Nota Técnica 349456

Data de conclusao: 19/05/2025 10:42:44

Paciente

Idade: 27 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Porto Alegre/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 3% Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 349456

CID: L73.2 - Hidradenite supurativa
Diagnéstico: L73.2 - hidradenite supurativa
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: UPADACITINIBE HEMI-HIDRATADO

Via de administracao: upadacitinibe 15 mg - uso continuo. Tomar 2 comprimidos ao dia, todos
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os dias (total 60 comprimidos

Posologia: upadacitinibe 15 mg - uso continuo. Tomar 2 comprimidos ao dia, todos os dias
(total 60 comprimidos ao més)

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Nao

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: UPADACITINIBE HEMI-HIDRATADO

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: corticoide, tetraciclina,
clindamicina, rifampicina e adalimumabe

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: UPADACITINIBE HEMI-HIDRATADO
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: UPADACITINIBE HEMI-HIDRATADO
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: UPADACITINIBE HEMI-HIDRATADO

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Efetividade, eficacia e seguranca:
O upadacitinibe € um medicamento imunossupressor que inibe de maneira reversivel e seletiva
a enzima janus quinase 1 (JAK1). Estas enzimas estdo envolvidas na ativacdao de células
imunolégicas. Assim, sua inibicdo pode reduzir a resposta imunologica do individuo e, portanto,
ter efeitos benéficos no tratamento de doencas autoimunes ou alérgicas (3).

Um estudo de coorte retrospectiva avaliou o uso deste medicamento em monoterapia no
tratamento de 20 pacientes HS de moderada a severa (4). Todos os pacientes receberam 15
mg de upadacitinibe por dia até a semana 4, e os individuos que n&o atingiram resposta clinica
tiveram a dose aumentada para 30 mg. Os pacientes foram entdo avaliados nas semanas 12 e
24. Os pacientes incluidos nao tiveram intervencdo cirurgica, injecées intralesionais de
esterdides ou antibidticos concomitantes durante as primeiras 24 semanas de tratamento.
Quinze dos 20 (75%) individuos alcangcaram resposta clinica de 50% na semana 4,
aumentando para 100% na semana 12 e mantido na semana 24. As taxas de resposta clinica
foram obtidas em 6/20 (30%) pacientes na semana 4, aumentando para 19/20 (95%) na
semana 12 e mantidas na semana 24. As taxas de resposta clinica de hidradenite supurativa
de 90% foram registradas em 4/20 (20%) pacientes na semana 4 e 6/20 (30%) na semana 12 e
mantido na semana 24. As pontuacdes do Sistema Internacional de Pontuagcdo de Gravidade
da Hidradenite Supurativa reduziram durante a terapia (P<0,0001). As pontuacgdes do indice de
qualidade de vida dermatolégica e as pontuacdes de avaliacao da dor reduziram (P< 0,0001)
na semana 4 de terapia (4).

Outro estudo, de fase 2, multicéntrico, randomizado, controlado por placebo e duplo-cego,
realizado com adultos com HS moderada a grave em que os pacientes foram randomizados na
proporcdo de 2:1 para receber upadacitinibe 30 mg (UPA30) uma vez ao dia ou placebo (5).
N&o foi observada diferenca significativa quando comparados os pacientes que usaram o
medicamento e os pacientes que usaram placebo, na semana 12: Hidradenite Suppurativa
Clinical Response (HiISCR) 38,3% [n=47] vs 23,8% [n=21], P nominal = 0,087; e avaliagdo
global da dor cutédnea do paciente (NRS30) 36,4% [n=33] vs 33,3% [n=12], P nominal=0,421.
Da mesma forma, a propor¢cao de pacientes com resposta prévia inadequada a anti-TNF-alfa
apresentou desfechos semelhantes: HISCR de 41,7% [n=12] vs 16,7% [n=6], P nominal=0,115.
O UPA foi bem tolerado; 1 evento adverso (piora da HS) levou a descontinuacédo da UPA. Foi
relatado um episddio de doenca maligna (cancer de préstata). Nenhum evento cardiovascular
fatal ou tromboembolismo venoso foi relatado (5). Reitera-se que os dados deste estudo foram
publicados somente como resumo nos anais de um congresso de dermatologia € ndo ha
estudo completo publicado apds revisao por pares.

Custo:
ltem Descricao Quantidade Valor unitario Valor Anual
Upadacitinibe 15 MG COM REV24 R$ 4.636,87 R$ 111.284,88

LIB PROL CT FR
PLAS PEAD OPC
X 30
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* 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 Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo 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 isenc¢ao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.
Com base na prescricdo médica e em consulta a tabela CMED, em julho de 2024, foi elaborada
a tabela acima, estimando o custo anual do tratamento.

Nao foram encontradas analises econémicas para o uso da terapia pleiteada no contexto em
tela.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Beneficio/efeito/resultado esperado da
tecnologia: indeterminado, em fungdo da limitacdo da qualidade metodolégica das evidéncias
cientificas disponiveis.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: UPADACITINIBE HEMI-HIDRATADO
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: As evidéncias de beneficio no controle da hidradenite supurativa moderada a
grave com upadacitinibe s&o incipientes e de qualidade metodologica limitada, existindo
poucos estudos para o uso deste medicamento no contexto em tela.

Ainda, além das evidéncias escassas, soma-se a isso o fato de que ainda nao ha aprovacgao
formal da ANVISA para o uso deste medicamento no contexto pleiteado e que este apresenta
custo elevado e seu impacto orcamentario, mesmo em uma decisao isolada, é consideravel.
Além disso, € um medicamento de alto custo. Ressaltamos a imprescindibilidade da
consideracao destes aspectos econémicos, ndo s6 na definicdo de politica de saude publica
mas também em decisdes individuais, sob risco de inadvertidamente prover atendimento
privilegiado, com recursos publicos extraidos da coletividade - recursos publicos que, mesmo
em paises ricos, sao finitos e possuem destinacées orcamentarias especificas com pouca
margem de realocacdo, e cuja destinacdo inadequada pode acarretar prejuizos a toda
populacao assistida pelo SUS.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1. Uptodate. Hidradenitis suppurativa: Pathogenesis, clinical
features, and diagnosis - UpToDate [Internet]. [Internet]. Disponivel em: https://www.uptodate.c

om/contents/hidradenitis-suppurativa-pathogenesis-clinical-features-and-diagnosis ?search=hidr
adenite%20supurativa&source=search_result&selectedTitle=2%7E65&usage_type=default&dis
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: De acordo com relatérios (Evento 1 - ATESTMED9, ATESTMED10),
trata-se de paciente com diagnéstico de hidradenite supurativa com classificagcdo Hurley 3.
Paciente apresenta quadro extenso e de dificil controle, tendo grande impacto na qualidade de
vida. Paciente ja submetido a multiplos tratamentos, com dapsona, antibiéticos topicos e orais e
adalimumabe, sem melhora do quadro. Atualmente, paciente em uso de adalimumabe e iniciou
uso de upadacitinibe por amostra gratis. Ap6s inicio do uso de upadacitinibe, paciente
apresentou melhora do quadro clinico e laboratorial e nesse contexto recebeu prescricao para
manter este tratamento. Desta forma, paciente pleiteia manter uso de upadacitinibe.

A hidradenite supurativa (HS) é uma doenca inflamatéria crénica da pele também conhecida
como acne inversa e, historicamente, como doenca de Verneuil. Embora o nome "hidradenite
supurativa" implique um disturbio supurativo que envolve principalmente as glandulas
sudoriparas, o aumento do conhecimento da patogénese da doenca levou a teoria
predominante de que a HS é uma doenca oclusiva folicular crénica que envolve a porgéao
folicular das unidades foliculos pilo sebaceas (1). Os principais locais de envolvimento sao as
areas intertriginosas da pele das regides axilar, inguinal, perianal, perineal e inframamaria,
embora a HS possa ocorrer em qualquer area da pele que contenha unidades foliculos pilo
sebaceas. As manifestacbes clinicas variam desde nédulos e abscessos inflamados
recorrentes até tuneis drenantes da pele e faixas de formagéo de cicatrizes graves. A dor, mau
odor, drenagem e desfiguracdo associados que acompanham a HS contribuem para um
profundo impacto psicossocial da doenca em muitos pacientes (1).

A doenca é classificada pelos estagios de Hurley, uma ferramenta amplamente utilizada e que
permite a classificacdo em trés estagios, a saber: estagio 1 - abscesso Unico, ou multiplos,
porém sem fistulas ou cicatrizes; estagio 2 - abscesso recorrente unico, ou multiplos,
separados, com formacdo de fistulas e cicatrizes; e estagio 3 - multiplas fistulas
interconectados e abscessos envolvendo a0 menos uma area anatdbmica completa (2).

O tratamento da HS inclui medidas de suporte, controle da dor, tratamento cirirgico e
medicamentoso, para 0s quais deve ser considerada a gravidade do quadro e a sintomatologia
dos pacientes. O tratamento medicamentoso pode ser tdpico ou sistémico, sendo a terapia
topica no estagio de Hurley 1 e a terapia sistémica para os estagios de Hurley 2 e 3. O
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tratamento sistémico pode ser realizado com tetraciclina, clindamicina associada a rifampicina
ou adalimumabe (1).
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