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NOTA TECNICA N2 3923/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificagcdo do solicitante

1.1. Solicitante: _
1.2. Processo n? 5000691-63.2026.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 18/05/2026

1.4. Data da Resposta: 20/05/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 13/04/1983 —43 anos
2.2.Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doenca: Doenca de Crohn — CID K50

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

Considerando que o NatJus se destina exclusivamente a andlise da relacdo entre doenca,
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 atuagdo deste nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.
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4. Descricdo da Tecnologia

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

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO
. et . Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
Medicamsnto EHRGPio Atvo ANVISA Sus? financiamento Similar?
USTEQUINUMABE - 130mg,
Aplicar 3 ampolas diluidas em 1123633940055 Pertence ao Componente Especializado da Assisténcia
SF0,9% 148ml e infundir em 2 Ustequinumabe SIM Farmacéutica - CEAF, conforme PCDT Doenga de NAO
horas (Dose de Ataque — Crohn / PCDT Psoriase. Grupo de financiamento 1A.
Semana 0). Alternativas terapéuticas: Acido félico, Azatioprina,
USTEQUINUMABE 90mg — 1024400220027 Ciclosporina, Hidrocortisona, Infliximabe, Mesalazina,
Aplicar 1 seringa preenchida a Ustequinumabe SIM Prednisona, Sulfassalazina, Tofacitinibe, Vedolizumabe. BIOSSIMILAR
cada 8 semanas.
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacao PMVG Dose Custo Anual*
APLICAR
AMGEN BIOTECNOLOGIA DO 90 MG/ML SOL INJ CT 1 SER PREENC VD z
USTEQUINUMABE WEZENLA BRASIL LTDA. TRANS DISP SEGURANCA X 1 ML RS 17.585,67 APOS 8 R$123.099,69
SEMANAS
USTEQUINUMABE STELARA JANSSEN-CILAG A28 MG SOLDILINFUS IWET %1, EAMD RS 33.131,49 3 FRASCOS R$99.394,47

FARMACEUTICA LTDA

TRANS X 26 ML

CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

* Cdlculo 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 maio 2026
4.3. Recomendagdes da CONITEC: RECOMENDADO
Ao segundo dia do més de outubro de 2025, os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1452 Reunido Ordindria
Conitec deliberaram, por unanimidade, recomendar a manutenc¢ao da incorporagdo 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
precos de oferta, melhora nos resultados econdmicos e necessaria celeridade de oferta do medicamento ao SUS devido aos atrasos
administrativos para disponibilizagdo da tecnologia incorporada.
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5. Discussao

Trata-se de paciente portadora de Doenga de Crohn (CID K50), enfermidade
inflamatoéria intestinal cronica de cardter progressivo, com manifestagdes
gastrointestinais e impacto significativo na qualidade de vida. Conforme documentacao
analisada, a paciente apresenta histérico de doenca desde 2019, com utilizagao prévia de
imunobioldgicos anti-TNF (infliximabe e adalimumabe), com perda de resposta
terapéutica documentada.

Consta nos autos que atualmente a paciente encontra-se em uso de
ustequinumabe, com indicagdo médica baseada em falha as terapias anteriores, incluindo
manifestagdes clinicas persistentes como dor abdominal e sangramento.

O farmaco pleiteado, ustequinumabe, é um anticorpo monoclonal que atua contra
as interleucinas 12 e 23, indicado para formas moderadas a graves de Doenga de Crohn,
especialmente apds falha, intolerancia ou contraindicacdo aos anti-TNF.

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

O ustequinumabe é um anticorpo monoclonal humano que atua por bloqueio das
interleucinas 12 e 23, sendo indicado para o tratamento de pacientes com Doenca de
Crohn moderada a grave, especialmente nos casos de falha ou intolerancia as terapias
bioldgicas previamente utilizadas, como os agentes anti-TNF. As evidéncias clinicas mais
robustas advém dos estudos clinicos randomizados do programa UNITI (UNITI-1, UNITI-2
e IM-UNITI), que demonstraram que o ustequinumabe é superior ao placebo na indugdo
de resposta clinica e na manutencdo da remissdo em pacientes com atividade moderada
a grave da doenga, com significancia estatistica e consisténcia dos resultados em
diferentes subgrupos de pacientes, incluindo aqueles previamente expostos a terapias
biolégicas. Além disso, estudos de extensdo de longo prazo demonstraram manutencao
da resposta terapéutica e auséncia de novos sinais relevantes de toxicidade, com taxas
sustentadas de remissdo clinica ao longo de varios anos de acompanhamento e perfil de
seguranga semelhante ao placebo, incluindo taxa compardvel de eventos adversos graves
e infecgdes.

No entanto, quando comparado diretamente com as opg¢des ja disponiveis no
Sistema Unico de Saude, em especial os agentes anti-TNF como infliximabe e
adalimumabe, os estudos ndo demonstram superioridade consistente do ustequinumabe
em pacientes que ainda ndao foram expostos previamente a bioldgicos. Estudos
observacionais e andlises comparativas indicam que a eficacia clinica do ustequinumabe é
semelhante a dos anti-TNF na inducdao de remissdo e resposta clinica, sem diferencas
estatisticamente significativas em diversos desfechos clinicos, incluindo remissdo clinica,
necessidade de hospitalizacdo e cirurgia. Alguns estudos sugerem inclusive maior taxa de
resposta inicial com anti-TNF na primeira linha terapéutica, especialmente em curto
prazo. Todavia, em pacientes previamente tratados com anti-TNF e que apresentaram
perda de resposta ou intolerancia, o ustequinumabe demonstra beneficio clinico
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relevante, com maior persisténcia no tratamento e adequada manutencdo da resposta
terapéutica. Dessa forma, a evidéncia cientifica atual posiciona o ustequinumabe como
alternativa eficaz e segura, especialmente em cenario de falha as terapias disponiveis no
SUS, mas ndo como opg¢ao superior em primeira linha.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

O uso do ustequinumabe no tratamento da Doenga de Crohn moderada a grave
estd associado a reducdo da atividade inflamatdria intestinal por meio da modulacdo da
resposta imunoldgica, resultando em melhora dos principais sintomas clinicos, como dor
abdominal, diarreia cronica, sangramento intestinal e perda ponderal, bem como na
reducdo de marcadores inflamatérios. O tratamento também contribui para maior taxa
de remissdo clinica sustentada, diminui¢do da necessidade de uso prolongado de
corticosteroides e prevengao de complicagbes estruturais da doenga, como fistulas,
estenoses e necessidade de intervengdes cirurgicas.

No contexto clinico especifico analisado, verifica-se que a paciente apresenta
doenca ativa, com falha aos agentes bioldgicos previamente utilizados, incluindo
infliximabe e adalimumabe, o que configura cenario de refratariedade terapéutica. Nessa
situacdo, o uso do ustequinumabe apresenta expectativa de beneficio relevante, com
possibilidade de controle da atividade da doenga, melhora do estado clinico geral,
reducdo de complicagdes e impacto positivo na qualidade de vida. Assim, o beneficio
esperado da tecnologia, neste caso concreto, esta diretamente relacionado ao seu uso
como terapia de resgate, apds insucesso das alternativas ja padronizadas no SUS.

6.2. Conclusao Justificada

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Crohn do Ministério da
Saude estabelece abordagem terapéutica escalonada, iniciando-se com medicamentos
convencionais e evoluindo para uso de imunobioldgicos, sendo os agentes anti-TNF, como
infliximabe e adalimumabe, considerados as principais op¢bGes de primeira linha no
ambito do Sistema Unico de Saude. O ustequinumabe, por sua vez, passou por avaliagdo
da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec), que analisou
evidéncias provenientes de ensaios clinicos randomizados e revisdes sistematicas,
concluindo que o medicamento apresenta eficicia e seguranca adequadas para uso em
pacientes com doengca moderada a grave, especialmente naqueles com resposta
inadequada, intolerancia ou contraindicacdo as terapias anti-TNF.

Importante destacar que a Conitec, por meio de decisdao formal recente, deliberou
pela manutencdo da incorporacao do ustequinumabe no SUS para tratamento da Doenca
de Crohn ativa moderada a grave, conforme critérios do protocolo clinico vigente, o que
demonstra alinhamento entre as evidéncias cientificas e a politica publica de saude.

No caso em analise, a documentacdao médica comprova que a paciente apresenta
doenga ativa e refratariedade as terapias bioldgicas ja disponibilizadas pelo SUS,
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caracterizando indicacdo compativel com o cendrio clinico previsto para utilizacdo do
ustequinumabe. Ademais, embora nao haja evidéncia de superioridade do medicamento
em relacdo aos anti-TNF como terapia inicial, ha respaldo cientifico e normativo para sua
utilizacdo em segunda linha, com expectativa de beneficio clinico relevante.

Diante disso, conclui-se que o fornecimento do ustequinumabe pelo SUS esta
tecnicamente justificado neste caso, por se tratar de paciente que ja esgotou as
alternativas terapéuticas padronizadas e apresenta indicacdo alinhada as diretrizes
nacionais e as melhores evidéncias cientificas disponiveis.

No que se refere a urgéncia, considerando tratar-se de doenca inflamatdria
intestinal cronica ativa, com potencial evolucdo para complicacdes estruturais
irreversiveis, como estenoses, fistulas e necessidade de resseccdes intestinais, entende-se
que ha risco de lesdo de odrgao e comprometimento funcional, justificando a
caracterizagao de urgéncia clinica, ainda que nao haja risco imediato de vida no momento
da avaliagao.
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8. Outras Informacdes — 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 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 responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporagdo 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 defini¢io das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade,
eficacia, a acuracia, 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
populacdo 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 (Relag¢do Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades
de saude prioritdrias da populagao, sendo um importante instrumento orientador do uso
de medicamentos no municipio.

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
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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 Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primdria em saude e aqueles
relacionados a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados
deste nivel de atengdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os
medicamentos que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populacdo
brasileira na Atencdao Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é
responsabilidade dos trés entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo
fornecimento dos itens a populagdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as
variagdes de organizagdo 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 condicdes de saude caracterizadas como doencas negligenciadas, que estao
correlacionadas com a precariedade das condigdes socioecon6micas 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 federagao 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 contempladas e a instancia gestora responsavel 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
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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 organizagdo distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §1¢, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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