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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 9021/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Processo n2 5000325-58.2025.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagdo: 17/11/2025

1.4. Data da Resposta: 12/01/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 13/03/1961 — 64 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Santo André/SP

2.4. Historico da doenga:

Doenga de Crohn do intestino delgado - CID K50.0
Doenca de Crohn do intestino delgado - CID K50.1
(Doenca de Crohn ileocolénica)

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

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

O medicamento foi incorporado.

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

O medicamento foi incorporado.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
Sim, segundo o relatério médico acostado.

4. Quais sdo todas as indicagdes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento

pretendido?
Doenga de Crohn, Colite Ulcerativa, Psoriase em placa, Artrite psoridtica.
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5. Aindicagdo especifica para [CID da parte autora] consta como uso aprovado/autorizado
pela ANVISA para o medicamento pleiteado?

Sim.

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

Tem indicacdo aprovada para a patologia da autora.

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

Sim.

8. Os estudos disponiveis demonstram:
a) Superioridade em relacdo as opgoes disponiveis no SUS?

A doenca da autora apresentou refratariedade as outras opgdes disponiveis no SUS. Nesse
cenario, a Ustekinumabe pode apresentar superioridade.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?

Atualmente, ndo ha evidéncia de superioridade do ustekinumabe em relagao ao infliximabe
e ao vedolizumabe quanto a sobrevida global em pacientes com doenga inflamatéria
intestinal. Os desfechos avaliados nos estudos pivotais sdo principalmente remissdo
clinica, hospitalizacdo, cirurgia e persisténcia de tratamento, e ndo mortalidade ou

sobrevida global.

¢) Ganho de sobrevida livre de progressdo?

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel?

Sim.

9. O esquema proposto esta em conformidade com:
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a) Protocolos internacionais reconhecidos?

Sim.

b) Bula aprovada pela ANVISA?

Sim.

c) Literatura cientifica de qualidade?

Sim.

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

Os desfechos avaliados nos estudos pivotais s3ao principalmente remissdo clinica,
hospitalizacdo, cirurgia e persisténcia de tratamento, e ndo mortalidade ou sobrevida
global.

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

Os desfechos avaliados nos estudos pivotais sdo principalmente remissdo clinica,
hospitalizacdo, cirurgia e persisténcia de tratamento, e ndao mortalidade ou sobrevida
global.
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

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

Medi t Principio Ati
edicamento rinciplo Ativo ANVISA SuUs? financiamento Similar?

Ustequinumabe -
Fase de inducdo: 3 frascos,
ampola de 130mg (total
390mg), via intravenosa, na

semana 0, seguido de 90mg, via Ustequinumabe 130 mg solugdo injetavel para o

subcutanea na semana 8. Ustequinumabe TLZ3EEH0055 SIM tratamento de pacientes com doenga de Crohn ativa BIBLESICO
- : 1123633940047
Fase de manutencdo: 90mg, via moderada a grave.
subcutdnea a cada 8 semanas
por tempo indeterminado,
iniicar 8 semanas apos o
término da fase de indugao.
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagdo PMVG Dose Custo Anual*
130mg/26ml
. JANSSEN-CILAG 130 MG SOLDILINFUSIVCTX1FAVD
Ustequinumabe STELARA FARMACEUTICA LTDA TRANS X 26 ML RS 32.368,15 4 fra§c9s -
dose Unica
JANSSEN-CILAG 90 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD 90mg a cada
SRR FARMACEUTICA LTDA TRANS DISP SEGURANCA X 1 ML H322 40871 8 semanas. RS 156.860,97
CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS RS 156.860,97
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 DEZEMBRO/ 2025

4.3. Recomendacdes da CONITEC: (X ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO
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PORTARIA SECTICS/MS N2 1, DE 22 DE JANEIRO DE 2024 Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do Sistema Unico de Satude
- SUS, o ustequinumabe para o tratamento de pacientes com doencga de Crohn ativa moderada a grave, conforme Protocolo Clinico
do Ministério da Saude. Ref.: 25000.062446/2023-53. O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO E DO COMPLEXO
ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE - SUBSTITUTO DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atribui¢des que lhe conferem a alinea "c"
doinciso | do art. 32 do Decreto n2 11.798, de 28 de novembro de 2023, e tendo em vista o disposto nos arts. 20 e 23 do Decreto n?
7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve: Art. 12 Incorporar, no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS, o ustequinumabe para o
tratamento de pacientes com doenca de Crohn ativa moderada a grave, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude. Art. 22
Conforme determina o art. 25 do Decreto n? 7.646, 21 de dezembro de 2011, as dreas técnicas terdo o prazo maximo de 180 (cento
e oitenta) dias para efetivar a oferta no SUS. Art. 32 O relatdrio de recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude -Conitec sobre essa tecnologia estard disponivel no endereco eletrdnico:
https://www.gov.br/conitec/pt-br. Art. 42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

PORTARIA SCTIE/MS N2 91, DE 4 DE DEZEMBRO DE 2025 Torna publica a decisdo de manter, no ambito do Sistema Unico de Saude -
SUS, a incorporagdo do ustequinumabe para o tratamento de pacientes com doenga de Crohn ativa moderada a grave, conforme
Protocolo Clinico do Ministério da Saude. Ref.: 25000.062446/2023-53. A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO EM
SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe conferem a alinea "c" do inciso | do art. 32 do Decreto n2 11.798,
de 28 de novembro de 2023, e o disposto nos arts. 20 e 23 do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve: Art. 12 Fica
mantida, no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS, a incorporacgdo de ustequinumabe para o tratamento de pacientes com doenca
de Crohn ativa moderada a grave, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude. Art. 22 Conforme determina o art. 25 do
Decreto n2 7.646, 21 de dezembro de 2011, as areas técnicas terdo o prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para efetivar a
oferta no SUS. Art. 32 O relatdrio de recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde
- Conitec sobre essa tecnologia estara disponivel no endereco eletrénico: < https://www.gov.br/conitec/pt-br >. Art. 42 Esta Portaria
entra em vigor na data de sua publicagao.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia
Contexto clinico e defini¢do de refratariedade

A Doenca de Crohn (DC) é uma doenga inflamatdria intestinal crénica e incuravel, de causa
ainda desconhecida, caracterizada pelo acometimento segmentar, assimétrico e
transmural de diferentes regides do tubo digestivo, podendo se estender da boca ao anus.
Costuma ter inicio entre a segunda e a terceira décadas de vida, embora possa surgir em
gualquer idade, e sua evolucdo é marcada por fases alternadas de atividade inflamatdria e
remissdo (Brasil. PCDT Doenca de Crohn, 2017).

O tratamento clinico tem como objetivos principais a inducao da remissao, a manutencao
dessa condi¢ao e a melhoria da qualidade de vida dos pacientes. Nas formas leves a
moderadas com acometimento coldnico ou ileocolbnico, a sulfassalazina é uma opgao
terapéutica, podendo ser associada a corticosteroides em casos de maior atividade. Ja nas
formas predominantemente ileais, os corticosteroides sdo preferidos, uma vez que os
aminossalicilatos, como a mesalazina, apresentam eficdcia limitada nessa localizacdo.

A doenca de Crohn refratdria é caracterizada pela falha terapéutica apds multiplas linhas
de tratamento, incluindo sulfassalazina, mesalazina, corticosteroides, azatioprina. No caso
em tela, houve falha terapéutica inclusive a infliximabe e adalimumabe. Esse cenario
representa um desafio clinico significativo, com impacto direto na qualidade de vida, maior
risco de complicacbes e necessidade de estratégias terapéuticas avancadas. A
refratariedade pode ocorrer devido a perda de resposta secunddria, intolerancia ou
auséncia de resposta primdria, sendo observada em até 30% dos pacientes expostos a
bioldgicos (Baumgart & Le Berre, 2021).

Alternativas terapéuticas avanc¢adas disponiveis
Para pacientes com doenga de Crohn refrataria, as opg¢des aprovadas pela ANVISA incluem:

e Anti-IL-12/23: ustequinumabe

e Anti-IL-23: risankizumabe, guselkumabe

e |nibidor de JAK: upadacitinibe

e Anti-TNF: adalimumabe, certolizumabe pegol
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Em pacientes com multiplas falhas terapéuticas, agentes anti-IL-23 e inibidores de JAK
demonstram eficacia relevante, incluindo apés falha de anti-TNF (Baumgart & Le Berre,
2021; Singh et al., 2025).

Evidéncias de resposta ao anti-TNF

Adalimumabe é eficaz para indugdao e manuteng¢ao de remissdao em Crohn moderado a
grave, tanto em pacientes “biologic-naive” (nunca foram expostos previamente a terapias
bioldgicas) quanto em expostos previamente a infliximabe, embora a taxa de resposta seja
menor apos falha de outro anti-TNF (Townsend et al., 2020; Abbass et al., 2019). Para
inducdo, a remissao clinica em quatro semanas ocorre em ~24% dos pacientes (RR 0,85 vs
placebo); para manutencdo, cerca de 41% permanecem em remissdo em 52 semanas
(Townsend et al., 2020; Abbass et al., 2019). Guidelines da AGA recomendam adalimumabe
apos falha de infliximabe, com evidéncia de beneficio moderado a alto (Feuerstein et al.,
2021; Singh et al., 2025). Fatores que influenciam o sucesso incluem auséncia de doenca
fistulizante complexa, menor duragdo da doenca e niveis adequados de farmaco circulante
(Baumgart & Le Berre, 2021; Abbass et al., 2019).

Certolizumabe pegol apresenta beneficio modesto para inducdo de remissdao (RR 1,36;
26,9% vs 19,8% placebo em 8 semanas) (Yamazaki et al., 2019). Sua eficacia é inferior a de
infliximabe e adalimumabe, sendo considerado de segunda linha, especialmente em
pacientes com multiplas falhas (Feuerstein et al., 2021; Yamazaki et al.,, 2019).
Comparativamente, adalimumabe e infliximabe mantém superioridade em eficacia
(Feuerstein et al., 2021; Yamazaki et al., 2019).

Evidéncias de resposta a agentes bioldgicos de ultima geracdo

Ustekinumabe apresenta eficdcia para indugao e manutengdo de remissdo em pacientes
com Crohn refratdria, incluindo exposicdo prévia a anti-TNF e vedolizumabe (Feuerstein et
al., 2021; Lichtenstein et al., 2025; Sands et al., 2022). Dados de mundo real mostram
remissao clinica em até 40% dos pacientes altamente refratarios em 12 meses, com taxas
superiores em pacientes sem exposicdo prévia a terapias bioldgicas (Johnson et al., 2023;
Baumgart & Le Berre, 2021). O estudo SEAVUE, head-to-head, mostrou eficacia similar
entre ustekinumabe e adalimumabe (Sands et al., 2022; Baumgart & Le Berre, 2021).

A eficacia do ustekinumabe em pacientes com doenca inflamatdria intestinal refrataria ao
infliximabe e ao adalimumabe é bem demonstrada, especialmente na doenca de Crohn
moderada a grave. O ustekinumabe é indicado para inducdo e manutencao da remissao
clinica nesses pacientes, conforme consenso da American College of Gastroenterology
(Lichtenstein et al., 2025).

@www TISP.JUS.BR vyho@PF® tise A



TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
T SGP 5 — Diretoria da Saude

Em estudos randomizados controlados, incluindo os ensaios UNITI-1 e CERTIFI, pacientes
com falha prévia a terapias anti-TNF apresentaram taxas de remissdao clinica
significativamente superiores ao placebo (41,7% vs. 27,4% em 22 semanas; p = 0,03)
(Feagan et al., 2016; Hasskamp et al., 2025).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

Promover a reducdo da atividade inflamatdria e/ou alcancar a indu¢do e manutencdo da
remissdo clinica em pacientes com doenca de Crohn moderada a grave refratdria a
multiplas linhas de tratamento.

6. Conclusao

6.1. Parecer

( X) Favoravel

() Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

A CONITEC avaliou o mérito da incorporacdo do ustequinumabe em dezembro de 2023,
considerando vidvel sua utilizagdo para esse perfil de pacientes.

Ha evidéncias consistentes na literatura médica de que o ustequinumabe pode ser eficaz
no tratamento de formas moderadas a graves de doenga de Crohn em pacientes que
apresentam contraindicacao ou falha terapéutica aos farmacos anti-TNF disponiveis no SUS
(infliximabe, adalimumabe e certolizumabe pegol).

No caso em andlise, o relatério médico indica que diversos tratamentos disponiveis no SUS
— incluindo sulfassalazina, mesalazina, corticosteroides, infliximabe, adalimumabe e
azatioprina — foram utilizados sem sucesso.

Diante disso, a avaliacdo deste NAT-Jus é favoravel para a demanda solicitada.
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 érgdo ou comprometimento de funcado
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( X) NAO***

(***) Segundo a Resolugdo CFM n2 1.451/95, urgéncia é um agravo imprevisto a saude que
exige assisténcia médica imediata, com ou sem risco de vida, e emergéncia é situacdo de
risco iminente de vida ou sofrimento intenso, exigindo tratamento imediato. O caso
analisado ndao se enquadra em urgéncia ou emergéncia, sendo mais adequado classifica-lo
como "sensivel ao tempo" (time-sensitive), ou seja, situacbes em que atrasos no
tratamento podem comprometer os desfechos e causar danos ao paciente.
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8. Outras Informag6es — 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 sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
A CONITEC é um drgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdao 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 populag3o
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf

REMUME - Relagdao Municipal de Medicamentos Essenciais
A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
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prioritarias da populacdo, 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
acompanhamento e a verificagao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3o baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, 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 aquisicao 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
atengdo. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacado
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 condigdes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢cdes socioeconémicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdao financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicgdo 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
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medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sao 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 doengas
raras, e € 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 organizac¢ao 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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