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NUCLEO DE APOIO TECNICO AO JUDICIARIO — NATJUS
NOTA TECNICA
DEMANDA RISANQUIZUMABE / PSORIASE
PROCESSO: 0751534-24.2020.8.07.0016
Vara/ Serventia: 52 Vara da Fazenda Publica e Saude Publica do DF

1. PACIENTE

1.1. Nome:

A.D.S.

1.2. Data de nascimento:

28/02/1961.

1.3.Sexo:

Masculino.

1.4. Diagnostico:

Psoriase.

1.5. Meios confirmatdrios do diagndstico jarealizados:

Nao foram anexados ao processo resultados de exames complementares.

1.6. Resumo da histdriaclinica:



Segundo relatérios médicos anexados ao processo (ID 7867041, paginas 1 a 8),
todos emitidos pela Dra. Monica Gomes, médica da rede privada de Goiania
(Centro Médico Santa Monica), o Sr. A. D. S. é portador de psoriase ha varios anos,
tendo utilizado como tratamentos os farmacos infliximabe e adalimumabe, ambos
suspensos por ineficacia e por efeitos colaterais. Também é relatado que paciente
apresenta contraindicacdao ao uso do metotrexato, da acitretina e da ciclosporina

em virtude de suas comorbidades (hipertensao, diabetes e obesidade).

Diante do que acima foi descrito, médica assistente prescreveu o medicamento

risanquizumabe, farmaco nao padronizado no SUS.

2. DESCRICAO DA TECNOLOGIA

2.1.Tipo da Tecnologia:

Medicamento.

2.2.Principio Ativo:

Risanquizumabe.

2.3.Via de administragao:

Subcutanea.

2.4. Posologia:



Segundo receitudrio médico anexo ao processo (ID 78670410 - Pag. 7), o paciente

devera utilizar duas seringas contendo 75mg do risanquizumabe 1x por semana.

Segundo bula do medicamento, o risanquizumabe devera ser utilizado da seguinte

forma:

“A dose recomendada é de 150 mg (duas injecOes de 75 mg) administradas por
injecdo subcutaneana semana 0, semana 4 e a cada 12 semanas, iniciando apds a

2a dose”’.

2.5.Registrona ANVISA?

Sim.

2.6. Situacao do registro (ativo/inativo/desconhecido):

Ativo.

2.7.Indicagao em conformidade com a aprovada no registro?

Sim.

2.8. Oncolagico?

Nao.

2.9. Previsto em PCDT do Ministério da Saude para a situa¢do clinica do

demandante?

Nao.

2.10. O medicamento, procedimento ou produto estda disponivel no SUS?



Nao.
2.11. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Satide Suplementar:

Existem varias outras opcdes de tratamento sistémico para psoriase disponiveis no
SUS que nao foram tentadas pelo paciente, tais como os medicamentos acitretina,

ciclosporina, etanercepte, secuquinumabe e ustequinumabe.

2.12.Emcaso de medicamento, descrever se existe genérico ou similar:

Nao existe genérico ou similar.

2.13. Custo da tecnologia (DF - ICMS17%):

Denominaca | Laboratori Marca Apresentacao PMC*
o genérica o comercial

Risanquizum | Abbvie Skyrizi Caixa com duas| RS 22.829,07
abe seringaspreench

idas, cada uma

contendo 75mg

*PMC: Pregco Maximo ao Consumidor.

Custo anual do tratamento:

Segundo receitudrio médico anexo ao processo (ID 78670410 - Pag. 7), a paciente
devera utilizar duas seringas contendo 75mg do risanquizumabe 1x por semana.

Partindo-se dos pressupostos de que a psoriase é uma doenca crbnica e o



risanquizumabe devera ser utilizado por tempo indeterminado (uso continuo),
estima-se que o custo anual do tratamento demandando na posologia prescrita

pela médica assistente é de RS 1.187.111,64.
2.14. Fonte de custo da tecnologia:

O PMC encontra-se disponivel no portal da ANVISA (Resolucdo CMED n2 02,

atualizada em09/09/2020).

3. EVIDENCIAS SOBRE A EFICACIA E SEGURANCA DA TECNOLOGIA

A psoriase é uma doencga autoimune que envolve a pele, gerando varias formas de
lesdes cutaneas. A forma mais comum é a psoriase em placas, que causa lesdes
cutaneas eritematosas (avermelhadas) e descamativas. Estas podem surgir em
diversas partes do corpo, porém predominam nas superficies extensoras de
membros superiores e/ou inferiores, podendo se espalhar para o tronco, couro
cabeludo, superficies palmoplantares e, em casos mais graves, para todo o corpo.
A gravidade da psoriase pode variar de formas leves (poucas lesGes cutaneas) até
formas graves com envolvimento de praticamente toda a superficie corporal

(psoriase eritrodérmica).

O instrumento de avaliagdo mais comumente utilizado para avaliar a gravidade e
extensao da psoriase cutanea é o Psoriasis Area and Serverity Index (PASI). Ele

permite estratificar a gravidade da psoriase em leve a moderada (PASI inferior a



10) e grave (PASI igual ou superior a 10). Ja os indices mais frequemente utilizados
para descrever a efetividade dos tratamentos para psoriase em estudos clinicos sao
o PASI-75 e o PASI-90, que representam uma melhora superior a 75% e 90%,

respectivamente, do PASl inicial.

As formasmais leves de psoriase cutanea devem ser tratadas com tratamento local
(hidratacgdo, corticoides e/ou analogos da vitamina D tdpicos). As apresentacdes
mais disseminadas exigem muitas vezes o uso de tratamentos sistémicos para o
seu controle. O farmaco de escolha nesses casos é o metotrexato oral. Em casos de

falha ao metotrexato oral, as outras opc¢des de tratamento sistémico sao:
1) Ciclosporina:

Schmitt et al., em revisao sistematica, mostrou que a ciclosporina pode ser eficaz
no tratamento de psoriase cutanea moderada a grave, com taxas de resposta PASI-
75 maiores entre os pacientes que usaram ciclosporina do que entre aqueles que

usaram placebo?.
2) Acitretina:

Em pacientes com psoriase cutanea grave, a acitretina gerou melhora significativa
em 70% deles em um ensaio clinico aberto multicéntrico conduzido por Murrayet
al. Quando combinada & fototerapia, a acitretina pode potencializar o seu efeito
no tratamento da psoriase cutanea. Tanewet al., avaliando o uso da fototerapia

isolada ou associada a acitretina no tratamento de formas graves de psoriase



cutanea, encontrou resposta significativa com o tratamento associado em 96% dos

pacientes a ele submetidos®.

3) Farmacos imunobiolégicos com acdo anti-TNF alfa:

Os principais farmacos com acao anti-TNF alfa sao o etanercepte, infliximabe,

adalimumabe, certolizumabe e o golimumabe.

Basbacket al., em revisao sistematica e metandlise, mostraram altas taxas de
resposta nos pacientes com psoriase tratados com inibidores do anti-TNF alfa, com
PASI-75 sendo alcancado em 81%, 71% e 50% dos pacientes tratados com

infliximabe, adalimumabe e etanercepte, respectivamente®.

4) Farmacos imunobioldgicos com acdo anti-1L17:

O secuquinumabe, um medicamento imunobiolégico com ac¢ao anti-IL17, é eficaz
no tratamento da psoriase. Langley et al. evidenciaram taxas de resposta PASI-75
em 81,6% dos pacientes com psoriase em placa moderada a grave tratados com

300mg de secuquinumabe e em 4.5% daqueles tratados somente com placebo®.

5) Fdrmacos imunobioldgicos com a¢do anti-1L23:

O ustequinumabe, um bloqueador da IL12/23, também é eficaz no tratamento da
psoriase cutanea moderada a grave. Em estudo clinico que avaliou 1230 pacientes,
as taxas de resposta PASI-75 foram bem superiores nos grupos que receberam o
ustequinumabe nas doses de 45mg e 90mg do que entre aqueles que receberam

placebo (67% e 76% versus 4%)’.



O guselcumabe é um anticorpo monoclonal com atuacao inibitéria sobre a
interleucina 23 (IL23). Vérios ensaios clinicos fase 3 mostraram efetividade desse
medicamento no tratamento de pacientes com psoriase moderada a grave. Foram

eles:

O estudo clinico fase 3 NAVIGATE estudou o guselcumabe em pacientes com
psoriase que tiveram resposta inadequada ao ustequinumabe. Nele, o
guselcumabe foi comparado com a manutengao do ustequinumabe. Seus
resultados mostraram que pacientes que nao tiveram resposta adequada com o

ustequinumabe se beneficiaram com a sua troca para o guselcumabe2.

O estudo clinico fase 3 VOYAGE 1 comparou o guselcumabe com o placebo e com
o adalimumabe no tratamento de pacientes com psoriase moderada a grave. Seus
resultados mostraram que o guselcumabe foi superior ao placebo e ao

adalimumabe no controle da psoriase apds 16 semanas de tratamento®.

O ensaio clinico fase 3 ECLIPSE comparou o guselcumabe com o secuquinumabe no
tratamento de pacientes com psoriase moderada a grave. Seus resultados
mostraram que, apos 48 semanas de tratamento, uma maior proporgdo de
pacientes tratados com guselcumabe alcangcaram uma reduc¢ao de 90% ou mais no
indice PASI de gravidade da psoriase (resposta PASI-90) do que os pacientes

tratados com secuquinumabe (84% versus 70%)*.

O risanquizumabe também é um anticorpo monoclonal que bloqueia a IL23. Seus

beneficios no tratamento de formas graves de psoriase forma evidenciados por



diversos estudos clinicos fase Ill. Os estudos UltIMMa-1 e UltIMMa-2 mostraram
gue o risanquizumabe foi superior ao ustequinumabe e ao placebo no controle da
psoriase’. No estudo UIltIMMA-1, a resposta PASI-90 foi obtida por 75%, 45% e 5%
nos grupos tratados com risanquizumabe, ustequinumabe e placebo,
respectivamente. O estudo UItIMMA-2 encontrou resposta PASI-90 em 75%, 48%
e 5% dos pacientes tratados com risanquizumabe, ustequinumabe e placebo,
respectivamente. O estudo clinico IMMvent também mostrou que o
risanquizumabe foi superior ao adalimumabe no tratamento de pacientes com
psoriase em placas moderada a grave, com resposta PASI-90 tendo sido encontrada
em 72% dos pacientes no grupo risanquizumabe versus 47% no grupo tratado com

adalimumabe®?.

4. BENEFICIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA

Reducao no numero de lesdes cutaneas causadas pela psoriase.

5. RECOMENDACOES DA CONITEC PARA A SITUACAO CLINICA DO DEMANDANTE

O Ministério da Saude publicou em marco de 2019 o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para psoriase. Segundo este, o tratamento dos pacientes com

psoriase cutdnea grave deve obedecer aos seguintes passos®:

12 passo: Terapia tdpica + metotrexato + fototerapia;



292 passo: Acitretina ou a ciclosporina se falha apds passo 1;

32 passo: Imunobiolégico anti-TNF alfa se falha com passo 2;

49 passo: Secuquinumabe ou o ustequinumabe se falha apds passo 3.

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para psoriase do Ministério da Saude

nao menciona o medicamento risanquizumabe.

6. CONCLUSOES

6.1. Conclusao justificada:

Considerando que existem diversos medicamentos disponiveis no SUS para o
tratamento da psoriase que nao foram utilizados pelo autor do processo, tais como

o0 metotrexato, o secuquinumabe e o ustequinumabe (videitem 2.11);

Considerando que o SUS disponibiliza terapias imunobioldgicas de alta efetividade
(secuquinumabe e ustequinumabe) para os pacientes com psoriase que tenham
tido falha aos imunobiolégicos com acao anti-TNF infliximabe e adalimumabe (vide

item 5);

Considerando que, diferentemente do que foi descrito pela médica assistente do
paciente, obesidade, diabetes e hipertensdao nao sao contraindicacdes para o uso

do metotrexato;

Considerando que a posologia do risanquizumabe indicada pela médica assistente

esta em completo desacordo com a posologia indicada em bula (vide item 2.4);



Considerando que o médico prescritor ndo respeitou o escalonamento terapéutico
para psoriase proposto pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do

Ministério da Saude (videitem 5);

Considerando que o risanquizumabe é um medicamento de altissimo custo (vide

item 2.13);

Este NATJUS manifesta-se DE MANEIRA ENFATICA como NAO FAVORAVEL 3

demanda.

6.2. Ha evidéncias cientificas?

Sim.

6.3. Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de Urgénciae

Emergénciado CFM:

A Resolucao do Conselho Federal de Medicina(CFM) n2 1.4511traz a definicdo de

urgéncia eemergéncia':
“Define-se por URGENCIA a ocorréncia imprevista deagravo a salide com ou sem

risco potencial de vida, cujoportador necessita de assisténcia médica imediata.

Define-se por EMERGENCIA a constatacdo médicade condicBes de agravo a satde
gueimpliguem emrisco iminente de vida ou sofrimento intenso, exigindo,portanto,

tratamento médico imediato”.

Assim, de acordo com a definicao do CFM, nao se pode considerar o caso analisado

por esta nota técnica como uma urgéncia ou emergéncia médica.
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