Nota Técnica 584815

Data de conclusdo: 13/10/2026 18:01:18

Paciente

Idade: 16 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Campina Grande/PB

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -
Autor esté representado por: Defensoria Publica

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: 1° Nucleo de Justica 4.0 - Saude Publica

Tecnologia 584815

CID: L73.2 - Hidradenite supurativa

Diagnostico: Hidradenite supurativa

Meio(s) confirmatorio(s) do diagndstico ja realizado(s): Conforme laudo médico acostado
ao processo, a paciente apresenta diagnostico de hidradenite supurativa (CID-10 L73.2),
classificada no estagio Il de Hurley, associada a obesidade grau lll. Conforme os documentos
apresentados, a doenca possui evolucao clinica superior a trés anos, caracterizada pelo
aparecimento recorrente de nédulos inflamatérios, pustulas, abscessos dolorosos, eritema,
fistulas com drenagem purulenta e cicatrizes, predominantemente nas regifes axilares
bilateralmente. No ultimo ano, houve agravamento do quadro, com desenvolvimento de fibrose
profunda e intensificacdo dos sinais inflamatérios, indicando progressédo da doenca e risco de
comprometimento funcional. A paciente foi submetida a tratamento prolongado com
isotretinoina 20 mg, durante aproximadamente dois anos, sem resposta clinica satisfatoria.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
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Registro na ANVISA? Sim

Situacédo do registro: Valido

Nome comercial: HUMIRA

Principio Ativo: ADALIMUMABE

Via de administracdo: Via subcutanea

Posologia: Dose de ataque: 3 ampolas de 40 mg no primeiro més (total de 120 mg).
Dose de manutencdo: 2 ampolas de 40 mg por més (total de 80 mg mensais), a partir do
segundo més.

Uso continuo? Sim
Duracéo do tratamento: (Indeterminado)
Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Salude para a situacéao
clinica do demandante? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolodgico? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ADALIMUMABE

Descrever as opc¢des disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Conforme o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hidradenite Supurativa do Ministério da Saude, o
tratamento medicamentoso no Sistema Unico de Saude (SUS) é realizado de forma
escalonada de acordo com a gravidade da doenca. Para casos leves ou lesdes localizadas,
recomenda-se o0 uso de clindamicina topica 1%, enquanto nos casos com falha terapéutica
ou doencga mais extensa pode ser indicado tratamento sistémico com tetraciclina 500 mg por
via oral. Em situacdes de doenca moderada a grave ou auséncia de resposta ao tratamento
inicial, esta indicada a associacdo de clindamicina 300 mg com rifampicina 300 mg por via
oral, administradas duas vezes ao dia. Para pacientes adultos com hidradenite supurativa
ativa moderada a grave que ndo apresentem resposta adequada ou possuam contraindicagéo
ao uso de antibidticos sistémicos, o protocolo prevé o0 uso do medicamento
biolégico adalimumabe, um agente anti-TNF administrado por via subcutanea, cuja resposta
terapéutica deve ser avaliada ap6s aproximadamente 12 semanas de tratamento.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opc¢Oes disponiveis de Genérico ou Similar: Conforme a tabela CMED, ha
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uma ampla disponibilidade de biossimilares do adalimumabe no mercado farmacéutico
brasileiro.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ADALIMUMABE
Laboratério: ABBVIE FARMACEUTICA LTDA.
Marca Comercial: HUMIRA

Apresentacdo: 100 MG/ML SOL INJ CT 2 BL X SER PREENC VD TRANS X 0,4 ML + CAN
APLIC + ENV LEN ALCOOL

Preco de Fabrica: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: 7.609,20

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ADALIMUMABE

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 7.609,20
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: TABELA CMED

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ADALIMUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O adalimumabe € um anticorpo
monoclonal anti-TNF-? amplamente utilizado no tratamento de doencas inflamatorias cronicas,
atuando por meio da inibicdo de uma citocina central na cascata inflamatéria. A hidradenite
supurativa (HS)é uma doenca inflamatoria crénica, recorrente e debilitante, caracterizada por
nodulos, abscessos e fistulas, com impacto significativo na qualidade de vida. Em casos
moderados a graves refratarios ao tratamento convencional, o adalimumabe é considerado a
principal terapia biologica, com eficacia bem estabelecida na populagéo adulta.

As evidéncias de maior robustez metodoldgica disponiveis, como 0s ensaios clinicos
randomizados de fase 3 (Kimball et al., 2016 — PIONEER I/Il) e suas analises subsequentes
(Jemec et al., 2019; Zouboulis et al., 2019), além de metandlises em rede (Tsai et al., 2023;
Garg et al.,, 2025; Husein-EIAhmed et al., 2024), demonstram de forma consistente que o
adalimumabe é superior ao placebo na obtencéo de resposta clinica (HISCR), com melhora de
lesdes, dor e qualidade de vida, além de perfil de seguranca aceitavel. Essas evidéncias sé&o
classificadas como alto nivel (ECRs e metanalises), consolidando o medicamento como padrao
terapéutico para HS moderada a grave.
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Entretanto, € fundamental destacar que tais estudos foram conduzidos exclusivamente em
populacdo adulta, ndo incluindo pacientes com idade ?12 anos. Essa limitacdo é reforcada por
analises metodolégicas como a de James et al. (2023), que demonstram que a maioria dos
ensaios clinicos em HS exclui sistematicamente pacientes pediatricos, evidenciando uma
lacuna importante na producéo cientifica para essa faixa etaria.

No contexto especifico de pacientes adolescentes (?12 anos), as evidéncias disponiveis sdo
substancialmente mais limitadas. Revisfes sistematicas voltadas a populacdo pediétrica,
como Sachdeva et al. (2022) e Masson et al. (2023), sugerem taxas elevadas de resposta
clinica ao uso de bioldgicos, incluindo o adalimumabe. Contudo, esses resultados derivam
predominantemente de relatos de caso e séries de casos, sem padronizacdo metodoldgica e
com amostras reduzidas, configurando baixo nivel de evidéncia. Os proprios autores ressaltam
gue os dados nao séo conclusivos e que ha necessidade de estudos prospectivos controlados.
Adicionalmente, revisdes como Rundle et al. (2020) e diretrizes internacionais (Zouboulis et al.,
2025) reconhecem o uso do adalimumabe em adolescentes, especialmente a partir dos 12
anos, porém enfatizam que essa recomendacdo se baseia majoritariamente em extrapolagao
de dados de adultos e consenso de especialistas, e ndo em evidéncias diretas de alta
gualidade. Nesse sentido, a aplicabilidade clinica em adolescentes permanece fundamentada
em evidéncia indireta.

Corroborando essa limitagdo, a propria bula do medicamento (adalimumabe -
HUMIRA®) informa que ndo existem ensaios clinicos especificos em pacientes adolescentes
com hidradenite supurativa, sendo a eficacia nessa populacéo inferida a partir de estudos em
adultos, considerando similaridade fisiopatoldgica e relacdo exposicao-resposta. A seguranca,
por sua vez, é extrapolada de dados de outras indicacbes pediatricas, o que reforca o carater
indireto da evidéncia para essa faixa etaria.

Diante do exposto, conclui-se que, embora o adalimumabe apresente eficacia e seguranca
bem estabelecidas em adultos com HS moderada a grave, 0 uso em pacientes com idade ?12
anos é sustentado por evidéncias indiretas e de baixa robustez, baseadas em extrapolacéo,
estudos observacionais e opinido de especialistas. Ademais, os estudos apresentados no
processo, como Masson et al. (2023), ndo sdo conclusivos quanto a eficdcia e seguranca
nessa populacao, reforcando a necessidade de ensaios clinicos randomizados especificos que
permitam fundamentar de forma mais sélida a tomada de deciséo terapéutica em adolescentes.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Em tese, o tratamento com
adalimumabe na hidradenite supurativa em pacientes pediatricos pode promover a reducéo da
inflamac&o mediada por TNF-?, resultando em diminuicdo do niumero de nodulos e abscessos,
controle da dor, prevencdo da progressédo da doenca e melhora significativa da qualidade de
vida.

Recomendacgfes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: ADALIMUMABE
Conclusao Justificada: Favoravel

Concluséo: Trata-se de paciente do sexo feminino, 16 anos, com diagndéstico de hidradenite
supurativa, classificada no estagio |l de Hurley, caracterizada por manifestacdes inflamatorias
recorrentes, presenca de nddulos dolorosos, abscessos, fistulas com drenagem purulenta e
formacéo de cicatrizes, predominantemente nas regides axilares. A doenca apresenta evolucéo
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superior a trés anos, com agravamento clinico progressivo, desenvolvimento de fibrose
profunda e intensificacdo dos sintomas inflamatorios. Conforme documentacdo médica
apresentada, a paciente foi submetida a tratamento prolongado com isotretinoina, corticoide
oral e topico e antibibticos, sem resposta clinica satisfatoria, persistindo a atividade da doenca
e o risco de complicacdes funcionais.

O medicamento adalimumabe apresenta eficacia e seguranca bem estabelecidas no
tratamento da hidradenite supurativa moderada a grave em adultos, com base em ensaios
clinicos randomizados e metanalises de elevado nivel de evidéncia. Entretanto, na populacao
adolescente, especialmente em pacientes a partir dos 12 anos, as evidéncias cientificas sao
substancialmente mais limitadas, fundamentadas predominantemente na extrapolacdo de
resultados obtidos em adultos, estudos observacionais e séries de casos, sem disponibilidade
de ensaios clinicos randomizados especificos que comprovem de maneira robusta sua eficacia
e seguranca nessa faixa etaria.

Por outro lado, conforme a bula aprovada no Brasil, 0 adalimumabe possui indicacdo para o
tratamento da hidradenite supurativa em adolescentes a partir dos 12 anos, sendo sua
utilizacdo respaldada pela similaridade fisiopatologica da doenca e pela extrapolacdo dos
dados clinicos obtidos na populacdo adulta. Embora o medicamento esteja incorporado ao
Sistema Unico de Salde para o tratamento da hidradenite supurativa moderada a grave, o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) vigente estabelece critérios de acesso
restritos a populacdo adulta, impossibilitando, no momento, o fornecimento administrativo a
paciente em razéo de sua idade.

Diante do exposto, considerando o quadro clinico da paciente, a evolucdo progressiva da
doenca, a auséncia de resposta satisfatoria ao tratamento anteriormente realizado, o respaldo
regulatorio para utilizacdo do adalimumabe em adolescentes e a limitacdo de acesso ao
medicamento pelo SUS nessa faixa etaria, a presente Nota Técnica manifesta-se
FAVORAVEL, COM RESSALVAS, a solicitacdo de tratamento com adalimumabe,
reconhecendo que sua indicagdo esta fundamentada em evidéncias indiretas e de menor
robustez metodoldgica para a populacdo adolescente. Ressalta-se, ainda, que ao completar 18
anos de idade, a paciente poderd solicitar a continuidade do tratamento pela via administrativa,
por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), desde que
atendidos os critérios clinicos e documentais estabelecidos no PCDT de Hidradenite
Supurativa, permitindo a transicédo do fornecimento judicial para o acesso regular pelo SUS.

H& evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Néao
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NatJus Responséavel: PB - Paraiba
Instituicdo Responsavel: NATJUS-PB
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Néo

Outras Informacdes: ND
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