Nota Técnica 383411

Data de conclusao: 31/07/2025 12:11:38

Paciente

Idade: 28 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Guaiba/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 383411

CID: K50.0 - Doencga de Crohn do intestino delgado
Diagnéstico: doenca de Crohn do intestino delgado
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: INFLIXIMABE

Via de administracao: IV
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Posologia: infliximabe 10 mg/kg, de 8/8 semanas, uso continuo
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

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: INFLIXIMABE

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: estdo efetivamente
disponiveis no SUS para tratamento de DC os medicamentos sulfassalazina, mesalazina,
hidrocortisona, prednisona, metilprednisolona, metronidazol, ciprofloxacino, azatioprina,
metotrexato, infliximabe, adalimumabe, certolizumabe pegol e alopurinol (1).

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: INFLIXIMABE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: INFLIXIMABE
Dose Diaria Recomendada: -
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Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: INFLIXIMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O infliximabe & um anticorpo
monoclonal que se liga as formas soluveis e transmembrana do TNF-a, com alta afinidade para
interromper a sinalizacdo da cascata pré-inflamatéria. A ligagéo do anticorpo ao TNF-a impede
gue o TNF-a interaja com os seus receptores (5).

O PCDT da doencga de Crohn preconiza o uso do medicamento infliximabe, ou outros anti-TNF,
como o adalimumabe e certolizumabe, como tratamento de remissdo da doenca naqueles
pacientes classificados com doenga moderada a grave, que nao tiveram resposta significativa
ao uso de corticosterdides, a azatioprina mais alopurinol, ao metotrexato ou com
contraindicacao ou toxicidade. Apds remisséo da doenca, preconiza-se 0 uso de azatioprina ou
metotrexato para manutencéo (1).

De acordo com PCDT da Doenca de Crohn, ndo ha comparacdes diretas entre infliximabe,
adalimumabe ou certolizumabe pegol, o que impede a sugestdo de superioridade de um em
relacdo aos demais (6—8). Contudo, com base em comparacdes indiretas realizadas por meio
de meta-analise em rede, o infliximabe aparenta ser o agente bioloégico mais eficaz para a
inducéo de remissdo em pacientes sem historico prévio de uso de imunobiolbégicos (8). Além
disso, um ensaio clinico randomizado (ECR) demonstrou a superioridade da combinacéo de
infliximabe e azatioprina em comparacao ao infliximabe isolado na indugcédo de remissao clinica
(indice de Atividade da Doenga de Crohn — IADC < 150 pontos), com risco relativo (RR) de
1,26 (IC95% 1,03 a 1,54) e numero necessario para tratar (NNT) igual a 9 (9). Adicionalmente,
uma meta-analise de dois ECRs identificou taxas mais elevadas de remisséo livre de
corticosteroides para a combinacao infliximabe e azatioprina em relagdo ao uso exclusivo de
infliximabe, com NNT de 9 (9).

ltem Descricéo Quantidade Valor Unitario* Valor Total

INFLIXIMABE 10 MG/ ML PO7 R$ 2.709,87 R$ 18.969,09
LIOF SOL INFUS
CT FA VD TRANS
X 10 ML

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de marco de 2011, é um
desconto minimo obrigatério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
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Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.
A tabela acima foi elaborada em consulta a tabela CMED em marco de 2025 e de acordo com
a prescricdo médica juntada aos autos, considerando os custos para um ano de tratamentos.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: controle dos sintomas da doenca de
Crohn e remissao livre de corticosteroéides.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: INFLIXIMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O medicamento infliximabe compde o elenco do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), cuja responsabilidade executiva pela sua aquisicao e
dispensacdo é dos Estados. E ofertado, além de outras condicdes, para o tratamento da
doenca de Crohn (CID-10 K50.0). As condi¢des que devem ser satisfeitas para que se obtenha
acesso a este medicamento estao dispostas, em detalhe, no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da condicéo, que devera ser avaliado pelo médico assistente.

No que pese a negativa administrativa apresentada pela parte autora, esta é datada de 2022
quando pode ter ocorrido um desabastecimento temporario do medicamento pleiteado.
Destaca-se que o estoque em um determinado local pode ser influenciado por diferentes
motivos, variando desde problemas transitorios impulsionados pelo consumo ou mesmo pela
logistica de suprimento do medicamento, a situacbes mais longevas, provocadas por
problemas de producéo e entrega do laboratorio fabricante ou de aquisicao e distribuicao entre
o Ministério da Saude e Secretarias Estadual e Municipal de Saude.

Em face ao acima exposto nos manifestamos desfavoraveis ao fornecimento jurisdicional do
medicamento infliximabe e recomendamos acesso administrativo ao mesmo nos moldes da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica.

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: RS - Rio Grande do Sul

Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacodes: Conforme laudo médico datado de junho de 2022 (Evento 1), a paciente
€ portadora de doenca de Crohn com comprometimento retal crénico e perianal. Possui
historico de gangrena de Fournier por doenca perianal em atividade, sem necessidade de
osteotomia (fechada em 26/11/2015, apdés melhora). Neste laudo foi também informado que a
paciente usou azatioprina sem obter resposta ao tratamento. Foram anexados extratos
comprovando a falta de estoque do medicamento em maio e julho de 2022. Em laudo médico
atualizado (Evento 149), é informado que a paciente mantém doenca de Crohn ativa com
fendtipo grave. Nestes termos, pleiteia o provimento judicial do medicamento infliximabe.

A doencga de Crohn (DC) é uma enfermidade crénica do trato digestivo, de origem auto-imune,
podendo acometer qualquer por¢cdo da boca ao anus, localizando-se principalmente no ileo
(porcéo final do intestino delgado) e no célon. A historia natural da doenca é de alternancia
entre periodos de atividade e periodos de remissdo (1). O curso e a gravidade da doenca sao
variaveis entre os seus portadores: em uma extremidade, esta a doenca leve, sem fistulas ou
estenoses, com exacerbacdes infrequentes e bom controle de doenca com uso de
medicamentos que modulam levemente a resposta inflamatéria; no outro lado estd a doenca
grave, com exacerbacbes frequentes, podendo cursar com fistulas ou estenoses
(estreitamentos) intestinais, diarréia de dificil controle, ma absorcao de nutrientes, internacdes
e risco aumentado de 6bito, havendo necessidade de tratamento com imunossupressores de
alta poténcia (2).

O tratamento divide-se nas fases de inducé&o de remissao (isto &, aquisicao de controle de
doenca em pacientes que estdo com exacerbag¢ao de sintomas) e manutencdo de remissao
(isto é, manter a doenca controlada naqueles que ja adquiriram remisséao). Nos casos graves, a
inducéo pode ser feita com corticoides (p. ex: prednisona, hidrocortisona) ou imunobiol6gicos,
isolados ou em combinagdo com imunomoduladores (azatioprina ou metotrexato) (1-3). Nas
formas graves € bem estabelecida a indicacdo de imunobioldgicos, que sao anticorpos
monoclonais com acéo especifica contra um determinado alvo do corpo (por exemplo, uma
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proteina que participa da reacéo inflamatéria auto-imune) (1,3).

Os alvos dos imunobiologicos de primeira linha séo os fatores de necrose tumoral (TNF, na
sigla em inglés), chamados de anti-TNF. Os representantes dessa classe séao infliximabe,
adalimumabe e certolizumabe pegol. Ha outros alvos na doencga de Crohn, que sédo abordados
pelos imunobiol6gicos anti-interleucinas 12-23, a exemplo do ustequinumabe (1-3).
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