Nota Técnica 387809

Data de conclusao: 11/08/2025 07:38:27

Paciente

Idade: 50 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Fortaleza dos Valos/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 387809

CID: M07.3 - Outras artropatias psoriasicas
Diagnéstico: Outras artropatias psoriasicas (M07.3)
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: INFLIXIMABE

Via de administracao: IV
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Posologia: infliximabe 100 mg - aplicar 720 mg a cada 8 semanas, uso continuo.
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? Sim

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

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: INFLIXIMABE

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: antiinflamatorios
(ibuprofeno, naproxeno, prednisona, prednisolona, dexametasona, hidrocortisona, acetato de
betametasona + fosfato dissédico de betametasona e metilprednisolona), imunomoduladores
sintéticos (ciclosporina, leflunomida, sulfassalazina e metotrexato) e imunobioldgicos
(adalimumabe, etanercepte, infliximabe, golimumabe, secuquinumabe, certolizumabe pegol e
tofacitinibe). E ofertada, também, a administraco intra-articular de metilprednisolona por meio
do procedimento de infiltracdo de substancias em cavidade sinovial para o tratamento das
manifestacdes localizadas da condi¢éo, conforme PCDT (2).

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: INFLIXIMABE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal
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Tecnologia: INFLIXIMABE

Dose Diaria Recomendada: -

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

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: INFLIXIMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O infliximabe & um anticorpo
monoclonal que se liga as formas soluveis e transmembrana do TNF-a, com alta afinidade para
interromper a sinalizagéo da cascata pro-inflamatoria. A ligacéo do anticorpo ao TNF-a impede
que o TNF-a interaja com os seus receptores (4).

A eficacia e a seguranca do infliximabe foram avaliadas no estudo IMPACT 2, um ensaio clinico
multicéntrico, duplo-cego e controlado por placebo, que incluiu 104 pacientes com artrite
psoriasica poliarticular ativa. Durante a fase duplo-cega de 16 semanas, os pacientes foram
randomizados para receber infliximabe na dose de 5 mg/kg ou placebo, nas semanas 0, 2, 6 e
14, com 52 participantes em cada grupo. . A partir da semana 16, os pacientes do grupo
placebo passaram para o grupo recebendo infliximabe e todos os pacientes,
subsequentemente, receberam 5 mg/kg de infliximabe a cada 8 semanas até a Semana 46. O
tratamento com infliximabe resultou em melhora dos sinais e sintomas, avaliados pelo critério
ACR, com 65% dos pacientes tratados com infliximabe atingindo ACR 20 na Semana 16,
comparado com 10% dos pacientes tratados com placebo (p < 0,01). A resposta foi
semelhante, independentemente do uso concomitante de metotrexato. Foi observada melhoria
(ACR 20 e 50) ja na semana 2 e mantida até a semana 50 (ACR 20, 50 e 70). Na Semana 16,
0 grupo tratado com infliximabe apresentava um Escore de Atividade da Doenca (DAS 28)
médio de 3,0 (um DAS 28 < 3,2 é considerado indicativo de baixa atividade da doenca),
enquanto nenhuma alteracao foi observada no grupo de tratados com placebo (p < 0,01). No
final da Semana 50, ambos os grupos de individuos com escore DAS 28 semelhantes,
indicando que os individuos tratados com infliximabe mantiveram escore DAS 28 ao longo do
estudo, enquanto os individuos tratados com placebo tiveram uma reducéo no DAS 28, apenas
apés o cruzamento de tratamento com infliximabe. O total de pacientes que tiveram resposta
ao DAS 28 foi de 88,5% no grupo infliximabe na semana 16 em comparacao com 25% no
grupo placebo (p < 0,01). O critério de resposta para Artrite Psoriasica (PsARC) apresentou
melhora rapida. Na semana 2, 56% dos individuos do grupo infliximabe apresentaram melhora
em comparacdo com 17% dos individuos no grupo placebo (p < 0,01). Na semana 16, os
resultados mostraram 75% de resposta nos individuos tratados com infliximabe comparados
com 21% em individuos do grupo placebo (p < 0,01). Reducbes nos parametros da
caracteristica de atividade periférica da artrite psoriasica (como numero de articulacbes
edemaciadas, numero de articulagbes dolorosas, dactilites e presenca de entesopatia) foram
observadas nos pacientes tratados com infliximabe. Em um subgrupo de pacientes com valor
basal de indice de Area e Gravidade de Psoriase (PASI) = 2,5, a melhora acentuada no PASI
foi alcancada na semana 16, com 68% (15/22) dos pacientes tratados com infliximabe
atingindo, pelo menos, 75% de melhoria do valor basal vs. 0% (0/16) dos pacientes tratados
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https://www.zotero.org/google-docs/?cwRvZD

com placebo a melhoria foi mantida até a semana 50. Os pacientes que receberam infliximabe
apresentaram melhora na funcgéo fisica avaliada por HAQ (alteracdo média do inicio até a
semana 16 de 0,6 vs. 0 para os pacientes tratados com placebo). A melhora foi mantida até a
semana 50 (5).

ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario* Valor Total

10 MG/ML PO

INFLIXIMABE LIOF SOL INJ CT48 R$ 2.813,66 R$ 135.055,68
FA VD TRANS X
10ML

* 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.

A tabela acima foi elaborada em consulta a tabela CMED em julho de 2025 e de acordo com a
prescricdo médica juntada aos autos, considerando os custos para um ano de tratamentos.

O infliximabe esta disponivel para pacientes com artrite psoriasica por meio do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) vigente, com acesso assegurado no ambito do SUS e
respaldo em evidéncias de eficacia e custo-efetividade para a dose padréo de 5 mg/kg. No
entanto, nao foram identificados estudos de custo-efetividade que avaliem o uso do infliximabe
em doses superiores aquelas previstas no PCDT, como a dose pleiteada de 720 mg, o que
impossibilita estimar o impacto econémico e a relacdo custo-beneficio dessa estratégia
terapéutica.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: incerto.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: INFLIXIMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O estudo IMPACT 2 avaliou a eficacia e a segurancga do infliximabe na dose de 5
mg/kg, conforme aprovado em bula e incorporado no SUS. A dose pleiteada de 720 mg
extrapola essa posologia padréo e representa concentracdo de 10 mg/Kg, nao foi avaliada em
ensaio clinico.

De acordo com o PCDT vigente para artrite psoriasica, a dose recomendada de infliximabe &
de 5 mg/kg, administrada nas semanas 0, 2 e 6, seguida por doses de manutencao de 5 mg/kg
a cada 8 semanas. Diferentemente de outras indicagdes clinicas, o protocolo ndo prevé
estratégias de intensificacdo de dose para essa condicdo. Dessa forma, a dose prescrita de
720 mg, além de configurar uso off-label do medicamento,ndo possui respaldo técnico nas
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diretrizes terapéuticas atuais. Ressalta-se que a paciente ja faz uso regular de infliximabe por
meio da via administrativa, conforme os parametros estabelecidos pelo protocolo vigente, na
dose de 5 mg/Kg.

N&o ha evidéncias clinicas robustas que sustentem a eficacia e a seguranca do infliximabe em
doses superiores aquelas previstas para artrite psoriasica, o que torna incerta a relagao
beneficio-risco e compromete a previsibilidade de custo-efetividade, especialmente
considerando o uso continuo.

Diante do exposto, considerando que a posologia requerida nao esta contemplada no PCDT do
Ministério da Saude para artrite psoriasica, tampouco € prevista pelo registro sanitario, e que
nao ha justificativas clinicas nem cientificas adequadas, manifestamo-nos de forma
desfavoravel ao fornecimento judicial do infliximabe na dose solicitada.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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br/midias/protocolos/20210531_pcdt_min_artrite_psoriaca.pdf
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nk#
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improves signs and symptoms of psoriatic arthritis: results of the IMPACT 2 trial. Ann
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Conforme documentos médicos, trata-se de paciente com diagnéstico de
artrite psoriasica, com manifestacdo atual compativel com espondiloartrite soronegativa,
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apresentando psoriase ativa, sacroileite unilateral e piora do quadro inflamatério, evidenciada
por dor toracica posterior e atividade inflamatéria em coluna toracica observada por
ressonancia magnética. E relatado escore de atividade de doenca (ASDAS) de 5,2 e escala
visual analogica de dor (EVA) igual a 8. Fez tratamento prévio com prednisona, naproxeno,
ibuprofeno, metotrexato, etanercepte e secuquinumabe, sendo este ultimo substituido por
infliximabe. O infliximabe vinha sendo fornecido pela Secretaria Estadual de Saude do Rio
Grande do Sul. Contudo, houve negativa do érgéo a solicitacdo de aumento da dose de 400
mg para 720 mg a cada 8 semanas, uma vez que 5 mg/kg é a dose maxima recomendada pelo
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) vigente para a condicao tratada. Frente ao
exposto, pleiteia o fornecimento do infliximabe na posologia de 720 mg a cada 8 semanas, por
via jurisdicional.

A artrite psoriaca (AP) é uma doenca sistémica e inflamatoria associada a psoriase. Integra o
grupo das espondiloartrites, caracterizada por apresentar fator reumatdide geralmente
negativo, acometimento da pele (psoriase), unhas (ungueal), articulacbes periféricas, do
esqueleto axial (espondilite ou sacroileite), entesites (inflamagcdo da insercdo de tenddes,
ligamentos e capsula articular as superficies 6sseas) e dactilites (“dedo em salsicha”) (1). A
apresentacdo clinica da AP é heterogénea e varia desde manifestacbes articulares e
dermatolégicas a complicagdes articulares com eroséao 0ssea, que ocorrem em até 40% a 60%
dos casos. Os sintomas como fadiga, dor e comorbidades associadas podem ter grande
impacto psicolégico, comprometimento das atividades diarias e da qualidade de vida dos
pacientes (2).

O tratamento da AP visa a reducado dos sintomas e a remissao ou o controle da atividade da
doenca. A farmacoterapia inicial, assim como as etapas subsequentes sao definidas conforme
o nivel de acometimento articular, podendo envolver anti-inflamatérios néo esteroidais (AINEs)
ou glicocorticoides, medicamentos modificadores da doenca (imunomoduladores) que podem
ser sintéticos MMDs (metotrexato, leflunomida e sulfassalazina) ou biolégicos MMDb
(adalimumabe, etanercepte, golimumabe, infliximabe, certolizumabe pegol, secuquinumabe e
tofacitinibe) (3).
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