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MEDICAMENTO SOLICITADO: Ustequinumabe 90mg/1ml.

INDICA(;AO DE BULA: Psoriase em Placa, Artrite Psoridsica, Doenca de Crohn e
Colite Ulcerativa®.

DOENCA(S) INFORMADA(S): Doenca de Crohn.

RESPOSTA

O medicamento Ustequinumabe é um anticorpo humano monoclonal 19G1kappa
que inibe a bioatividade das interleucinas IL-12 e 1L-23 e foi prescrito para o tratamento
da Doenca de Crohn'. Consta que a paciente possui a doenca com acometimento
colonico e perianal ha 16 anos, ja sendo submetida a inimeras cirurgias.

Para o tratamento dessa situacdo clinica o Ministério da Salde possui Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas devidamente instituido®. Segundo esse documento, o
tratamento é definido segundo a localizagdo da doenga, o0 grau de atividade e as
complicages, sendo que as opgOes medicamentosas sdo individualizadas e dependem
da resposta sintomatica e a tolerancia ao tratamento.

Assim, o PCDT preconiza o uso de vérias classes de medicamentos, entre elas,
aminossalicilatos, corticosteroides, antibi6ticos, imunossupressores e imunobioldgicos
(terapias anti-TNF)%,

O medicamento pleiteado ndo estd preconizado pelo protocolo e em consulta ao
site da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, néo
foi protocolada nenhuma solicitagéo para inclusdo desse medicamento para o tratamento
da doenca de Crohn®.

Foi informado que o imunossupressor Azatioprina e os bioldgicos anti-TNF
Adalimumabe e Infliximabe j& foram utilizados, porém a paciente apresentou reacoes
adversas, ndo sendo continuada a terapia com tais medicamentos. Ainda, consta que a
paciente utilizou corticoides durante todo o periodo da doenca, ou seja, de forma
cronica.

Um medicamento também utilizado para a remissdo da doenga, tanto para
inducdo quanto para manutencao, e que ndo foi citado é o imunossupressor metotrexato
(utilizado por via intramuscular), indicado para os casos onde 0 paciente seja
considerado corticodependente e tenha historia de efeito adverso ou hipersensibilidade a
azatioprina®.

Consta que a paciente ja estd fazendo o uso do medicamento pleiteado,
apresentando remissdo da doenca e controle dos sintomas da doenca perianal. Cabe
nesse sentido, abordarmos a questdo do financiamento dos medicamentos utilizados
para o tratamento da Doenga de Crohn.

E importante reforcarmos que a garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso no Sistema Unico de Salde é complementada pelo Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF, que disponibiliza medicamentos
previstos em protocolos clinicos de tratamento®.
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Este componente é financiado pelo Ministério da Salde e pelas Secretarias
Estaduais de Satde®. O tratamento da Doenca de Crohn se insere nesse contexto, uma
vez que possui protocolo clinico devidamente publicadoz.

Mais especificamente, analisando o arsenal terapéutico disponivel e preconizado
pelo PCDT, verificamos que os (nicos medicamentos em que a aquisicdo e o
fornecimento sdo de responsabilidade do municipio séo: Hidrocortisona, Prednisona,
Metronidazol, Ciprofloxacino e Alopurinol®.

Isso se explica, pois existe uma relacdo direta entre 0os componentes béasico e
especializado, uma vez que o tratamento de muitas doengas contempladas no CEAF se
inicia na atengdo bésica, 0 que garante a integralidade do tratamento medicamentoso e
facilita a divisdo das responsabilidades entre os entes federados®.

Todos os outros medicamentos constantes no PCDT sdo dispensados na
farmacia do CEAF, inclusive, no caso dos bioldgicos disponiveis (infliximabe,
adalimumabe ou certolizumabepegol), os mesmos estdo alocados no grupo de
financiamento 1A, que sdo aqueles de aquisicio centralizada pelo Ministério da Saide’.

Considerando que a responsabilidade da oferta de medicamentos biolégicos
disponiveis para o tratamento da Doenca de Crohn € do Ministério da Salde e que o
medicamento pleiteado também é um biolégico, indicado nos casos de pacientes que
tiveram uma resposta inadequada, perda de resposta ou que foram intolerantes a terapia
convencional ou a terapia anti-TNF-alfa, como é o caso da paciente em questdo, nao é
vidvel imaginar que a atencdo bésica, ou seja, 0 municipio seria o ente federado
responsavel pelo fornecimento do mesmo.
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