Nota Técnica 517769

Data de conclusao: 28/05/2026 20:51:31

Paciente

Idade: 17 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Chuvisca/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 517769

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: ETANERCEPTE

Via de administracao: SC
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Posologia: etanercepte 50mg. Aplicar 1 seringa subcutanea de 50 mg, duas vezes por
semana, durante 3 meses. Dose de manutencdo: 50 mg uma vez por semana por 6 meses

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: ETANERCEPTE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Etanercepte 25
mg/mL, além dos medicamentos acitretina, metotrexato, ciclosporina que séo disponibilizados
para pacientes pediatricos, estdo disponiveis tratamentos ndo medicamentosos, conforme o
PCDT (1).

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcdes disponiveis de Genérico ou Similar: Vide CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ETANERCEPTE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

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

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ETANERCEPTE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O etanercepte é um inibidor do fator
de necrose tumoral (anti-TNF), constituido por uma proteina de fusdo recombinante derivada
de DNA. Sua estrutura é formada pela porcao extracelular do receptor do fator de necrose
tumoral (TNFR) ligada a fracdo Fc da imunoglobulina humana IgG1, resultando em uma
molécula bivalente capaz de se ligar a duas moléculas de TNF. Essa ligacdo impede a
interacdo do TNF com seus receptores de superficie celular, bloqueando a atividade
inflamatoria mediada por essa citocina (4).

Um estudo controlado randomizado, duplo-cego, de referéncia, publicado em 2003,
estabeleceu o etanercepte como um tratamento eficaz para psoriase em placas moderada a
grave. Este estudo de 24 semanas randomizou 672 pacientes para receber placebo ou
etanercept em trés doses diferentes: 25 mg uma vez por semana (dose baixa), 25 mg duas
vezes por semana (dose média) ou 50 mg duas vezes por semana (dose alta). Os desfechos
primarios de eficacia demonstraram uma clara relagédo dose-resposta. Na semana 12, o PASI
75 foi alcangado em 49% dos pacientes que receberam etanercept em dose alta (50 mg duas
vezes por semana), 34% dos que receberam etanercepte em dose média e 14% dos que
receberam etanercept em dose baixa, em comparacdo com apenas 4% dos que receberam
placebo (P<0,001 para todas as comparacgdes) (5).

A eficacia do etanercepte na psoriase em placas em pacientes pediatricos foi demonstrada no
estudo pivotal com 211 criancas de 6 a 17 anos com psoriase em placas moderada a grave,
onde 57% dos pacientes que receberam etanercepte atingiram PASI 75 na semana 12, em
comparacdo com 11% dos que receberam placebo (RR 4,95, IC 95% 2,83-8,65),
representando evidéncia de alta qualidade. O numero necessario para tratar foi 2 (IC 95%
1,77-2,95). Além disso, 53% dos pacientes tratados com etanercepte atingiram uma Avaliacao
Global do Médico (AGM) de pele limpa ou quase limpa, em comparag¢ao a 13% com o placebo
(RR 3,96, IC 95% 2,36-6,66) (6).

Em um estudo aberto de extensao de 5 anos, com 181 pacientes pediatricos, as taxas de
resposta PASI 75 de aproximadamente 60-70% e as taxas PASI 90 de 30-40% foram mantidas
até a semana 264 (5 anos). Quanto aos eventos adversos, 89% relataram pelo menos um
evento adverso, sendo os mais comuns infeccdo do trato respiratdrio superior (37,6%),
nasofaringite (26,0%) e cefaléia (21,5%). Apenas 8 eventos adversos graves ocorreram em 7
pacientes, com apenas 1 (celulite) considerado relacionado ao tratamento. Nenhum caso de
infecgdes oportunistas ou malignidade foi relatado durante todo o acompanhamento (7).

A revisao sistematica em rede mais recente, publicada em 2026, incluiu 7 ensaios clinicos
randomizados controlados, totalizando 1.016 pacientes, tendo analisado as bases de dados
PubMed, Embase, Cochrane CENTRAL e clinicaltrials.gov. O estudo destacou que o
etanercepte continua sendo eficaz e seguro para criancas com psoriase em placas e evidencia
que, embora inibidores mais recentes de IL-17 e IL-12/23 apresentem tendéncias de eficacia
superior para determinados parametros, ndo existem diferencas estatisticamente significativas
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entre os produtos bioldgicos (8).

Segundo avaliado pela CONITEC, o etanercepte apresenta bom perfil de seguranca, sendo o
unico biolégico aprovado para uso por pacientes pediatricos com psoriase em placas moderada
a grave, baseado em estudos que mostraram boa eficacia e segurangca em pacientes nesta
faixa etaria, com 89% dos pacientes atingindo PASI 50, 61% atingindo PASI 75 e 30%
atingindo o PASI 90 (2).

Item Descrigao Quantidade Valor unitario* Valor Total

50 MG/ML SOL INJ |39 R$ 471,45 R$ 18.386,55

ETANERCEPTE SC CcT SER
PREENC VD TRANS

X 0,5 ML + AGU +
LEN

* 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 marco 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.

Em consulta a tabela vigente da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)
em abril de 2026, no site da ANVISA, verifica-se que o etanercepte é comercializado no Brasil
por diferentes laboratérios farmacéuticos, em diferentes apresentacbes. Para esta analise,
adotou-se o medicamento biossimilar produzido pela empresa Biocon Biologics sob o nome
comercial Nepexto® na forma farmacéutica de 50 mg de solucéo injetavel de etanercepte para
uso subcutédneo, em seringa preenchida de 0,5 mL. Com base no valor da tabela e na
prescricdo médica anexada ao processo (EVENTO 1, RECEIT13, Pagina 1) , foi elaborada a
tabela acima com o custo do medicamento para 6 meses de tratamento (valor total).

A avaliacdo econbmica realizada pela CONITEC em outubro de 2018, que resultou na
recomendacao de incorporar o etanercepte na primeira etapa de tratamento da psoriase ap6s
falha de primeira linha em pacientes pediatricos, no ambito do SUS, verificou que, combinando
0s custos e os dados de eficacia observados, o custo por resposta PASI 75 foi menor para
etanercepte quando comparado aos outros medicamentos biol6gicos avaliados (2).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: melhor controle da doenca, avaliado por
meio de escalas de sintomas e de qualidade de vida.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: ETANERCEPTE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Conforme o Relatério n° 385/2018 da CONITEC, o etanercepte foi incorporado ao
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SUS como opcéo terapéutica para psoriase em pacientes pediatricos, apo6s falha da terapia de
primeira linha. De forma concordante, o PCDT da condic&o estabelece o etanercepte como
primeira op¢cao de segunda linha para pacientes entre 6 e 18 anos, faixa etaria compativel com
a da paciente. Desta forma, destaca-se que a paciente ndo foi submetida as opgdes de
primeira linha para tratamento da doenca. Além disso, o protocolo contempla as apresentacoes
de etanercepte 25 mg e 50 mg. Contudo, no ambito do SUS, a apresentacédo de 50 mg é
disponibilizada apenas para pacientes adultos (=18 anos), enquanto a apresentacédo de 25 mg
€ indicada para uso pediatrico (6 a 17 anos e 11 meses) e, caso refrataria as opcdes de
primeira linha de tratamento, a parte autora poderia ter acesso por via administrativa com
ajuste de dose. Assim, observando as indica¢cdes conforme o PCDT da condi¢cédo, manifestamo-
nos desfavoravelmente a concessao do pleito.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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: De acordo com os laudos médicos (Evento 1, ATESTMEDS, Pagina 1;
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Evento 1, LAUDQY, Pé4gina 1 e 2) a parte autora, com 17 anos de idade, possui diagnostico de
psoriase vulgar em placas (CID10: L40.0) desde os 5 anos de idade. Apresenta placas nos
cotovelos, joelhos, dorso, mamas, unhas roidas além de descamacdo e eritemas
retroauriculares. Apresentava escore PASI (indice de Area e Gravidade da Psoriase) de 27,1 e
DLQI-BRA (indice de Qualidade de Vida em Dermatologia) de 16 em 06/06/2024 (Evento 1,
ATESTMEDS, Paginal). Fez uso de xampu de acido salicilico, corticoides e emolientes e esta
em uso de calcipotriol pomada de 50 mcg/g (na ocasido do laudo). A médica assistente refere
escolha do etanercepte devido a eficacia sustentada em criancas, além de tolerabilidade e do
fato da parte ter o referido diagnostico desde a infancia, com prejuizos sociais e emocionais
envolvidos. Refere fototerapia indisponivel e nao ter utilizado metotrexato devido a paciente ser
adolescente e, com isso, o risco de gravidez indesejada. Nesse contexto, pleiteia o etanercepte
50mg.

Ressalta-se que ha negativa administrativa anexada ao processo, emitida pela
Assisténcia Farmacéutica do Rio Grande do Sul (Evento 1, CERTNEG14, Pagina 2 e 3),
justificada exclusivamente pela idade da parte autora (na ocasiao com 15 anos), uma vez que o
etanercepte 50 mg esta disponivel apenas para o tratamento de psoriase em pacientes com 18
anos ou mais.

A psoriase € uma doencga sistémica inflamatéria crénica, ndo contagiosa, que apresenta
predominantemente manifestacdes cutdneas, ungueais e articulares. Apresenta origem
imunolégica e predisposi¢cao genética, porém a influéncia de multiplos fatores ambientais pode
levar ao desenvolvimento ou a piora da doenca (1,2).

A lesao classica € caracterizada por placas eritematosas, de numero e tamanho variavel, bem
delimitadas, recobertas com escamas micaceas em areas de traumas constantes na pele,
como cotovelos, joelhos, regido pré-tibial, couro cabeludo e regido sacra (2). Costuma ter
caracteristicas clinicas variaveis e um curso recidivante da doenca. Acomete cerca de 2% da
populacdo 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
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 insercédo social - quanto
pela presenca da forma articular que configura a artrite psoriaca (1).

A psoriase é uma doenca incuravel, a maioria dos pacientes necessita de seguimento e
controle vitalicio das lesdes. O objetivo do tratamento é a obtencdo de periodos prolongados
de remissdo da doenca. A melhora completa das lesdes ndo € uma expectativa realistica com o
tratamento tdépico. Embora a fototerapia e o uso de farmacos sistémicos tenham demonstrado
melhores resultados, até o momento a otimizacdo do tratamento consiste em combinar
intervencbes para obter melhora clinica rapida e controle da doengca 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 tdpica 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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