Nota Técnica 383963

Data de conclusao: 01/08/2025 10:02:59

Paciente

Idade: 15 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Cangugu/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 383963

CID: L40 - Psoriase
Diagnéstico: Psoriase
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: SC
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Posologia: Adalimumabe 40mg - Uso continuo. Aplicar 2 injecées (80mg) SC na 12 aplicagcéao e
depois 1 injecéo a cada 14 dias. Tratamento de no minimo 6 meses.

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

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: ADALIMUMABE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Para pacientes
pediatricos sao disponibilizados os medicamentos acitretina, metotrexato, ciclosporina e
etanercepte. Além disso, estdo disponiveis tratamentos ndo medicamentosos, conforme PCDT

(1).
Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcdes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED

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

Pagina 2 de 6



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

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ADALIMUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Conforme relatério da CONITEC,
foram identificadas 23 revisdes sistematicas e metanalises na revisao da literatura avaliando a
eficacia e seguranca dos medicamentos biologicos etanercepte, infliximabe, adalimumabe,
ustequinumabe e secuquinumabe na psoriase (2). Os desfechos analisados foram com base
no indicador PASI 75 (reducédo de 75% no escore PASI - Psoriasis Area and Severity Index),
qualidade de vida e eventos adversos. Os estudos apresentaram achados consistentes quanto
a reducao do PASI e a melhora da qualidade de vida. Sete estudos, por meio de comparacgoes
diretas e indiretas, avaliaram infliximabe, ustequinumabe e adalimumabe em relagcdo ao
metotrexato, demonstrando a superioridade dos medicamentos biol6gicos. Em uma metanalise
que analisou a relagcdo custo-eficacia, o adalimumabe apresentou o melhor resultado.
Representando uma alternativa inicial viavel para pacientes refratarios a terapia padrao. O
adalimumabe apresenta como desvantagem um perfil de seguranca menos vantajoso em
relagéo a outros bioldgicos. Além disso, possui uma alta taxa de desenvolvimento de anticorpos
antidroga, o que pode resultar em uma reducéao da resposta terapéutica ao longo do tempo.
Um ensaio clinico randomizado, duplo-cego e de fase 3 foi realizado com pacientes de 4 a 18
anos com psoriase em placas grave que nao responderam a terapia tdpica (3). Os participantes
foram randomizados para receber adalimumabe por via subcutdnea ou metotrexato oral uma
vez por semana por 16 semanas. O principal desfecho foi avaliado pelo PASI 75. Na semana
16, o PASI 75 foi alcangcado por 22 (58%) dos 38 pacientes no grupo de adalimumabe em
comparagcao com 12 (32%) dos 37 pacientes no grupo metotrexato (p=0,027). O perfil de
seguranca do adalimumabe foi semelhante ao do metotrexato. Os resultados da extensado de
longo prazo de 52 semanas desse mesmo ensaio clinico foram publicados (4). O estudo incluiu
um periodo inicial de tratamento de 16 semanas, seguido por 36 semanas de retirada e 16
semanas de retratamento. A eficacia avaliada pelo PASI 75 foi reduzida e mantida ou
apresentou melhora adicional. Nenhum novo risco de seguranca foi identificado.

Segundo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Psoriase atualizado em
outubro de 2021, para pacientes que tenham apresentado falha ao tratamento de primeira
linha, sendo estes metotrexato e acitretina, indica-se uso de terapia imunobioldgica para o
tratamento e controle das lesbes. Ainda neste documento, encontra-se que a alternativa
imunobioldgica preferencial € o um agente anti-TNF (adalimumabe e etanercepte), e como
segunda linha, se identificada intolerancia ou falha da terapia com o referido farmaco, estao
indicados o0s agentes anti-interleucina, entre eles, risanquizumabe (1). Dessa forma, o
adalimumabe compde o elenco do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), cuja responsabilidade executiva pela sua aquisicdo e dispensacao é dos Estados.
Entretanto, para o caso em tela (pacientes pediatricos), a acitretina, o metotrexato e a
ciclosporina podem ser utilizados como farmacos de primeira linha. Se houver falha nessa
terapia, o uso de etanercepte deve seguir a recomendacgao da Conitec (1).

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Total
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ADALIMUMABE 40 MG SOL INJ14 R$ 2.318,71 R$ 32.461,94
CT 2 SER
PREENCH VD
TRANS X 0,8 ML
+ CAN APLIC

* 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.

O adalimumabe é produzido e comercializado por diferentes laboratérios nas formas
farmacéuticas de solugéo injetavel para aplicacdo subcutanea em frascos de 40 mg, 50 mg e
100 mg. Em consulta a tabela da CMED no site da ANVISA, realizada em abril de 2025, foi
realizada tabela acima estimando o custo de um ano de tratamento.

Em avaliacdo econ6mica realizada pela CONITEC, o custo por resposta foi avaliado com base
no indicador PASI 75. O custo por resposta para o PASI 75 foi menor para o etanercepte (R$
7.941,82), seguido pelo adalimumabe (R$ 8.203,39). Em relacdo a obtencdo do PASI 90, o
adalimumabe apresentou a menor relagao custo/resposta (R$ 15.883,64), sendo seguido pelo
etanercepte (R$ 15.883,64) (2).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: reducéo de 75% do escore PASI em até
16 semanas de tratamento e melhora na qualidade de vida.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: ADALIMUMABE
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: Néo foram identificadas evidéncias de que o adalimumabe apresente um efeito
distinto em pacientes pediatricos, devendo manter um perfil de eficacia e seguranca
equivalente.

Dessa forma, posicionamos-nos favoraveis ao pleito judicial do medicamento adalimumabe em
carater excepcional. Orientamos que, assim que a parte completar 18 anos, seja realizada a
solicitacdo administrativa do medicamento, que integra o Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica, para provimento nos moldes da Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica. Sendo o que nos cabia para 0 momento, nos colocamos a disposicdo para
eventuais esclarecimentos.

Ha evidéncias cientificas? Sim
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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-
br/assuntos/pcdt/arquivos/2019/PortariaConjuntan18de14102021_PCDT_Psoriase.pdf

2. CONITEC. Relatério de Recomendacao N° 385 Outubro/2018. Adalimumabe, etanercepte,
infliximabe, secuquinumabe e ustequinumabe para psoriase moderada a grave [Internet].
Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/relatorio_biologicos_psoriase.pdf

3. Papp K, Thaci D, Marcoux D, Weibel L, Philipp S, Ghislain PD, Landells I, Hoeger P, Kotkin
C, Unnebrink K, Seyger M, Williams D. Efficacy and safety of adalimumab every other week
versus methotrexate once weekly in children and adolescents with severe chronic plaque
psoriasis: a randomised, double-blind, phase 3 trial. Lancet. 2017 Jul 1;390(10089):40-49. doi:
10.1016/S0140-6736(17)31189-3.

4. Thaci D, Papp K, Marcoux D, Weibel L, Pinter A, Ghislain PD, Landells I, Hoeger PH,
Unnebrink K, Seyger MMB, Williams DA, Rubant S, Philipp S. Sustained long-term efficacy and
safety of adalimumab in paediatric patients with severe chronic plaque psoriasis from a
randomized, double-blind, phase lll study. Br J Dermatol. 2019 Dec;181(6):1177-1189. doi:
10.1111/bjd.18029.

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

Outras Informacoes: Trata-se de paciente portador de psoriase (CID-10:L40) e Artropatias
psoriasicas e enteropaticas (CID-10:M07), diagnosticado desde os dois anos de idade.
Apresenta doenca extensa, com lesbes por toda superficie corporal, mas especialmente
hiperqueratotica e resistente nas regides palmo-plantar e articulagdes, inclusive com sequela
irreversivel ja em articulacéo interfalangiana proximal do 3° quirodactilo esquerdo. Fez uso de
metotrexato, mas teve alteracbes em exames de fungdo hepatica, tendo sido suspenso por
risco de dano hepatico maior. Sem indicacdo ao uso de acitretina e ciclosporina pelo
comprometimento articular. Fez uso de Etanercepte por cerca de 4 anos, 1 ampola de 50mg
SC 1x/semana, porém com resposta apenas parcial, mantendo grande numero de lesdes
psoriasicas cutaneas e artralgia em maos e pés quase permanente, necessitando de
analgésicos e antiinflamatoérios frequentes, além do desenvolvimento da sequela supracitada
em dedo da mao esquerda, mesmo em vigéncia do uso de tratamento com o Etanercepte e
antiinflamatérios. Foram anexados aos autos processuais exames laboratoriais e raio-x de
torax.

Ressalta-se que, anexo ao processo, ha negativa administrativa da Assisténcia Farmacéutica
do Rio Grande do Sul (Evento 1, INDEFERIMENTQ9, Pagina 1) justificada exclusivamente pela
idade da parte autora, uma vez que o adalimumabe esta disponivel apenas para o tratamento
de psoriase em pacientes com mais de dezoito anos.

Consta nos autos que foi concedida a antecipag¢ao de tutela (Evento 47, DESPADEC1, Pagina
4). De acordo com consulta ao sistema AME realizada em 01/04/2025, foram dispensadas 21
seringas de adalimumabe para o tratamento no periodo de 05/07/2024 a 06/03/2025.

A psoriase € uma doencga sistémica inflamatéria crénica, ndo contagiosa, que apresenta
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predominantemente manifestacdes cutaneas, ungueais e articulares. E uma doenca crénica e
incuravel. A maioria dos pacientes necessita de seguimento e controle vitalicio das lesées. O
objetivo do tratamento € a obtencdo de periodos prolongados de remissdo da doenca. A
melhora completa das lesées ndo € uma expectativa realistica com o tratamento tépico.
Embora a fototerapia e o0 uso de farmacos sistémicos tenham demonstrado melhores
resultados, até o momento, a otimizagdo do tratamento consiste em combinar intervencdes
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
consideragao as comorbidades dos pacientes e contraindicacdes para os farmacos (1).

Pagina 6 de 6


http://www.tcpdf.org

