Nota Técnica 547604

Data de conclusao: 24/07/2026 15:26:14

Paciente

Nome

Data de Nascimento: 25/03/2000
Idade: 26 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Sao Caetano do Sul/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5001460-71.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 547604

CID: K51 - Colite ulcerativa
Diagnéstico: Retocolite Ulcerativa

Meio(s) confirmatoério(s) do diagndstico ja realizado(s): Relatorio médico e dados anexados
ao processo.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim
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Situacao do registro: Valido

Nome comercial: STELARA

Principio Ativo: USTEQUINUMABE

Via de administracao: Endovenoso / Subcutaneo

Posologia: Dose de ataque: 390 mg endovenoso
Dose de manutencgéo: 90mg subcutaneo a cada 08 semanas

Uso continuo? Sim
Duracao do tratamento: (Indeterminado)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: USTEQUINUMABE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: PCDT Retocolite
Ulcerativa.

Existe Genérico? Nao
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: Wezenla® - Amgen
Biotecnologia do Brasil Ltda.
EPYZTEK® - Samsung Bioepis br Pharmaceutical Itda.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: USTEQUINUMABE

Laboratério: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA

Marca Comercial: STELARA

Apresentagdo: 90 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS DISP SEGURANGCA X 1 ML

Preco de Fabrica: 27.833,37
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Preco Maximo de Venda ao Governo: 38.478,00

Preco Maximo ao Consumidor: 49.330,76

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: USTEQUINUMABE

Dose Diaria Recomendada: 90 mg / 08 semanas
Preco Maximo de Venda ao Governo: 20.842,25
Preco Maximo ao Consumidor: 26.720,83

Fonte do custo da tecnologia: Tabela CMED - Custo Anual - R$ 320.649,96

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: USTEQUINUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A retocolite ulcerativa (RCU), assim
como a doenca de Crohn, é uma doenca inflamatéria intestinal de natureza autoimune.
Diferentemente da doenca de Crohn, que pode envolver qualquer segmento do trato
gastrointestinal, a RCU envolve somente o i ntestino grosso (célon), podendo causar proctite
(inflamagcédo dos segmentos finais do intestino grosso), colite esquerda (inflamacdo dos
segmentos esquerdos do célon (inflamacao de todo o intestino grosso). Além distais a flexura
esplénica) ou pancolite de causar inflamacéao intestinal, a RCU pode gerar sintomas/lesdes
extraintestinais, tais como artrites, feridas profundas na pele (pioderma gangrenoso), nédulos
subcutaneos (eritema nodoso), inflamacdes oculares (uveite), anemia e fadiga.

A RCU é uma doenca crbnica, incuravel, que tende a evoluir na forma de surtos e remissoes.
se clinicamente principalmente por meio de sangramento fecal (hematoquezia), diarreia
cronica, urgéncia intestinal e colicas abdominais. Pode evoluir para formas graves de
inflamacao intestinal (colite aguda grave), com risco de perfuracao intestinal, megacoélon tdxico
e Obito. O diagnéstico da RCU é feito com base principalmente nos sintomas (diarreia crénica,
urgéncia intestinal, hematoquezia) e em exames de imagem, em espe sinais de inflamacao na
mucosa do intestino grosso.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: O tratamento objetiva melhora clinica
dos sintomas com controle da doenca e de suas manifestacdes, ou seja sua remissao clinica,
assim como uso de drogas com melhor perfil de seguranca em cada caso.

A Conitec, até o momento, nao recebeu solicitacdao para avaliacao do medicamento
ustequinumabe para o tratamento de pacientes com Retocolite Ulcerativa. Portanto, o
ustequinumabe nao foi incluido na ultima versao do PCDT Retocolite Ulcerativa,
publicado em Setembro de 2024.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: USTEQUINUMABE
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Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnéstico de retocolite ulcerativa, conforme dados médicos
e exames anexados ao processo.

CONSIDERANDO a solicitagdo de USTEQUINUMABE / STELARA.

CONSIDERANDO o tratamento prévio com uso de corticdide, mesalazina, infliximabe,
vedolizumabe e tofacetinibe; segundo dados colhidos de relatério médico nas paginas 01 a 08
do anexo Relatério Médico — Mariana.pdf

CONSIDERANDO os exames laboratoriais e de imagem com colonoscopia anexada aos autos,
comprobatérios do quadro em questao.

CONSIDERANDO o parecer favoravel da Agéncia Nacional de Saude (ANS) em dezembro de
2023 a incorporacao do Ustequinumabe no rol de tratamentos para pacientes adultos com
Retocolite Ulcerativa (RCU) moderada a grave apds falha, refratariedade, recidiva ou
intolerancia a terapia com anti-TNFs. No entanto, a aprovagdo regulatéria é diferente da
decisdo de incorporacdo no SUS, que é de responsabilidade da CONITEC.

CONCLUI-SE que HA ELEMENTOS técnicos suficientes para sustentar o tratamento com
USTEQUINUMABE no caso em questdo em carater de urgéncia.

Quanto aos quesitos do juiz:

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

Até o presente momento, o ustequinumabe nao esta incorporado ao Sistema Unico de Salide
para o tratamento da retocolite ulcerativa. Sua incorporacdo ao SUS foi especificamente
deliberada para doenca de Crohn ativa moderada a grave, ndo sendo possivel estender
automaticamente essa decisdo a retocolite ulcerativa, pois as avaliacbes da CONITEC séo
realizadas para indicagcdes e populacdes definidas.

O PCDT vigente de Retocolite Ulcerativa, aprovado pela Portaria Conjunta SAES/SECTICS n°
9, de 12 de setembro de 2024, ndo contempla o ustequinumabe entre as op¢des terapéuticas.
Portanto, ndo existe atualmente hip6tese formal de incorporacdo para RCU na qual se possa
verificar o enquadramento integral da parte autora.

Caso venha a ocorrer futura incorporac¢édo, o enquadramento dependera dos critérios que forem
estabelecidos na respectiva portaria e no PCDT, provavelmente incluindo: diagnéstico
confirmado de RCU ativa moderada a grave; idade compativel com a populagcéo incorporada;
resposta inadequada, perda de resposta, intolerdncia ou contraindicacdo as terapias
convencionais e/ou biolégicas; auséncia de contraindicacbes ao medicamento; e utilizacao da
dose e do intervalo aprovados.

Possivelmente o paciente em questao se enquadraria nos critérios estabelecidos.

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

Néo foi identificada avaliacdo especifica da CONITEC com decisdo formal contraria a
incorporacao do ustequinumabe para retocolite ulcerativa. O PCDT anterior registrava que, até
aquele momento, a CONITEC nao havia recebido solicitacdo especifica de avaliagcdo do
medicamento para essa indicagdo. A avaliacao e a incorporacdo do ustequinumabe para
doencga de Crohn ndo podem ser interpretadas como avaliacéao favoravel ou desfavoravel para
RCU.

Assim, o quesito relativo a apresentacao de estudos posteriores a uma decisdo negativa da
CONITEC fica prejudicado.

De todo modo, existem evidéncias cientificas de alto nivel favoraveis a eficacia do
ustequinumabe na RCU, principalmente o programa clinico UNIFI, composto por ensaios de
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fase Ill, randomizados, duplo-cegos e controlados por placebo. Esses estudos demonstraram
maior frequéncia de remisséo clinica com ustequinumabe em comparacgéo ao placebo, tanto na
induc&o quanto na manutencéo.

A existéncia dessas evidéncias demonstra eficacia em relacéo ao placebo, mas n&o comprova,
isoladamente, superioridade direta sobre todas as alternativas disponibilizadas pelo SUS.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no
SuUs?

Sim esgotou 0 PCDT e as principais alternativas disponivies no SUS

4. Quais sao todas as indicacoes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o
medicamento pretendido?

O ustequinumabe possui registro sanitario no Brasil para as seguintes condi¢des, observadas
as particularidades de idade, gravidade e tratamento prévio descritas na bula de cada produto
registrado:

1. Psoriase em placas moderada a grave, em adultos e pacientes pediatricos elegiveis
para tratamento sistémico ou fototerapia.

2. Artrite psoriasica ativa, em adultos e pacientes pediatricos nas faixas etarias aprovadas,
isoladamente ou em associagédo ao metotrexato.

3. Doenca de Crohn ativa moderada a grave, em adultos com falha, perda de resposta,
intoleréncia ou contraindicagcéo ao tratamento convencional ou ao anti-TNF.

4. Doenca de Crohn ativa moderada a grave em pacientes pediatricos, conforme
ampliacéo de indicagcao aprovada pela ANVISA.

5. Colite ou retocolite ulcerativa ativa moderada a grave em adultos, diante de resposta
inadequada, perda de resposta, intolerancia ou contraindicagéo a terapia convencional
ou biologica.

6. Colite ulcerativa ativa moderada a grave em pacientes pediatricos a partir de 6 anos,
conforme ampliacdo de indicacédo aprovada pela ANVISA em junho de 2026.

As indicacOes e faixas etérias podem variar conforme o produto de referéncia ou biossimilar
efetivamente prescrito, devendo-se consultar a bula vigente do registro especifico.

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

Sim, desde que o diagndstico seja efetivamente de retocolite ulcerativa ativa moderada a grave
e sejam atendidos os critérios clinicos da bula.

O PCDT brasileiro abrange os seguintes coédigos de CID-10:

K51.0 — enterocolite ulcerativa;
K51.2 — proctite ulcerativa;

K51.3 — retossigmoidite ulcerativa;
e K51.5 — colite esquerda;

K51.8 — outras colites ulcerativas.

A autorizacdo sanitaria da ANVISA é definida pela doenca, gravidade, faixa etaria e condi¢coes
clinicas, e ndo exclusivamente pelo cddigo CID. Portanto, a presenca de um CID do grupo K51
deve ser correlacionada com a confirmacéo diagnostica e com a atividade moderada a grave
da doenca.

Se a parte autora apresentar doenca leve, quadro ndo confirmado ou situacdo diferente da
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populacéo descrita em bula, podera ndo haver enquadramento integral na indicagcéo aprovada.
6. Caso a indicacao nao esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?

Para paciente com retocolite ulcerativa ativa moderada a grave, nas faixas etarias e condicboes
previstas na bula, o uso do ustequinumabe nao é off-label.

Trata-se de uso registrado pela ANVISA, embora ndo incorporado ao SUS para essa indicagao.
Seria considerado off-label, por exemplo, o emprego:

« fora da faixa etaria aprovada,;

e em doenca leve sem os critérios estabelecidos na bula;

e em posologia, via de administrac&o ou intervalo nao previstos;

o em diagnostico diferente das indicacdes registradas;

e ou em intensificacdo posolégica ndo contemplada na bula, como administracdo
subcutanea em intervalos menores que os autorizados, salvo previsao expressa na bula
especifica.

Deve-se distinguir, portanto, medicamento n&o incorporado ao SUS de medicamento off-label.
A auséncia de incorporagcao nao significa auséncia de registro sanitario.

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

Sim, para adultos com retocolite ulcerativa ativa moderada a grave.

O principal conjunto de evidéncias € o programa UNIFI, que incluiu ensaio de indugéo e ensaio
de manutencdo de fase lll, randomizados, duplo-cegos e controlados por placebo. Os
participantes apresentavam RCU moderada a grave e falha ou intolerancia a tratamentos
convencionais ou biologicos.

Na inducéo, a remissao clinica na semana 8 ocorreu em aproximadamente:

» 15,6% dos pacientes tratados com ustequinumabe na dose aproximada de 6 mg/kg;
» 15,5% dos pacientes tratados com dose fixa de 130 mg;
e 5,3% no grupo placebo.

Entre os respondedores que ingressaram na manutencéo, a remisséo clinica na semana 44
ocorreu em aproximadamente:

e 38,4% com ustequinumabe 90 mg a cada 12 semanas;
e 43,8% com ustequinumabe 90 mg a cada 8 semanas;
e 24,0% com placebo.

Os resultados demonstram eficacia superior ao placebo para inducdo e manutencdo da
remissao. O perfil global de seguranca foi considerado compativel com o ja conhecido para o
medicamento, embora permanecam riscos relacionados a infecgdes, hipersensibilidade e
imunossupressao.

Entretanto, a aplicabilidade desses resultados ao caso concreto depende de a parte autora
apresentar caracteristicas semelhantes as populacées estudadas.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relacao as opcoes disponiveis no SUS?
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N&o ha demonstracédo robusta de superioridade direta do ustequinumabe sobre todas as
alternativas disponiveis no SUS.

O estudo UNIFI foi predominantemente controlado por placebo, e ndo por infliximabe,
vedolizumabe ou tofacitinibe. Comparacbes entre essas terapias sdo, em grande parte,
indiretas, por metanalises em rede, sujeitas a heterogeneidade entre estudos e populagdes.
As diretrizes internacionais reconhecem o ustequinumabe como uma opc¢ao eficaz para RCU
moderada a grave, mas ndo estabelecem superioridade universal sobre infliximabe,
vedolizumabe ou tofacitinibe para todos os perfis de pacientes.

Portanto, ha comprovacéao de beneficio comparativamente ao placebo, mas ndo comprovacgéao
de superioridade global e direta sobre todas as op¢cdes do SUS.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?

N&ao demonstrado.

Sobrevida global n&o é o desfecho primario habitualmente empregado nos ensaios clinicos de
RCU. A doenca € cronica, e os estudos avaliam principalmente remissao clinica, resposta
clinica, cicatrizagdo ou melhora endoscépica, remisséo livre de corticosteroides, hospitalizacéo,
colectomia e qualidade de vida.

Os ensaios disponiveis ndo foram dimensionados para demonstrar reducéo de mortalidade ou
ganho de sobrevida global com ustequinumabe.

c) Ganho de sobrevida livre de progressao? d) Melhora de qualidade de vida
mensuravel?

N&o aplicavel nos mesmos termos utilizados em oncologia.

“Sobrevida livre de progressdo” nao é um desfecho padronizado nos estudos de retocolite
ulcerativa. Os desfechos mais proximos sao manutencao da remissao, auséncia de recaida,
resposta endoscopica, auséncia de hospitalizacéo e reducdo da necessidade de colectomia.

O ustequinumabe demonstrou maior manutencao da remissdo em comparagcédo ao placebo,
mas isso néo deve ser denominado tecnicamente “ganho de sobrevida livre de progressao”.

9. O esquema proposto esta em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos?

O esquema usual esta em conformidade com diretrizes internacionais quando indicado para
RCU moderada a grave:

e inducéo intravenosa unica baseada no peso, em dose aproximada de 6 mg/kg;

e primeira dose de manutencao de 90 mg por via subcutanea na semana 8;

e manutencao subsequente conforme intervalo autorizado na bula do produto e jurisdicéo
considerada.

Diretrizes internacionais, como as da AGA, ACG e BSG, reconhecem o ustequinumabe como
opgao terapéutica avangada para RCU moderada a grave.

b) Bula aprovada pela ANVISA?

Sim, o medicamento em questao apresenta bula aprovada pela Anvisa.

c) Literatura cientifica de qualidade?

O esquema de inducgao intravenosa seguida de manutencao subcutéanea esta respaldado pelos
estudos de fase Ill do programa UNIFI e por diretrizes internacionais.

A intensificacdo para intervalos menores, embora descrita em estudos observacionais e
utilizada em situagdes selecionadas na pratica clinica, possui nivel de evidéncia inferior ao
esquema registrado e pode caracterizar uso off-label.

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relacao aos demais
tratamentos disponiveis no SUS?
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N&o ha taxa comparativa de sobrevida global estabelecida.

Os ensaios de ustequinumabe, infliximabe, vedolizumabe e tofacitinibe em retocolite ulcerativa
nao foram desenhados para comparar mortalidade ou sobrevida global. A mortalidade € evento
raro nos ensaios clinicos de duracao habitual, tornando inviavel uma estimativa confiavel de
beneficio em sobrevida.

Nao é tecnicamente adequado afirmar que o ustequinumabe proporciona maior sobrevida
global do que as terapias disponiveis no SUS.

A comparacédo deve ser realizada por desfechos préprios da RCU: resposta clinica, remisséo
clinica, remissdo livre de corticosteroides, melhora endoscopica, qualidade de vida,
hospitalizacao e necessidade de colectomia.

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

N&o ha dados cientificos nem informacdes clinicas suficientes para realizar essa comparacao.
Nao existem estudos que estabelecam taxa de sobrevida global individual do ustequinumabe
em relacdo as terapias anteriormente utilizadas por determinado paciente com RCU. Além
disso, o prontuério da parte autora n&o foi disponibilizado para anélise.

A resposta terapéutica individual deve ser comparada por parametros como:

 frequéncia de evacuacgdes e sangramento;

» necessidade de corticosteroides;

» escore clinico de Mayo;

» atividade endoscépica;

» calprotectina fecal e marcadores inflamatérios;
e hospitalizacées;

e eventos adversos;

e qualidade de vida;

e necessidade de colectomia.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Sim

Justificativa: Com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de funcao

Referéncias bibliograficas: BRASIL. Ministério da Saude. Comissdao Nacional de
Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC). Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Retocolite Ulcerativa. Brasilia: Ministério da Saude, 2025. Disponivel
em: CONITEC — PCDT Retocolite Ulcerativa. Acesso em: 21 jul. 2026.

BRASIL. Ministério da Saude. Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema
Unico de Satude (CONITEC). Relatério de Recomendagcéo n° 869: Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Retocolite Ulcerativa. Brasilia: Ministério da Saude, 2024. Disponivel em:
Relatorio n® 869 — PCDT RCUI. Acesso em: 21 jul. 2026.

European Crohn's and Colitis Organisation. ECCO Guidelines on Therapeutics in Ulcerative
Colitis: Medical Treatment. Journal of Crohn's and Colitis, Oxford, v. 16, n. 1, p. 2-17, 2022.
American Gastroenterological Association. AGA Clinical Practice Guideline on Pharmacological
Management of Moderate to Severe Ulcerative Colitis. Gastroenterology, Philadelphia, v. 158,
n. 5, p. 1450-1461, 2020.
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American College of Gastroenterology. ACG Clinical Guideline: Ulcerative Colitis in Adults.
American Journal of Gastroenterology, Philadelphia, v. 114, n. 3, p. 384-413, 2019.

SANDS, B. E. et al. Ustekinumab as induction and maintenance therapy for ulcerative colitis.
New England Journal of Medicine, Boston, v. 381, n. 13, p. 1201-1214, 2019.

D'HAENS, G. et al. Long-term efficacy and safety of ustekinumab for ulcerative colitis through 4
years: UNIFI extension study. Alimentary Pharmacology & Therapeutics, Oxford, 2024.
European Medicines Agency. Stelara (ustekinumab): EPAR — Product Information. Amsterdam:
EMA, atualizagdo mais recente.

U.S. Food and Drug Administration. STELARA (ustekinumab) Prescribing Information. Silver
Spring: FDA, atualizacdo mais recente.

NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacodes: Nota 1: Em atencdo ao Tema 6 do STF e seu 4° requisito, considera-se que uma
tecnologia possui evidéncia cientifica quando esta embasada em: 1) ensaios clinicos randomizados, 2) revisdes
sistematicas ou 3) meta-analises. Caso ndo atenda a esses critérios, sera considerada sem evidéncia cientifica.

Nota 2: Foram identificados documentos visando caracterizar a incapacidade financeira de arcar com o custeio do
medicamento. Pag. 35.

Nota 3: Foi identificada documentagdao comprobatéria de negativa administrativa de fornecimento da tecnologia
solicitada por entidade publica vinculada ao SUS. Pag. 21.

Nota 4: Nao foi identificada solicitagdo de incorporagdo pendente de analise pela CONITEC para a tecnologia
pleiteada.
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