Nota Técnica 562009

Data de conclusao: 21/08/2026 13:56:10

Paciente

Nome: [

Data de Nascimento: 27/05/1976
Idade: 50 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Santo André/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5001910-14.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 562009

CID: K50.0 - Doenca de Crohn do intestino delgado
Diagnéstico: Doenca Crohn

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 / Subcutéaneo

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? Sim

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 Doenca Crohn
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 ltda.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: USTEQUINUMABE

Laboratério: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA

Marca Comercial: STELARA

Apresentacao: 90 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS DISP SEGURANCA X 1 ML
Preco de Fabrica: 27.833,37

Preco Maximo de Venda ao Governo: 38.478,00
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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 doenca de Crohn é uma doenca
inflamatéria de causa desconhecida, até o momento incuravel, que pode afetar qualquer
por¢do do trato gastrointestinal, da boca até o orificio anal. Pode se apresentar apenas com
manifestacdes leves e trasitorias, até a casos graves, com diarreia sanguinolenta persistente,
dor abdominal recorrente, problemas de absorcdo de nutrientes, com formacgéo de fistulas e
necessidades de cirurgias abdominais recorrentes, manifestacdes extra-intestinais e risco de
vida.

Normalmente o tratamento visa a redug¢ao do processo inflamatério intestinal. O Ministério da
Saude dispde de protocolo clinico e diretrizes para o tratamento da doenca, corroborando a
indicagdo de medicamentos com agdo sobre o sistema imune no intestino, como
aminossalicilatos, corticoides, antibidéticos e imunossupressores, incluindo medicamentos
bioldgicos como os chamados anti-TNF, como infliximabe e adalimumabe.

O avanco tecnolégico permitiu o desenvolvimento de outras drogas, como o ustequinumabe
(classificado como anti-interleucina 12/23), que em estudos clinicos tem mostrado melhor
resposta clinica em relacdo a placebo quando utilizado em pacientes que ndo responderam a
terapéutica padrao. O Ustequinumabe € aprovado na ANVISA para esta finalidade, e disponivel
no SUS conforme RENAME 2018 para o tratamento de artrite psoriatica. Natalizumabe e
vedulizumabe, outras drogas bioldgicas, também tem mostrado efeito benéfico, mas as custas
de riscos e efeitos adversos consideraveis.

O Ustequinumabe é um anticorpo monoclonal IgG1kappa completamente humano que se liga
com alta afinidade e especificidade a subunidade proteica p40 das citocinas humanas:
interleucina (IL)-12 e IL-23.

Em pacientes com doenca de Crohn, IL-12 e IL-23 estdo elevadas nos intestinos e ganglios
linfaticos. Isto € acompanhado por aumentos séricos dos niveis de IFNy e IL-17A, sugerindo
que a IL-12 e IL23 promovem a ativacdo do Th1 e Th17 na doenca de Crohn. Tanto a IL-12
quanto a IL-23 também podem estimular a producao de TNF-alfa por células T, resultando na
inflamacéo intestinal crénica e lesdo das células epiteliais. Associacdes significativas foram
encontradas entre a doenca de Crohn e polimorfismos genéticos nos genes IL23R e IL12B,
sugerindo um potencial papel causal para a IL12/23 de sinaliza¢cdo na doenca. Isto é suportado
pelos dados pré-clinicos que demonstram que a sinalizagéo IL-12/23 € necessaria para a lesdo
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intestinal nos modelos de rato para doenca inflamatéria intestinal.

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

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: USTEQUINUMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnéstico de doenga de Crohn, segundo dados anexados
ao processo.

CONSIDERANDO a solicitagdo do medicamento USTEQUINUMABE / STELARA e o perfil de
seguranca do imunobioldgico freten as comorbidades cardioldégicas apresentadas pelo
requerente.

CONSIDERANDO a auséncia de exames anexados ao processo comprobatérios da doenca de
Crohn

CONSIDERANDA a necessidade de comprovacéao diagnéstica e documental do caso.
CONSIDERANDO o relatério para fins periciais do Instituto Dante Pazzanese, anexados ao
processo nas pagina 09 e 10 do anexo Prontuério 4.Histérico - Alexandre.pdf, datado de
20/02/2024, suficientes e compronatoérios das comorbidades cardiologicas.

CONSIDERANDO que o tratamento visa a melhora clinica dos sintomas, com controle da
doenca e de suas manifestacdes, ou seja, sua remisséo clinica, além da utilizacéo de farmacos
com melhor perfil de seguranca.

CONSIDERANDO que ha evidéncia na literatura médico-cientifica de que a terapia com
ustequinumabe pode beneficiar pacientes com Doenca de Crohn refrataria as opcoes
terapéuticas ja disponiveis no SUS, inclusive drogas anti-TNF como o INFLIXIMABE ja utilizado
pelo paciente.

CONCLUI-SE que NAO HA elementos técnicos suficientes para indicar o uso de
USTEQUINUMABE no caso em tela. Devendo-se os exames comprobatérios da atividaxde
inflamatéria da doenca Crohn para melhor analise do caso em tela.

Quanto aos quesitos do senhor juiz

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

Medicamento ja incorporado e aprovado pelo CONITEC no PCDT de Doenga Crohn.

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 ha manifestacdo contraria. Além disso, independentemente da decisdo administrativa,
existem evidéncias cientificas de alto nivel demonstrando eficacia do ustequinumabe na
Doenca de Crohn, incluindo ensaios clinicos randomizados de fase Il e diretrizes
internacionais.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no
SuUs?
Sim. Em virtude das comorbidades cardiologicas o paciente apresenta contra indicagao ao uso

Pagina 4 de 7



de de drogas anti-TNF.

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

O ustequinumabe possui registro sanitario no Brasil para tratamento de doencas inflamatérias
imunomediadas, incluindo:

psoriase em placas;

artrite psoriasica;

Doenca de Crohn;

colite ulcerativa/retocolite ulcerativa.

A ANVISA ampliou, em 2026, a indicagcé@o do Stelara® para Doenc¢a de Crohn ativa moderada a
grave em pacientes pediatricos a partir de 2 anos de idade, que apresentaram resposta
inadequada ou intolerancia a terapia convencional ou biologica.

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

Sim, caso o CID-10 K50.0 corresponda a Doencga de Crohn. O ustequinumabe possui indicagao
aprovada pela ANVISA para tratamento da Doenca de Crohn ativa moderada a grave,
observados os critérios previstos na bula.

Importante ressaltar que a malformacao congénita da valva adrtica nao constitui a
indicacao do ustequinumabe. Trata-se de comorbidade que pode interferir na escolha entre
as alternativas terapéuticas disponiveis.

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

N&o, caso esteja sendo utilizado para tratamento de Doenca de Crohn nas condigdes previstas
em bula. Portanto, o tratamento da Doenca de Crohn com ustequinumabe constitui uso on-
label, e ndo utilizacdo experimental ou off-label.

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

Sim para a Doencga de Crohn. O programa clinico UNITI-1, UNITI-2 e IM-UNITI, publicado por
Feagan et al. no New England Journal of Medicine, constitui evidéncia de alta qualidade.

Os estudos demonstraram que o ustequinumabe foi superior ao placebo na indugdo de
resposta clinica e que o tratamento de manutencéo foi eficaz na manutencéo da remissao em
pacientes com Doenca de Crohn moderada a grave.

Entretanto, ndo existem ensaios clinicos de fase lll especificamente destinados a pacientes
com Doenca de Crohn e malformacao congénita da valva aértica.

A cardiopatia € uma comorbidade do paciente, e ndo a doencga-alvo do tratamento com
ustequinumabe.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relacao as opcoes disponiveis no SUS?

Nao € possivel afirmar superioridade global sobre todas as alternativas disponiveis no SUS. Os
principais estudos pivotais demonstraram superioridade do ustequinumabe em relacdo ao
placebo, além de beneficio clinico tanto em pacientes previamente expostos a anti-TNF quanto
em determinadas populacdes sem falha prévia a biolégicos. As diretrizes internacionais
reconhecem o ustequinumabe como terapia eficaz para indu¢cdo e manutencdo da remissao da
Doenca de Crohn moderada a grave.

Em paciente com cardiopatia relevante, entretanto, a escolha terapéutica deve considerar ndo
somente eficacia, mas também seguranca individual. Evidéncias acumuladas mostram perfil
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cardiovascular globalmente favoravel do ustequinumabe.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?

N&o demonstrado. Os ensaios clinicos de ustequinumabe na Doenca de Crohn ndo foram
desenhados para demonstrar aumento de sobrevida global.

A Doenca de Crohn € uma doenca inflamatdria crénica, e os principais desfechos dos estudos
sdo resposta clinica, remissao clinica, remissédo livre de corticosteroides, cicatrizacdo
endoscoépica, reducao de hospitalizacbes e melhora da qualidade de vida, e nado sobrevida
global.

c) Ganho de sobrevida livre de progressao?

Nao se aplica da forma utilizada em oncologia.

"Sobrevida livre de progressao" nao € um desfecho convencional dos estudos terapéuticos de
Doenca de Crohn. Avaliam-se manutencéo da remissao, perda de resposta, necessidade de
corticosteroides, hospitalizacao, cirurgia e progressao das complicacdes da doenca.

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel?

Sim. O controle da atividade inflamatéria da Doenca de Crohn por terapias eficazes esta
associado a melhora de sintomas e dos indices de qualidade de vida relacionados a doenca.
Os programas clinicos de ustequinumabe demonstram beneficio clinico sustentado e
manutenc¢ao da remissao.

9. O esquema proposto esta em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos?

Sim, se utilizado conforme o regime recomendado para Doenca de Crohn. A diretriz da
European Crohn's and Colitis Organisation — ECCO recomenda ustequinumabe para inducao e
manutencao da remissdo na Doenca de Crohn moderada a grave.

b) Bula aprovada pela ANVISA?

Sim, desde que sejam observadas a dose de inducéo intravenosa ajustada ao peso e a
posterior manutencao subcutéanea nos intervalos previstos na bula aprovada.

c) Literatura cientifica de qualidade?

Sim. Existem ensaios clinicos randomizados de fase lll, estudos de extensdo de longo prazo,
estudos observacionais e diretrizes internacionais sustentando sua utilizagéao.

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

Nao existe taxa comparativa de sobrevida global validada que permita afirmar superioridade do
ustequinumabe sobre os demais tratamentos disponiveis no SUS. Esse nao constitui desfecho
primario apropriado para avaliacao de eficacia terapéutica na Doenca de Crohn.

A auséncia desse dado nao significa auséncia de eficacia. A eficacia é demonstrada pelos
desfechos apropriados para a doenca: inducdo e manutencao da remisséo, resposta clinica,
melhora endoscépica, reducado da necessidade de corticosteroides e melhora da qualidade de
vida.

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

N&o é possivel estabelecer essa comparacao. Nao existem estudos que fornecam uma taxa
individual de sobrevida global comparando ustequinumabe com cada tratamento previamente
utiizado pela parte autora. Além disso, esse ndo é o parametro utilizado para decisdo
terapéutica na Doenca de Crohn.

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

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

Outras Informacoes: Nota 1: Em atengdo 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. 13.

Nota 3: Nao foi identificada documentacdo comprobatéria de negativa administrativa de fornecimento da
tecnologia solicitada por entidade publica vinculada ao SUS.

Nota 4: Nao foi identificada solicitacdo de incorporacdo pendente de analise pela CONITEC para a tecnologia
pleiteada
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