TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 3498/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [ INNEE

1.2. Processo n2 5000133-40.2025.4.03.6117
1.3. Data da Solicitagdo: 15/05/2025
1.4. Data da Resposta: 27/06/2025

2.Requerido:
SAUDE PUBLICA

3. Paciente

3.1. Data de Nascimento/ldade: 09/08/2000- 24 anos
3.2. Sexo: Masculino

3.3. Cidade/UF: Jau/SP

3.4. Historico da doenga: CID K50 — Doenga de Crohn.

4. 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.
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5. Descricdao da Tecnologia
5.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTOS

Medicamento Principio Ativo | Registro na ANVISA | Disponivel no SUS? Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento Ex;s:eSiGr:‘eirI\:rr;co
SIM, PARA O DE ACORDO COM O PCDT DA DOENCA (BRASIL, 2017):
TRATAMENTO DA = SULFASSALAZINA: COMPRIMIDO DE 500 MG;
SIM PSORIASE, DA =  MESALAZINA: COMPRIMIDO DE 400, 500 E 800 MG;
GOLIMUMABE 50 MG GOLIMUMABE 1123634050037 ARTRITE = HIDROCORTISONA: SOLUCAO INJETAVEL DE 100 E 500 MG; NAO
PSORIASICA E DA = PREDNISONA: COMPRIMIDO DE 5 E 20 MG;
ARTRITE =  METILPREDNISOLONA: SOLUCAO INJETAVEL 500 MG;
REUMATOIDE =  METRONIDAZOL: COMPRIMIDO DE 250 E 400 MG;
= CIPROFLOXACINO: COMPRIMIDO DE 500 MG;
SOMENTE PARA O = AZATIOPRINA: COMPRIMIDO DE 50 MG;
= METOTREXATO: SOLUGAO INJETAVEL DE 50 MG;
TRATRIEIRERIA SV, FRISVE = |INFLIXIMABE: FRASCO-AMPOLA COM 100 MG;
GUSELCUMABE 100 MG GUSELCUMABE PSOE:\A}‘?S:'ONAO T?’?(E??'I\ZEELOD?\A *  ADALIMUMABE: SERINGA PRE-PREENCHIDA COM 40 MG; NAO
= CERTOLIZUMABE PEGOL: SERINGA PRE-PREENCHIDA COM 200 MG;
TRATAMENTO DA ARTRITE
DOENCA DE CROHN PSORIASICA =  ALOPURINOL: COMPRIMIDOS DE 100 E 300 MG B
1123634180021 AINDA, A CONITEC AVALIOU A INCORPORAGAO DO
USTEQUINUMABE PARA O TRATAMENTO DA DOENCA DE CROHN NO
AMBITO DO SUS, COM PARECER FAVORAVEL.
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagdo PMVG Dose Custo Anual*
JANSSEN-CILAG 50 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC X 0,5 -
GOLIMUMABE SIMPONI FARMACEUTICA LTDA ML ACOP CAN APLIC C/ MANGA SEG RS 3.539,44 100MG/MES RS 84.946,56
JANSSEN-CILAG 100 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD 01 AMPOLA A
GUSELCUMABE TREMFYA FARMACEUTICA LTDA TRANS X 1 ML ACOP EM CAN APLI RSBl CADA 02 MESES s
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 143.274,30
MEDICO PRESCRITOR SAUDE SUPLEMENTAR

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

5.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia junho/2025.
5.3. Recomendag¢des da CONITEC: Nao avaliados para a presente indicagao.
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6. Discussdo e Conclusdo

6.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

A doenca de Crohn (DC) é uma doenca inflamatdria intestinal de origem
desconhecida, caracterizada pelo acometimento segmentar, assimétrico e transmural de
qualquer porgao do tubo digestivo, da boca ao anus. Os segmentos do tubo digestivo mais
acometidos sdo ileo, célon e regido perianal. Além das manifestacbes no sistema
digestdrio, a DC pode ter manifestacdes extraintestinais, sendo as mais frequentes as
oftalmoldgicas, dermatoldgicas e reumatoldgicas). A DC tem inicio mais frequentemente
na segunda e terceira décadas de vida, mas pode afetar individuos de qualquer faixa etaria.
A DC clinica ou cirurgicamente incurdvel, e sua histdria natural € marcada por ativagdes e
remissbes. O tratamento clinico é feito com aminossalicilatos, corticosteroides,
antibidticos e imunossupressores, e objetiva a indugdao da remissdo clinica, melhora da
qualidade de vida e, apds, manutenc¢do da remissdo. O tratamento cirurgico é necessario
para tratar obstrucdes, complicacdes supurativas e doenca refratdria ao tratamento
medicamentoso.

Atualmente, ndo ha evidéncias especificas na literatura médica sobre o uso
combinado de golimumabe e guselcumabe para o tratamento da doenga de Crohn.
Guselcumabe, um antagonista seletivo da interleucina-23, tem mostrado eficacia em
estudos de fase 2 e 3 para a doenca de Crohn, demonstrando melhorias clinicas e
endoscopicas significativas em comparacao com o placebo (Hart, 2025; Sandborn, 2022;
Danese, 2023). No entanto, a combinacdo de guselcumabe com golimumabe foi estudada
apenas em pacientes com colite ulcerativa, onde mostrou maior eficacia em comparagao
com as monoterapias (Shao, 2024; Feagan, 2023). Portanto, qualquer extrapola¢do para a
doenca de Crohn deve ser feita com cautela, e mais estudos sao necessarios para avaliar a
seguranca e eficacia dessa combinacao especifica para a doenca de Crohn.

6.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Melhora clinica e endoscépica.

6.3. Parecer
() Favoravel
( x ) Desfavoravel

6.4. Conclusdo Justificada:

A continuidade do fornecimento de um medicamento de uma pesquisa clinica apds
0 seu término é uma questao complexa que depende de diversos fatores, incluindo o
acordo pds-estudo, a eficacia comprovada do medicamento, a disponibilidade comercial e
as alternativas de tratamento existentes. Assim, o fato de somente estar em uso dos

@www TISP.JUS.BR vyEhHOBRBPOG Ttaise



TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
B, Fe SGP 5 — Diretoria da Saude

medicamentos por ter participado de pesquisa clinica ndo assegura a continuidade do
tratamento, ainda mais com financiamento publico. Entende-se que existem alternativas
vidveis dentro do PCDT da doenca e que ndo ha evidéncias sélidas sobre o uso da
combinagdo postulada para o tratamento da doenga de Crohn.

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de funcado

(x)NAO
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6.6. Outras Informagdes — 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 acbes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

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

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacgio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsdvel pela
avaliacao de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagao 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 populagio
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Rela¢dao Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritdrias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

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,
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regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das a¢bes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

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

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenga 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 verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3o baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranga, 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 sao 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 Atengdo Primdria em saude 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
que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicio e pelo fornecimento dos itens a
populagao fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizagao
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 condi¢des de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢gdes socioeconémicas de um nicho especifico da sociedade. Os
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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 sao os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsdvel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doengas
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 estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

Considerag6es NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos
do artigo 39, §19, da Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
Equipe NAT-Jus/SP
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