Nota Técnica 563388

Data de conclusao: 25/08/2026 17:46:39

Paciente

Nome: [

Data de Nascimento: 06/10/1964
Idade: 61 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Presidente Prudente/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5001362-86.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 563388

CID: K50.8 - Outra forma de doenca de Crohn
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

Pagina 1 de 6



Situacao do registro: Valido

Nome comercial: STELARA

Principio Ativo: USTEQUINUMABE

Via de administracao: Endovenoso / Subcutéaneo

Posologia: Dose de ataque: 520 mg endovenoso
Dose de manutencgéo: 90 mg 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 opgoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Disponivel no SUS -
PCDT Doenga 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 Itda.

Yesintek® - Celltrion

Uztok® - Biomm S.A.

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
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Preco de Fabrica: 27.833,37
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 doenca de Crohn & uma doenca
inflamatéria de causa desconhecida, até o momento incuravel, que pode afetar qualquer
porcao 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 absorcao de nutrientes, com formacéo de fistulas e
necessidades de cirurgias abdominais recorrentes, manifestagdes extra-intestinais e risco de
vida.

Normalmente o tratamento visa a reducéo do processo inflamatério intestinal. O Ministério da
Saude dispde de protocolo clinico e diretrizes para o tratamento da doenca, corroborando a
indicacdo de medicamentos com acédo sobre o sistema imune no intestino, como
aminossalicilatos, corticoides, antibiéticos e imunossupressores, incluindo medicamentos
biolégicos como os chamados anti-TNF, como infliximabe e adalimumabe.

O avanco tecnologico 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 relacéo a placebo quando utilizado em pacientes que nao responderam a
terapéutica padrao. O Ustequinumabe é 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-283.

Em pacientes com doenca de Crohn, IL-12 e IL-23 estdo elevadas nos intestinos e ganglios
linfaticos. Isto é 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 doencga de Crohn. Tanto a IL-12
quanto a IL-23 também podem estimular a producéao de TNF-alfa por células T, resultando na
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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 € suportado
pelos dados pré-clinicos que demonstram que a sinalizacéo IL-12/23 € necessaria para a leséo
intestinal nos modelos de rato para doenca inflamatoria intestinal.

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.

O ustequinumabe é um anticorpo monoclonal humano que se liga a subunidade p40 comum
as interleucinas IL-12 e IL-23, impedindo sua interagdo com o receptor IL-12Rp1. Dessa forma,
inibe as vias inflamatorias relacionadas as respostas Th1 e Th17, reduzindo a ativagao
imunologica e a producdo de mediadores pro-inflamatoérios envolvidos na fisiopatologia da
doenca de Crohn.

A 125% Reuniao Ordinaria da Conitec foi realizada nos dias 6 e 7 de dezembro de 2023.
No dia 6 de dezembro de 2023, os membros do Comité de Medicamentos, deliberaram,
por unanimidade, recomendar a incorporacao do ustequinumabe para o tratamento de
pacientes com doenca de Crohn ativa moderada a grave, conforme Protocolo Clinico do
Ministério da Saude.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: USTEQUINUMABE
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnéstico de doenca de Crohn ileo-colo-anal, tratada
previamente com AZATIOPRINA, INFLIXIMABE e ADALIMUMABE, inclusive em dose
otimizada desde ultimo; segundo dados de relatério médico anexado aos autos nas paginas 04
do anexo Relat6rio Médico: Relatorio Médico - Ailton.pdf.

CONSIDERANDO a solicitagao do medicamento USTEQUINUMABE / STELARA e o perfil de
seguranca do imunobioldgico.

CONSIDERANDO o antecedente de ileocolectomia em maio de 2024; conforme 0 mesmo
relatério médico citado acima.

CONSIDERANDO os exames de colonoscopia evidenciando estenose anal intransponivel ao
aparelho, suficiente e comprobatéria da atividade da doenca.

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 utilizacao 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 opgodes
terapéuticas ja disponiveis no SUS, inclusive drogas anti-TNF como o INFLIXIMABE e
ADALIMUMARBE ja utilizados pelo paciente.

CONCLUI-SE que HA elementos técnicos suficientes para indicar a manutencéo do tratamento
com USTEQUINUMABE no caso em questao em carater de urgéncia.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Pagina 4 de 6



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

Outras Informagées: 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
sisteméaticas 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. 30.

Nota 3: Foi identificada documentagédo comprobatéria de negativa administrativa de fornecimento da tecnologia
solicitada por entidade publica vinculada ao SUS. Pag. 34 a 36.

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