,2% e 67,6% nas semanas 8 e 52. A remissdo endoscopica foi observada em 21,8%
dos pacientes. Dezessete pacientes apresentaram eventos adversos, principalmente
infec¢Oes leves, sendo 22,9% dos pacientes submetidos a cirurgia abdominal (sendo a
ileocolectomia o procedimento mais comum).
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Na analise de evidéncias clinicas sobre a eficacia e seguranca pela CONITEC, foi
observado que ustequinumabe foi superior ao placebo (substdncia neutra), mas
obteve resultados semelhantes aos outros anti-TNF comparados (adalimumabe,
infliximabe e certolizumabe), tanto em relagdo a resposta clinica da doencga quanto a
remissao da doenca de Crohn, ndo apresentando beneficios adicionais.

(d) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado;

De acordo com os documentos clinicos apresentados, a paciente ja fez outras opgdes
terapéuticas e ja estd em uso do medicamento ha dois anos- previamente custeado
por operadora de saude-, com evidéncias de melhora.
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

. L . Registro na Disponivel ~ . Lo Existe Genérico
Medicamento Principio Ativo ANVISA o SUS? Opgoes disponiveis no SUS ou Similar?
Sulfassalazina, mesalazina, hidrocortisona, prednisona,
metilprednisolona, metronidazol, ciprofloxacino, azatioprina,
USTEQUIN;’&AI:ABE =g USTEQUEINUMAB 1024400220027 SIM metotrexato, ciclosporina, alopurinol, infliximabe, NAO
adalimumabe e certolizumabe pegol, além de op¢des de
tratamento cirurgico
A Marca A =
Medicamento R Laboratério Apresentagdo PMVG Dose Custo Anual
Comercial
AMGEN Aplicar 01 dose a
USTEQUINUMABE 90 MG /ML WEZENLA BIOTECNOLOGIA DO 90 MG/ML SOL INJ CT 1 SER PREENC RS 16.745,12 cada 8 semanas RS 100.470,72
VD TRANS DISP SEGURANCA X 1 ML
BRASIL LTDA. S.C.
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 100.470,72
MEDICO PRESCRITO SAUDE SUPLEMENTAR

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia fevereiro de 2025.

4.3. Recomendagdes da CONITEC: A 1252 Reunido Ordindria da Conitec foi realizada nos dias 6 e 7 de dezembro de 2023. No dia 6 de dezembro de
2023, os membros do Comité de Medicamentos, deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporagao do ustequinumabe para o tratamento
de pacientes com doenca de Crohn ativa moderada a grave, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude. Para esta recomendacao final, o
Comité considerou que ha uma necessidade médica nao atendida e que este medicamento apresenta beneficios clinicos claros a populagdo de
interesse. Além disso, considerou que, apesar do desconto ofertado pela empresa ser modesto, o custo ficou dentro do limiar custo-efetividade
proposto pela Conitec. Ademais, também condicionou a incorpora¢do do medicamento a doacdo pela empresa fabricante da dose de indugdo e a
revisdo da proposta comercial se ndo for possivel sua efetivacao.
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resposta de 80%-90%. Inexiste beneficio em se associar aminossalicilato ao corticosteroide.
Apés a melhora dos sintomas (usualmente 7 a 28 dias), a dose de corticosteroide deve ser
lentamente diminuida, pois uma reducdo abrupta pode ocasionar recidiva da inflamacao,
além de insuficiéncia adrenal. Recomenda-se reduzir de 5 a 10 mg/semana até a dose de
20 mg e, apos, 2,5 a 5 mg/semana até se suspender o tratamento. A azatioprina (2,0 a 2,5
mg/kg/dia, em dose Unica didria) também é eficaz em induzir a remissdo da DC,
principalmente apds a décima sétima semana de uso, sugerindo um periodo de laténcia no
efeito. Esse farmaco também é util para pacientes com recorréncia dos sintomas, sendo
eficaz tanto na indug¢dao como na manutengao da remissao. A eficacia dessa conduta sobre
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