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SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 7030/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante:

1.2. Processo n2 5000081-32.2025.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagdo: 29/08/2025

1.4. Data da Resposta: 05/11/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 06/08/1991 — 34 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histoérico da doenga: CID K50.1 — Doenga de Crohn

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

@v.ww TISP.JUS.BR yEhHOBRPO Ttise



; ' TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
eveas . SGP 5 — Diretoria da Saude

4. Descricdao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Registro na Disponivel no | Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou

Medgicimento EENCiRO BvO ANVISA SuUS? financiamento Similar?

O medicamento ustequinumabe pertence ao
Grupo 1A do Componente Especializado da

SHIAAUT O Re USTEQUINUMABE SIM SIM Assisténcia Farmacéutica (CEAF). A aquisi¢do dos b
04 SEMANAS ) = ;
medicamentos que compdem o grupo 1A é de
responsabilidade exclusiva da Unido.
Medicamento Marca Comercial Laboratorio Apresentacao PMVG Dose Custo Anual*
JANSSEN-CILAG 90 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD
STELARA PR FARMACEUTICA LTDA TRANS DISP SEGURANCA X 1 ML H522808, HINIC e
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$291.313,23
MEDICO PRESCRITOR SAUDE SUPLEMENTAR

* 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 Outubro/2025

4.3. Recomendag¢des da CONITEC: disponivel no SUS

A 1252 Reunido Ordindria 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 incorporagdo do ustequinumabe para o tratamento de
pacientes com doenca de Crohn ativa moderada a grave, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude. Para esta recomendacdo

final, o Comité considerou que ha uma necessidade médica ndo atendida e que este medicamento apresenta beneficios clinicos claros

a populagdo de interesse. Além disso, considerou que, apesar do desconto ofertado pela empresa ser modesto, o custo ficou dentro

do limiar custo-efetividade proposto pela Conitec. Ademais, também condicionou a incorpora¢cdo do medicamento a doacdo pela
empresa fabricante da dose de indugdo e a revisdo da proposta comercial se ndo for possivel sua efetivacao.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

Paciente de 34 anos com doencga de Crohn moderada a grave, refratdrio a mesalazina,
intolerante a azatioprina, sem resposta ao vedolizumabe apds 4 semanas e persisténcia de
sintomas e elevacdo de calprotectina durante infliximabe, caracterizando doenca
altamente refratdria e atividade inflamatoria persistente.

O ustequinumabe é um anticorpo monoclonal IgG1 que bloqueia a subunidade p40 das
interleucinas IL-12 e IL-23, atuando em vias inflamatdrias distintas dos anti-TNF e anti-
integrina. Essa diferenciacao é relevante em pacientes que falharam multiplos bioldgicos.
O ustequinumabe estd aprovado para doenc¢a de Crohn moderada a grave nos Estados
Unidos (FDA) e Europa, incluindo pacientes refratdrios a imunomoduladores,
corticosteroides e anti-TNF.

Os estudos UNITI-1, UNITI-2 e IM-UNITI demonstraram que o ustequinumabe é eficaz
tanto na indugdo quanto na manutencdo da remissao clinica em pacientes com doenca de
Crohn que falharam a anti-TNF e imunomoduladores. No UNITI-1, pacientes refratarios a
anti-TNF apresentaram taxas de remissao clinica significativamente superiores ao placebo
apos inducdo intravenosa e manutencado subcutanea (remissdo clinica em 53,1% vs 35,9%
no placebo em 44 semanas; p<0,05). A meta-andlise Cochrane confirma reducdo
significativa do risco de ndo atingir remissao clinica em 8 semanas (RR 0,85; IC 95% 0,81—
0,89; alta certeza). O beneficio se estende a pacientes com falha primaria ou secundaria a
anti-TNF e vedolizumabe.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

Estudos observacionais multicéntricos e de coorte reforcam a eficdcia do
ustequinumabe em pacientes com multiplas falhas terapéuticas. Em coorte internacional,
cerca de 40% dos pacientes altamente refratdrios atingiram remissao clinica em 12 meses,
com taxas de remissdo endoscdpica proximas a 39%. A exposicao prévia a anti-TNF e
vedolizumabe estd associada a menor probabilidade de remissdo, mas a otimizacao
posoldgica (intervalo de 8 semanas) pode recuperar resposta em até 40% dos casos. Dados
de mundo real mostram redugdo de hospitalizagdes e infeccdes em comparagdo ao
vedolizumabe em pacientes anti-TNF-experientes. Em pacientes com doenga fistulizante,
taxas de remissao clinica superiores a 70% foram observadas.

O ustequinumabe apresenta perfil de seguranca favoravel, com baixa incidéncia de
infeccoes graves, malignidades e eventos adversos sérios, comparavel ao placebo em
ensaios clinicos e coortes. Nao ha aumento significativo de imunogenicidade ou eventos
cardiovasculares. Dados de longo prazo (até 5 anos) nao identificam novos sinais de
seguranga.

Diretrizes do American College of Gastroenterology recomendam o ustequinumabe
como opcao apods falha de multiplos agentes, incluindo anti-TNF e vedolizumabe,
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especialmente em pacientes com intolerancia a imunomoduladores O regime padrao
consiste em dose de inducgdo intravenosa (6 mg/kg) seguida de manutengdo subcutanea
(90 mg a cada 8 ou 12 semanas), com possibilidade de otimizagdo para intervalos menores
em casos refratarios. A flexibilidade posoldgica e o perfil de seguranca favorecem seu uso
em pacientes jovens, com manifestacdes extraintestinais ou risco aumentado de infecgao.

Apesar da robustez dos dados, limitagdes incluem menor eficacia em pacientes com
multiplas falhas bioldgicas e auséncia de estudos comparativos diretos com todos os
biolégicos disponiveis. Novas moléculas anti-IL-23 e pequenas moléculas estdo em
desenvolvimento, podendo ampliar op¢des terapéuticas.

6. Conclusao

6.1. Parecer

( x ) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusado Justificada

A evidéncia cientifica respalda o uso de ustequinumabe em doenca de Crohn
moderada a grave, especialmente em pacientes refratarios a imunomoduladores, anti-TNF
e vedolizumabe, com eficdcia sustentada, perfil de seguranca favordvel e flexibilidade
posoldgica.

Sugerimos encaminhamento a servico tercidrio Gastroenterologia via CROSS.

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

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de funcdo

(x ) NAO
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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 acdes 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 responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacio 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¢cdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguran¢a do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdao Nacional de Medicamentos Essenciais
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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 popula¢do
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 (Relagdo 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 satde 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 agbes 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, agrotdxicos 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 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
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo 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 sdo 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 Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
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atencdo. O Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo brasileira na
Atencao Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacao
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¢bes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioeconémicas 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 federagdo 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 doengas cronico-degenerativas, inclusive 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 organizacgao distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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