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NOTA TECNICA N2 1103/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: || NG
1.2. Processo n? 5001067-83.2025.4.03.6703
1.3. Data da Solicita¢cdo: 04/02/2026

1.4. Data da Resposta:07/04/2026

1.5 Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 07/06/1951 — 74 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doenca: Doenca de Crohn — K50

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

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipotese de incorporacao?

2. Caso haja manifestacao contraria da CONITEC para incorporagdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliacdo pelo 6rgao?

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
4. Quais sdo todas as indicacdes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido?

5. Aindicagdo especifica para [CID da parte autora] consta como uso aprovado/autorizado
pela ANVISA para o medicamento pleiteado?

6. Caso a indicagdo nao esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodolégica adequada (Fase llI,
duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficacia e seguranga do medicamento
especificamente para o quadro da parte autora?

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relagdo as opgdes disponiveis no SUS?

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?

c) Ganho de sobrevida livre de progressdo?

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel?

9. O esquema proposto esta em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos?

b) Bula aprovada pela ANVISA?
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c) Literatura cientifica de qualidade?

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relacdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS?

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relacdo aos demais tratamentos
ja realizados pela parte autora?

Considerando que o Matus se destina exclusivamente a analise da relagdo entre doencga,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, deixamos de apreciar os quesitos que versem sobre circunstancias particulares
do caso concreto e passamos a emissao do parecer técnico, restrito aos limites de atuacao
deste nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.

4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

) ) ; Opgoes disponiveis no Existe
) L. ) Registro na Disponivel . L.
Medicamento Principio Ativo SUS / Informagdes Genérico ou
ANVISA no SUS? o o
sobre o financiamento Similar?
USTEQUINUMABE . i
USTEQUINUMABE | 1123633940055 Sim NA Sim
130mg
) Marca L. .
Medicamento K Laboratoério Apresentacao PMVG Dose | Custo Anual*
Comercial
130 MG SOL DIL
JANSSEN-CILAG X
INFUSIVCT X1 Vide
USTEQUINUMABE STELARA FARMACEUTICA RS 32.368,15 i RS 232.555,60
FA VD TRANS X pix
LTDA
26 ML
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 232.555,60

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA,
conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234.

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia marco de
2026

4.3. Recomendagdes da CONITEC: ( x ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( )
NAO AVALIADO

Em outubro de 2025, os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1452 Reunia
ordindria Conitec deliberaram, por unanimidade, recomendar a manutencao da incorpora
cdo do ustequinumabe para o tratamento da doenca de Crohn ativa a moderada a grave,
conforme PCDT. Os fatores que motivaram a decisdo foram relacionados a queda de preg
os de oferta, melhora nos resultados econdmicos e necessaria celeridade de oferta do me
dicamento ao SUS devido aos atrasos administrativos para disponibilizacdao da tecnologia i
ncorporada.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

Ustequinumabe é eficaz e seguro para pacientes com doencga de Crohn, incluindo
idosos e aqueles com histérico de malignidade hematolégica, sendo uma opgdo apropriada
guando anti-TNF é contraindicado.

Ustequinumabe demonstra eficacia robusta na doenca de Crohn moderada a grave.
Nos estudos UNITI-1 e UNITI-2, a remissdo clinica na semana 8 foi significativamente
superior ao placebo (26% vs 13%).

Na manutencgéo (estudo IM-UNITI), 53,1% e 48,8% dos pacientes alcangaram remissdo
clinica nas semanas 44 com doses a cada 8 ou 12 semanas, respectivamente, comparado a
35,9% com placebo. Dados de 5 anos mostram remissdao sustentada em 34-44% dos
pacientes.

Para doenca estenosante do ileo terminal, ustequinumabe apresenta vantagens
especificas. Em estudo multicéntrico comparando ustequinumabe e infliximabe em doenca
de Crohn com estenose intestinal, ustequinumabe demonstrou maior taxa de remissao
clinica livre de esteroides na semana 52 (69,84% vs 51,79%, p=0,044).

Outro estudo mostrou que ustequinumabe foi mais eficaz que anti-TNF de segunda
linha em pacientes com doenga estenosante sintomatica apds falha de anti-TNF, com
remissao sintomatica de 73,9% vs 42,7%.

Dados sugerem que ustequinumabe pode modular vias fibréticas, reduzindo a
expressdo de colageno lll e miofibroblastos na estenose ileal.

Multiplos estudos confirmam que ustequinumabe é igualmente eficaz e seguro em

pacientes 260 anos. No registro ENEIDA com 212 pacientes idosos, a eficacia foi comparavel
entre idosos e jovens, com remissao livre de esteroides similar nas semanas 16, 32 e 54.
A taxa de eventos adversos foi semelhante (14,2% vs 11,2%), incluindo infecgGes graves
(7,1% vs 7,3%), exceto neoplasias de novo que foram mais frequentes em idosos (4,3% vs
0,7%), provavelmente relacionado a idade e ndo ao medicamento. Estudo comparativo
mostrou seguranca e eficacia comparaveis entre ustequinumabe e anti-TNF em idosos.

A bula da FDA indica gue a seguranca de ustequinumabe nao foi formalmente avaliada

em pacientes com histérico de malignidade.

Entretanto, dados observacionais sdo tranquilizadores. Estudos mostram que
ustequinumabe e vedolizumabe ndo aumentam o risco de cancer incidente em pacientes
com DIl e malignidade prévia. Em estudo com 463 pacientes com DIl e cAncer prévio, ndo
houve aumento de risco de cancer incidente com ustequinumabe comparado a anti-TNF
ou sem terapia.

Para leucemia linfocitica cronica especificamente, ndo ha dados diretos, mas o perfil
de seguranga favoravel de ustequinumabe em outras malignidades hematoldgicas sugere
gue pode ser considerado. As diretrizes da AGA recomendam que, em pacientes com
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malignidade hematoldgica prévia (exceto linfoma), anti-IL-12/23 pode ser mantido sem
alteracdo. A decisdo deve ser compartilhada com oncologista/hematologista, considerando
o tempo desde o diagndstico de LLC e status atual da doenca.

Anti-TNF apresenta risco aumentado de linfoma e melanoma, com risco 2,4 vezes
maior de linfoma comparado a pacientes ndo expostos. Em pacientes com histérico de
malignidade, especialmente linfoma ou melanoma, anti-TNF deve ser evitado.
Ustequinumabe representa uma alternativa mais segura neste contexto.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Controle da atividade inflamatdria com remissao clinica em 50-70% dos casos
Melhora dos sintomas obstrutivos relacionados a estenose
Reducdo da necessidade de corticosteroides
Possivel reducdo da progressao fibrética da estenose
Perfil de seguranca favoravel comparado a anti-TNF, especialmente considerando
idade e histérico oncoldgico

6. Conclusao

6.1. Parecer

() Favoravel

( x ) Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

A CONITEC avaliou o mérito em dezembro de 2023, e considerou vidvel a incorporac¢do do
medicamento proposto. Assim, seu fornecimento, preferencialmente pelas vias habituais
de dispensacgao, deve ser assegurado se houver atividade da doenca

Apesar de ndo haver relato do uso em pacientes com leucemia como é a paciente — entdo

deve ser feito acompanhamento em centro tercidrio de Gastroenterologia exatamente por
ndo estar bem estabelecido em literatura

Justifica-se a alega¢do de urgéncia, conforme defini¢cdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de érgdo ou comprometimento de fungdo

(x ) NAO
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8. Outras Informacoes — conceitos

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das a¢bes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Salde e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um drgao colegiado de carater permanente do Ministério da Salde, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagao econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populacio
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.
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PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico, e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria em salde e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condicdes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as varia¢cdes de organizacdo
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condicGes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdao correlacionadas com a
precariedade das condi¢bes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
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contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no dmbito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da Resolugdo n2
479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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