Nota Técnica 379559

Data de conclusao: 23/07/2025 10:56:07

Paciente

Idade: 82 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Venancio Aires/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 379559

CID: L40.0 - Psoriase vulgar

Diagnéstico: L40.0 - psoriase vulgar.

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: USTEQUINUMABE

Via de administracao: EV
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Posologia: ustequinumabe 45 mg - 1 ampola a cada 12 semanas.
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? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: USTEQUINUMABE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: estdo disponiveis no
SUS para tratamento de psoriase os medicamentos acido salicilico, alcatrdo mineral,
clobetasol, dexametasona, calcipotriol, acitretina, metotrexato, ciclosporina, adalimumabe,
etanercepte, ustequinumabe, secuquinumabe, risanquizumabe. Além disso, estao disponiveis
tratamentos ndo medicamentosos, conforme PCDT [1].

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: USTEQUINUMABE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: USTEQUINUMABE

Pagina 2 de 5



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

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: USTEQUINUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Efetividade, eficacia e seguranca:
O ustequinumabe é um anticorpo monoclonal humano que se liga e interfere nas citocinas pro-
inflamatorias, interleucina 12 (IL-12) e 23 (IL-23). Os efeitos bioldgicos da IL-12 e IL-23 incluem
ativacao de células natural killer (NK), diferenciacédo e ativacado de linfécitos T CD4+. O
ustequinumabe também interfere com a expressédo da proteina quimiotatica-1 de monoécitos
(MCP-1), fator de necrose tumoral alfa (TNF-a), proteina-induzivel por interferon-10 (IP-10) e
interleucina-8 (IL-8) [3].

Segundo o relatorio da CONITEC [2], o uso de bioldgicos, como infliximabe, adalimumabe,
ustequinumabe, etanercepte e secuquinumabe, sdo considerados seguros e eficazes para o
tratamento de casos de psoriase moderada a grave que nao respondam ou tenham
contraindicacdo de uso a terapia padrao atual. No entanto, devido aos multiplos biolégicos
disponiveis no mercado, a pesquisa pelo melhor tratamento, considerando o valor da terapia,
se tornou relevante no contexto de incorporacédo no SUS. Combinando os custos e os dados de
eficacia, foi evidenciado que adalimumabe e etanercepte eram os tratamentos mais custo
efetivos.

Conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Psoriase, publicado em
2021, pacientes que tenham apresentado falha ao tratamento de primeira linha, sendo estes
metotrexato, acitretina e ciclosporina, indica-se uso de terapia imunobioldégica para o
tratamento e controle das lesbes. Ainda neste documento, encontra-se que a alternativa
imunobioldgica preferencial € o um agente anti-TNF, e como segunda linha, se identificada
intolerancia ou falha da terapia com o referido farmaco, estéo indicados os agentes anti-
interleucina, entre eles, ustequinumabe.

Observa-se que a parte autora ndo percorreu o trajeto terapéutico preconizado pelo sistema
publico de saude, ja que iniciou 0 uso de ustequinumabe sem utilizar um agente anti-TNF como
primeira etapa da segunda linha de tratamento.

Custo:

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Total
USTEQUINUMAB 45 MG SOL INJ5 R$ 13.499,24 R$ 67.496,20
E CT1FAVDINC X

0,5 ML

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢o 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 Resolugcédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
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https://www.zotero.org/google-docs/?U1TzjP
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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 ustequinumabe & comercializado nas formas farmacéuticas de solucao injetavel para infusao
intravenosa em frascos de 130 mg e solugdo injetavel subcutanea de 45 e 90 mg. A tabela
acima foi elaborada com dados da prescricdo e em consulta a tabela CMED de junho de 2025.
A avaliacdo econdmica da CONITEC [2] foi baseada no custo por resposta PASI 75 (reducgéo
de 75% do PASI - um dos principais instrumentos de avaliacdo do curso clinico da psoriase,
considerando sua extensdo e severidade). Sendo assim, o custo por resposta PASI 75 foi
menor para etanercepte (R$ 7.941,82), seguido por adalimumabe (R$ 8.203,39) e infliximabe
(R$ 18.988,42). Os medicamentos com maior custo por resposta foram o secuquinumabe (R$
39.693,16) e ustequinumabe (R$ 56.236,54). Para a relagdo custo resposta na obtencao do
PASI 90 o adalimumabe (R$ 15.883,64) foi o medicamento que teve a menor relagao
custo/resposta, seguido do etanercepte (R$ 15.883,64). O impacto orgcamentario para um
cenario considerando os bioloégicos com menor custo/resposta (adalimumabe e etanercepte) foi
de aproximadamente R$ 16 milhdes. Apos cinco anos de incorporagao, o impacto orcamentario
foi estimado em aproximadamente R$ 577 milhdes.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Controle sintomatico da doenca.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: USTEQUINUMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Inicialmente, cabe informar que a avaliagdo de manutengédo de tratamento ja em
uso por antecipacao de tutela configura uma decisao particularmente complexa. Apesar de
avaliarmos o caso individual, entendemos que a concluséo da avaliacao técnica deve alicercar-
se fundamentalmente na avaliacdo de beneficios a partir da literatura médica para pacientes de
mesmo cenario clinico candidatos ao tratamento, tanto para questoes de efetividade, custo-
efetividade, e impacto orcamentario.

As evidéncias demonstram um bom perfil de eficacia e seguranca do uso do ustequinumabe
para o tratamento de casos de psoriase moderada a grave que ndo respondam ou tenham
contraindicacéo de uso a terapia padrao atual, como o caso em tela. No entanto, a parte autora
nao seguiu o trajeto terapéutico do SUS, fazendo o uso de ustequinumabe antes da tentativa
por um agente anti-TNF.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Referéncias bibliograficas: 1. Ministério da Saude. PORTARIA CONJUNTA No 18, de 14 de
outubro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Psoriase. [Internet].
[Internet]. Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-
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br/assuntos/pcdt/arquivos/2019/PortariaConjuntan18de14102021_PCDT_Psoriase.pdf

2. CONITEC. Adalimumabe, etanercepte, infliximabe, secuquinumabe e ustequinumabe para
psoriase moderada a grave [Internet]. 2018. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/relatorio_biologicos_psoriase.pdf

3.Jm B, D P, Bj S, GaH, Dj S, Jm GK, et al. Discovery and mechanism of ustekinumab: a
human monoclonal antibody targeting interleukin-12 and interleukin-23 for treatment of immune-
mediated disorders. mAbs [Internet]. dezembro de 2011;3(6). Disponivel em:
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/22123062/

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: A parte autora, com 82 anos de idade, possui diagnostico de psoriase
vulgar. Apresentava, segundo laudo de 2018 (Evento 3, PROCJUDIC1), multiplas lesbes
disseminadas pelo tegumento. O paciente ja fez uso de medicamentos como clobetasol (creme
e solucao capilar) e metotrexato (via oral), isolados ou em associagdo, sem que houvesse
controle satisfatério da doenca. Em abril de 2017, comecou a apresentar toxicidade
hematoldgica (leucopenia com linfopenia) devido ao uso de metotrexato. A acitretina foi
contraindicada em razéo de dislipidemia, e a ciclosporina néo foi utilizada devido a hipertensao
arterial e historico de cancer de préstata. Teve tutela de urgéncia deferida para ustequinumabe
em junho de 2018 (Evento 3, PROCJUDIC1). Laudo de marco de 2020 (Evento 3,
PROCJUDIC3) refere que, naquele momento, estava sem lesbes ativas, com excelente
resposta ao uso de ustequinumabe. Neste contexto, pleiteia a manutencéo do tratamento com
ustequinumabe.

A psoriase € uma doencga sistémica inflamatéria crénica, ndo contagiosa, que apresenta
predominantemente manifestacdes cutaneas, ungueais e articulares. Costuma ter
caracteristicas clinicas variaveis e um curso recidivante. Acomete cerca de 2% da populagao
mundial, com sua prevaléncia variando muito entre os paises. No Brasil, os dados disponiveis
do Censo Dermatolégico da Sociedade Brasileira de Dermatologia mostram que o diagnostico
de psoriase foi verificado em 1.349 de um total de 54.519 pessoas que consultaram
dermatologistas em estabelecimentos publicos e privados, totalizando 2,5% dessa amostra.
Estudo mais recente, realizado por consulta telefénica, mostrou uma prevaléncia de 1,31% de
uma amostra de 8.947 pessoas em 3.002 residéncias pesquisadas. Pode ser uma doenca
incapacitante tanto pelas lesdes cutaneas - fator que dificulta a inser¢cdo social - quanto pela
presenca da forma articular que configura a artrite psoriaca [1].

A psoriase € uma doenca crénica e incuravel. A maioria dos pacientes necessita de
seguimento e controle vitalicio das lesGes. O objetivo do tratamento é a obtencéo de periodos
prolongados de remissao da doenca. A melhora completa das lesdes ndo é uma expectativa
realistica com o tratamento topico. Embora a fototerapia e o uso de farmacos sistémicos
tenham demonstrado melhores resultados, até o momento a otimiza¢ao do tratamento consiste
em combinar intervengdes para obter melhora clinica rapida e controle da doenca em longo
prazo. O tratamento é escolhido de acordo com a classificacdo da psoriase em leve, moderada
ou grave. Geralmente, inicia-se com farmacos por via topica e acrescentam-se 0s sistémicos,
como fototerapia, medicamentos por via oral e injetaveis de acordo com a gravidade, sempre
levando em consideracéo as comorbidades dos pacientes e contraindica¢des para os farmacos
que possam vir a apresentar [1].
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