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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1636/2025 

 

   Rio de Janeiro, 30 de abril de 2025. 

 

Processo nº 3004496-42.2025.8.19.0001 

ajuizado por  

 

 

De acordo com os documentos médicos, trata-se de Autora, 65 anos, com 

diagnóstico de doença de Crohn diagnosticada em 1998, com fenótipo fistulizante/penetrante. 

Submetida a tratamento prévio com mesalazina, prednisona, azatioprina, infliximabe e 

adalimumabe, sem controle da doença.  Encontra-se com doença em atividade, com cerca de 6 

evacuações ao dia, com sangue e muco, acompanhado de perda ponderal. Foi recomendado uso de 

ustequinumabe 45mg/0,5mL (Evento 1, ANEXO3, Páginas 1 e 3 a 7).  

Informa-se que o medicamento ustequinumabe possui indicação em bula1 para o 

tratamento do quadro clínico apresentado pela Autora – doença de Crohn. 

Elucida-se que o medicamento pleiteado ustequinumabe foi incorporado ao SUS 

para o tratamento de pacientes com doença de Crohn ativa moderada a grave, conforme publicado 

na Portaria SECTICS/MS nº 1, de 22 de janeiro de 20242,3. 

• Verifica-se a instauração do processo de atualização do Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas relativo à doença de Crohn. 

• O medicamento ustequinumabe ainda não está disponível para o tratamento de 

pacientes com doença de Crohn em nenhuma das esferas de gestão do SUS.  

Conforme observado em consulta ao sítio eletrônico da Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde (CONITEC), o Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da doença de Crohn encontra-se em atualização frente ao PCDT 

em vigor4. Acrescenta-se que o PCDT atual ainda não contempla o medicamento pleiteado. 

  Diante o exposto, em conformidade com o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) vigente da doença de Crohn, aprovado por meio da Portaria Conjunta 

SAS/SCTIE/MS nº 14, de 28 de novembro de 20175, a Secretaria de Estado de Saúde do Rio de 

Janeiro (SES/RJ), no momento, disponibiliza através do Componente Especializado da Assistência 

                                                      
1Bula do medicamento Ustequinumabe (Stelara®) por Janssen-Cilag Farmacêutica Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=112363394>. Acesso em: 30 abr. 2025. 
2BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Ustequinumabe 

para o tratamento de pacientes com Doença de Crohn ativa moderada a grave.  Relatório de Recomendação Nº 864, dezembro/2023. 

Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/20240123_relatorio_864_ustequinumabe.pdf>. Acesso em: 30 
abr. 2025. 
3BRASIL. Diário Oficial da União. Portaria SECTICS/MS Nº 1, de 22 de janeiro de 2024. Disponível em: 

<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/portaria-sectics-ms-no-1.pdf>. Acesso em: 30 abr. 2025. 
4BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde. Protocolos e Diretrizes 

do Ministério da Saúde. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-

elaboracao-1>. Acesso em: 30 abr. 2025. 
5BRASIL. MINISTÉRIO DA SAÚDE. Subsecretaria de Atenção à Saúde. Portaria Conjunta nº 14, de 28 de novembro de 2017. 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas – Doença de Crohn. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/portaria_conjunta_14_pcdt_doenca_de_crohn_28_11_2017-1.pdf>. Acesso em: 30 abr. 2025. 
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Farmacêutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusão do PCDT 

supracitado, os seguintes medicamentos:  

• Aminossalicilatos e imunossupressores: metotrexato 25mg/mL (injetável); azatioprina 

50mg (comprimido); mesalazina 400mg e 500mg (comprimido) e sulfassalazina 500mg 

(comprimido);  

• Biológicos anti-TNF-alfa: adalimumabe 40mg (injetável); certolizumabe pegol 200mg/mL 

(injetável) e infliximabe 10mg/mL (injetável). 

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestão de Assistência Farmacêutica 

(HÓRUS) consta que a Autora está cadastrada no CEAF para os medicamentos padronizados 

azatioprina 50mg e adalimumabe 40mg. 

  Conforme relatório de incorporação da CONITEC3, pacientes com doença de 

Crohn ativa moderada a grave, com indicação de terapia biológica e com falha ou intolerância a 

anti-TNF (adalimumabe, certolizumabe e infliximabe), o ustequinumabe demonstrou ser superior 

ao placebo na indução de resposta e remissão clínica. No entanto, segundo comparações indiretas, 

não demonstrou benefícios adicionais ao ser comparado com adalimumabe, certolizumabe e 

infliximabe.  

  Embora não haja registro de cadastro no CEAF, de acordo com o relato da médica 

assistente, a Autora foi submetida a tratamento com “... mesalazina, prednisona, azatioprina, 

infliximabe e adalimumabe, sem controle da doença”.  

  Diante o exposto, dos medicamentos anti-TNF (adalimumabe, certolizumabe e 

infliximabe), a autora já fez uso de infliximabe e adalimumabe. Referente ao certolizumabe não foi 

mencionado uso/ou contraindicação deste medicamento. 

  Considerando a informação prestada no documento médico acostado aos autos, 

não há como afirmar que, no caso da Autora, houve esgotamento das opções padronizadas no 

SUS em consonância ao PCDT da doença de Crohn vigente. Dessa forma, recomenda-se 

avaliação médica acerca do uso dos medicamentos padronizados e disponibilizados no SUS.  

  Caso a médica assistente considere indicado e viável o uso da opção terapêutica 

preconizada no PCDT da doença de Crohn, estando a Autora dentro dos critérios para 

dispensação, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidação nº 2/GM/MS e nº 

6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execução 

do CEAF no âmbito do SUS, a requerente deverá atualizar cadastro junto ao CEAF, comparecendo 

à Riofarmes Rua Júlio do Carmo, 585 – Cidade Nova (ao lado do metrô da Praça Onze), portando 

as seguintes documentações: Documentos Pessoais: Original e Cópia de Documento de Identidade 

ou da Certidão de Nascimento, Cópia do Cartão Nacional de Saúde/ SUS, Cópia do comprovante 

de residência. Documentos médicos: Laudo de Solicitação, Avaliação e Autorização de 

Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a 

prescrição do medicamento feita pelo nome genérico do princípio ativo, emitida a menos de 90 

dias. O Laudo de Solicitação deverá conter a descrição do quadro clínico do paciente, menção 

expressa do diagnóstico, tendo como referência os critérios de inclusão previstos nos PCDT do 

Ministério da Saúde, nível de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e período 

de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem previstos nos 

critérios de inclusão do PCDT.  

O medicamento pleiteado apresenta registro ativo na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA). 
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Considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de Preços da 

Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED)6, os medicamentos mencionados 

apresentam os seguintes Preços de Venda ao Governo, com alíquota ICMS 0%7: 

• Ustequinumabe 45 mg (Stelara®) 1 seringa - 0,5mL - R$ 11204,37. 

 

É o parecer. 

À 7ª Vara da Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado do Rio de 

Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                      
6BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do Mercado 

de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 30 

abr. 2025. 
7BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preço Máximo ao 

Governo. Disponível 

em:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTliYTEtNDE2MDc4ZmE1NDEyIiwidCI6ImI2N2Fm
MjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 

30 abr. 2025. 
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