Nota Técnica 429165

Data de conclusao: 10/11/2025 09:53:06

Paciente

Idade: 12 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Horizontina/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 429165

CID: L40.0 - Psoriase vulgar
Diagnéstico: Psoriase vulgar (L40.0)
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: SECUQUINUMABE

Via de administracao: SC
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Posologia: Secuquinumabe 150 mg a 1x por semana por 5 semanas e apds 1x por més por
periodo indeterminado.

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? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: SECUQUINUMABE

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

(1).
Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: SECUQUINUMABE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: SECUQUINUMABE
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: SECUQUINUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O secuquinumabe é um anticorpo
monoclonal humano com acé&o inibidora da interleucina 17 (IL-17). Dessa forma, o
secuquinumabe inibe a liberacdo de mediadores de dano tecidual e inflamacéao local (3).
Ensaio clinico randomizado, duplo-cego e multicéntrico avaliou a eficacia e segurangca do
secuquinumabe em pacientes pediatricos de 6 a 17 anos com psoriase em placas grave (PASI
= 20) (8). Foram incluidos 162 pacientes, randomizados na propor¢ao de 1:1:1:1 para receber
secuquinumabe em baixa dose (BD) (n = 40), secuquinumabe em alta dose (AD) (n = 40),
etanercepte (n = 41) ou placebo (n = 41). Os participantes que receberam placebo e nao
atingiram o PASI 75 até a 122 semana foram transferidos, conforme a randomizacao inicial,
para tratamento com secuquinumabe em BD ou AD até o final do estudo. O tratamento com
etanercepte foi mantido até a 52% semana, enquanto o uso de secuquinumabe prosseguiu até a
2362 semana (4).

Os dois desfechos coprimarios foram: PASI 75, definido como melhora de 75% em relacéo ao
inicio do estudo, e a resposta IGAmod 2011 (Avaliagdo Global do Investigador Modificada
2011), considerada positiva quando o paciente atinge escore 0 (pele limpa) ou 1 (quase limpa).
Na 12% semana, ambas as doses de secuquinumabe (BD e AD) demonstraram superioridade
em comparacao ao placebo em relacao ao PASI 75 (80,0% e 77,5% vs. 14,6%) e a resposta
IGA (70,0% e 60,0% vs. 4,9%). Além disso, ambas doses de secuquinumabe também
apresentaram maior eficacia em comparacao ao etanercepte em relagdo ao PASI 75 (80,0% e
77,5% vs. 63,4%) e ao IGA (70,0% e 60,0% vs. 34,1%). A eficacia de ambas as doses foi
mantida até a semana 52, com o0 secuquinumabe alcan¢ando respostas superiores em
comparacdo ao etanercepte (PASI 75/90/100: BD, 87,5%/75,0%/40,0% e AD,
87,5%/80,0%/47,5% vs. etanercepte, 68,3%/51,2%/22,0% e IGA 0 ou 1: BD, 72,5% e AD,
75,0% vs. etanercepte, 56,1%) (4).

Na 12% semana, a proporcdo de pacientes que atingiram a pontuacdo CDLQI (indice de
Qualidade de Vida em Dermatologia Infantil) de 0 ou 1 em ambos os grupos de dose de
secuquinumabe (BD: 44,7% e AD: 50%) foi significativamente maior em compara¢cdo com o
grupo placebo (15%) e numericamente maior do que no grupo etanercepte (36,6%). Na 522
semana, observou-se manutencdo e incremento dessa resposta, com proporcoes
numericamente mais elevadas nos grupos de secuquinumabe (baixa dose: 60,6%; alta dose:
66,7%) em relacéo ao grupo etanercepte (44,4%) (4).

A maioria dos eventos adversos (EAs) relatados até a semana 52 foi de intensidade leve a
moderada. A incidéncia geral de EAs possivelmente relacionados ao medicamento foi maior no
grupo etanercepte (14 pacientes, 34,1%) em comparagéao com o grupo BD de secuquinumabe
(13 pacientes, 23,2%) e semelhante a observada no grupo de AD (19 pacientes, 32,8%). Nao
foram registrados Obitos até o corte dos dados da semana 52. A incidéncia geral de EAs
emergentes do tratamento até a semana 52 foi comparavel entre os grupos: 80,4% para
secuquinumabe em BD, 81,0% para secuquinumabe em AD e 82,9% para etanercepte (4).

A analise de extensao do estudo, ap6s dois anos de acompanhamento, foi publicada em 2023.
Os resultados demonstraram que as respostas clinicas ao secuquinumabe foram sustentadas
até a 104® semana, com eficacia semelhante entre os grupos de BD e AD (5). Nao foram
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identificados, até o momento, dados publicados referentes ao acompanhamento até a 236°
semana.

Outro ensaio clinico randomizado também demonstrou maior eficacia de BD e AD de
secuquinumabe, em comparacao ao placebo, em pacientes pediatricos com psoriase em
placas grave (PASI = 12, IGA =3) (6). Foram ainda publicados os resultados de
acompanhamento de quatro anos, evidenciando manutencé&o da resposta clinica até a 2082
semana: PASI 75/90/100 - secuquinumabe BD: 96,3%/88,9%/51,9%; secuquinumabe AD:
87,9%/81,8%/72,7%; e IGA - secuquinumabe BD: 85,2%; secuquinumabe AD: 84,8% (7).

ltem Descricéao Quantidade Valor unitério Valor Total
SECUQUINUMAB 150 MG/ML SOL16 R$ 3.512,47 R$ 56.199,52
E INJ CT 1 SER

PREENC VD

TRANS X 1 ML +

1 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 Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatoério 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 medicamento secuquinumabe é comercializado no pais com o nome de Cosentyx®, pelo
laboratério Novartis. A partir das informagdes contidas na prescri¢cao juntada aos autos e em
consulta a tabela CMED em outubro de 2025, foi elaborada a tabela acima, considerando 1 ano
de tratamento.

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE) recomenda o uso de
secuquinumabe em pacientes pediatricos com psoriase em placas grave (8). Tal
recomendacdo aplica-se a casos com PASI = 10 que n&o tenham respondido a outros
tratamentos sistémicos, incluindo ciclosporina, metotrexato e fototerapia, ou quando essas
opcdes forem contraindicadas ou n&o toleradas. Além disso, a recomendacédo esta
condicionada ao acordo comercial de redugéo de preco.

Para a realidade brasileira, considerando pacientes adultos, a CONITEC em 2018 estimou um
custo por resposta PASI 75 para o secuquinumabe de R$ 39.693,16, valor que correspondeu
ao segundo maior custo entre os imunobioldgicos avaliados. Também foi realizada analise de
custo por resposta utilizando os dados de numero necessario tratar (NNT), que apresentou
resultados semelhantes a analise anterior (R$ 38.915,17). Nesse cenério, adalimumabe e
etanercepte foram considerados os tratamentos mais custo-efetivos. Quanto ao impacto
orcamentario, o secuquinumabe apresentou o0 maior impacto estimado, atingindo
aproximadamente R$ 2,1 bilhdes, considerando a incorporagéo de um Unico imunobioldgico no
SUS (2).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Melhora na gravidade dos sintomas da
doenca quando comparado ao placebo e ao etanercepte.
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Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: SECUQUINUMABE
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: Existem evidéncias de boa qualidade metodolbgica de eficacia e seguranca do
secuquinumabe em pacientes pediatricos, demonstrando melhora na gravidade dos sintomas
da psoriase. Cabe destacar que o0s participantes incluidos nos estudos analisados
apresentavam quadro clinico mais grave do que o do paciente em tela.

Considerando que a parte autora esgotou as opcdes terapéuticas disponiveis no SUS,
incluindo recidiva durante o uso de etanercepte, posicionamos-nos favoraveis ao pleito judicial
do medicamento secuquinumabe em carater excepcional. Adicionalmente, destaca-se a
importancia de avaliar a resposta ao tratamento apds 12 semanas. Na auséncia de resposta
adequada — definida como reducéo de pelo menos 75% no escore PASI — recomenda-se a
interrupcao do tratamento por falha de resposta.

Orientamos também que, assim que a parte completar 18 anos, seja realizada a solicitagao
administrativa do medicamento, que integra 0 Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica, para provimento nos moldes da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica.

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].
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2018. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/relatorio_biologicos_psoriase.pdf

3. Novartis Biociéncias SA. COSENTYX® secuquinumabe_ Bula ao profissional de saude.

4. Bodemer C, Kaszuba A, Kingo K, Tsianakas A, Morita A, Rivas E, et al. Secukinumab
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgdes: Segundo laudo médico (Evento 1, LAUDQ9), a parte autora, com 11
anos de idade, possui diagnéstico de psoriase vulgar desde os seis anos. Laudo de setembro
de 2025 descreveu que o paciente teve recidiva com uso de etanercepte, mesmo em dose
maxima (Evento 66, LAUDO1), além do agravamento de herpes simples (aumento da
frequéncia e gravidade). Apresentava escore PASI (indice de Area e Gravidade da Psoriase)
de 10 em maio de 2025 (Evento 1, OUT10). Consta ainda que o paciente realizou tratamento
prévio com metotrexato, ciclosporina, fototerapia PUVA (psoraleno + UVA) e corticoides, sem
resposta terapéutica adequada (n&o ha detalhes quanto a dose e tempo de tratamento). Neste
contexto, pleiteia o fornecimento de secuquinumabe.

Ressalta-se que, anexado ao processo, ha negativa administrativa da Assisténcia
Farmacéutica do Rio Grande do Sul (Evento 1, OUTB8) justificada exclusivamente pela idade da
parte autora, uma vez que o secuquinumabe esta disponivel apenas para o tratamento de
psoriase em pacientes com dezoito anos ou mais.

A psoriase € uma doencga sistémica inflamatdria crénica, ndo contagiosa, que apresenta
predominantemente manifestagcbes cutdneas, 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 Dermatoldgico da Sociedade Brasileira de Dermatologia mostram que o diagnéstico
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 lesGes cutaneas - fator que dificulta a inser¢céo social - quanto pela
presenca da forma articular que configura a artrite psoriaca (1).

A psoriase € uma doenca cronica e incuravel. A maioria dos pacientes necessita de
seguimento e controle vitalicio das lesdes. O objetivo do tratamento é a obtencao de periodos
prolongados de remissao da doenca. A melhora completa das lesdes ndo é uma expectativa
realistica com o tratamento tépico. 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 classificagéo da psoriase em leve, moderada
ou grave. Geralmente, inicia-se com farmacos por via tépica e acrescentam-se os sistémicos,
como fototerapia, medicamentos por via oral e injetaveis de acordo com a gravidade, sempre
levando em consideracéo as comorbidades dos pacientes e contraindicacoes para os farmacos
gue possam vir a apresentar (1).
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