Nota Técnica 350207

Data de conclusao: 20/05/2025 11:25:26

Paciente

Idade: 44 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Sarandi/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 12 Vara Federal de Carazinho

Tecnologia 350207

CID: L66.1 - Liquen planopilar
Diagnéstico: Liquen planopilar.
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: ADALIMUMABE

Via de administracao: subcutanea
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Posologia: Adalimumabe 40mg injecdo subcutanea - Aplicar duas injecées no dia 1 de
tratamento; uma injecdo nos dias 8 e 22 de tratamento; apos, aplicar uma injecdo a cada 14
dias de forma continua.

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 informado

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldgico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ADALIMUMABE

Descrever as opc¢oes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: corticoterapia tdpica
ou intralesional.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ADALIMUMABE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ADALIMUMABE

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ADALIMUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O adalimumabe é um anticorpo
monoclonal IgG1 humano recombinante, que liga-se com alta afinidade e especificidade ao
fator de necrose tumoral alfa (TNF-alfa) e atua neutralizando a funcéo biologica do TNF-alfa. O
TNF é uma citocina da resposta inflamatéria e imune normal, que encontra-se elevada nas
doencas inflamatérias. O adalimumabe também modula a respostas biolégicas induzidas ou
reguladas pelo TNF, incluindo alterac6es nos niveis de moléculas de adesao, responsaveis
pela migracdo de leucécitos. Este farmaco é administrado por injecdo subcutanea, como
monoterapia bioldgica, a partir dos 6 anos de idade (4,5).

Em pesquisa as bases de dados cientificas, em agosto de 2024, nao foram localizados ensaios
clinicos randomizados que tenham avaliado a eficacia e a seguranca do uso de adalimumabe
no tratamento de individuos com LPP. No entanto, encontrou-se dois relatos de casos que
descrevem o uso do adalimumabe em paciente acometida por liquen plano cutédneo (6), outro
tipo de liquen plano, e LPP (7), respectivamente. Outros relatos de casos podem ser
encontrados sobre pacientes que apresentam LPP associada a doenca autoimune primaria
(8,9) originalmente tratadas com adalimumabe, dispondo, portanto, de indicacéo para o uso
deste farmaco, cenario que contrasta com o caso em tela.

Cabe observar que estes achados sao insuficientes para apoiar a ampla pratica clinica, uma
vez que tais estudos apresentam delineamento incapaz de testar eficacia e seus achados nao
suportam a generalizacdo para populagao alvo, ou seja, individuos acometidos por LPP, como
0 caso em tela.

Duas revisbes sistematicas (2,10) que propuseram-se a reunir estudos cientificos,
independente do nivel de evidéncia que estes demonstrassem, a fim de fornecer uma viséao
atualizada sobre o tratamento da LPP, também nao descreveram estudos utilizando
adalimumabe. Ressalta-se ainda que, uma dessas revisoes (2) foi conduzida para embasar a
diretriz européia sobre 0 manejo de liquen plano (3) e apesar de néo ter incluido estudos com
adalimumabe, a diretriz, de forma contraditoria e pouco transparente, descreve esta tecnologia
como alternativa terapéutica para o tratamento de LPP, baseado na extrapolacdo de um dos
relatos de caso descrito acima (7).

Além da escassez de estudos, nao ha avaliagcado ou aprovacéo emitida por agéncia reguladora
para 0 uso desta tecnologia no tratamento da condicdo em tela, tampouco, como ja
mencionado, evidéncia cientifica de qualidade para embasar esta aprovacgéao, caracterizando,
portanto, uso off-label. Na prética clinica, o uso off-label confere eficacia incerta para o
tratamento proposto, além de expor o paciente a ocorréncia de possiveis eventos adversos
desconhecidos, os quais nao foram previamente estabelecidos em ensaios clinicos para este
fim (11). Ainda, o risco de eventos adversos paradoxais, associados ao uso generalizado de
agentes anti-TNF, comumente utilizados no tratamento de doengas autoimunes, representa
uma preocupacao emergente, abordada de forma menos expressiva por estudos cientificos.

Estes eventos, nada mais sdo do que novas ou exacerbacdo de manifestacoes
imunomediadas, que podem afetar diversos 6rgéos, paradoxalmente ao efeito positivo da
terapia na doenca alvo (12).

ltem Descricéao Quantidade Valor unitério Valor Total
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Adalimumabe 40 MG SOL INJ28 R$ 1.159, 36 R$ 32.462,08
CT 1 SER
PREENCH VD
TRANS X 0,8 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
aplicacéao 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 mar¢o de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio 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
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

O adalimumabe € produzido e comercializado por diferentes laboratérios nas formas
farmacéuticas de solugao injetavel para aplicagcdo subcutanea em frascos de 40 mg, 50 mg e
100 mg. O tratamento que esta sendo pleiteado em processo inclui dose de ataque e,
posteriormente, tratamento de manutencgao. A tabela acima foi elaborada com dados do painel
CMED, consultado em agosto de 2024, e demonstra o custo total para o primeiro ano de
tratamento da doenca.

N&o foram encontrados estudos de custo-efetividade para o uso da tecnologia na condicédo em
questdo, tampouco analise econdémica emitida por agéncia reguladora nacional ou
internacional.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: ADALIMUMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Nao ha ensaios clinicos randomizados que tenham avaliado a eficacia e a
seguranca do uso de adalimumabe no tratamento do liquen planopilar. Os poucos relatos sobre
beneficio sdo oriundos de estudos de caso sobre individuo com esta condigéo ou outros tipos
de liquen plano. Estes estudos além de representarem um baixo nivel de evidéncia cientifica,
sdo incapazes de testar a eficacia de tratamentos. Ainda, a seguranca do adalimumabe no
tratamento do liquen planopilar permanece nao testada, nem esta aprovada para o uso.

Por fim, considera-se que, devido ao elevado custo da tecnologia pleiteada e, consequente,
alto impacto orcamentario no sistema, em um cenario de beneficio clinico indeterminado, um
parecer diferente do emitido nesta nota técnica, significaria prover atendimento privilegiado,
com recursos publicos extraidos da coletividade, acarretando provaveis prejuizos indiretos a
populacéo assistida pelo SUS.

Ha evidéncias cientificas? Sim
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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 Informacdes: Segundo laudos médicos, a parte autora possui o diagnéstico liquen
planopilar corroborado por exame anatomopatolégico (laudo n&o disponivel nos autos),
atualmente com referida doenca ativa, classificada como de grave impacto emocional e social
na qualidade de vida do paciente (conforme indice de qualidade de vida em dermatologia
[DLQI] = 15). Apresenta lesGes descamativas, pruriginosas e persistentes em couro cabeludo,
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assim como area de alopécia cicatricial, sem resposta terapéutica aos tratamentos previamente
utilizados, sendo eles: retindides e corticoides topicos, hidroxicloroquina sistémica,
isotretinoina, dapsona, corticoide sistémico e por aplicacdo intra lesdo. Nao sédo descritos
doses e tempo de uso referente a esses tratamentos (Evento 1 LAUDO 6; LAUDO 7). Nesse
contexto, é pleiteado tratamento com adalimumabe.

O liquen planopilar (LPP) é um distarbio inflamatério e crénico do couro cabeludo (CC),
considerado autoimune, em que ha infiltragcdo predominante de linfocitos e destruicao folicular,
gerando eritema perifolicular, hiperqueratose folicular e alopecia permanente (AP). Apresenta-
se sob trés formas clinicas: LPP classico (envolvimento irregular do CC), alopecia fibrosante
frontal (FFA) (alopecia em forma de banda frontal) e sindrome de Graham-Little-Piccardi-
Lasseur (GLPL) (alopecia cicatricial no CC, alopecia nao cicatricial nas axilas e virilha e
papulas foliculares liquenoides disseminadas). O curso da doenca € variavel podendo evoluir
por meses ou anos, estabilizar ou ndo. Apesar de ser considerado incomum e ter prevaléncia
desconhecida na populagéo geral, em centros de pesquisa capilar terciarios norte-americanos,
estima-se que o LPP acometa de 1 a 8% dos pacientes (1).

O diagnostico € baseado em exame fisico e bidpsia do couro cabeludo, sendo necessario
descartar a ocorréncia de outras formas de alopecia cicatricial e lUpus eritematoso discoide. Até
o momento ndo ha cura para o LPP e os diferentes tratamentos comumente utilizados séao
baseados em estudos com baixo nivel de evidéncia, como séries de casos e relatos de casos
(1,2).

O tratamento objetiva melhorar os sintomas e interromper a progressao da doenca, uma vez
que considera-se improvavel o efeito de crescimento capilar significativo em areas de alopecia.
A resposta clinica a farmacoterapia pode variar conforme a apresentacao da doenca. Em geral,
inicia-se com o uso de corticosteroides topicos ou sob a forma de injecé&o intralesional, podendo
ser combinados ou ndo. Para FFA, ainda € descrito o uso de inje¢ao intralesional de acetonido
de triancinolona ou minoxidil topico. A terapia sistémica com glicocorticoides ou
hidroxicloroquina é utilizada como segunda linha para nao respondedores ao tratamento inicial
ou primeira linha quando trata-se de doenca extensa ou com progressdo rapida. Outras
terapias sdo consideradas controversas por serem apoiadas por estudos de qualidade muito
limitada ou extrapolacédo de resultados satisfatérios no manejo de liquen plano (disturbio
manifestado em outras partes do corpo como cavidade oral, genital, unha ou es6fago), como
ciclosporina, micofenolato de mofetil, dutasterida e retinoides orais (1-3).
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