
 

NÚCLEO DE APOIO TÉCNICO AO JUDICIÁRIO – NATJUS 

NOTA TÉCNICA 

DEMANDA RISANQUIZUMABE / PSORÍASE 

PROCESSO: 0751534-24.2020.8.07.0016 

Vara/ Serventia: 5ª Vara da Fazenda Pública e Saúde Pública do DF 

1. PACIENTE 

1.1. Nome: 

A. D. S. 

1.2. Data de nascimento: 

28/02/1961. 

1.3. Sexo: 

Masculino. 

1.4. Diagnóstico: 

Psoríase. 

1.5. Meios confirmatórios do diagnóstico já realizados:  

Não foram anexados ao processo resultados de exames complementares. 

1.6. Resumo da história clínica:  



Segundo relatórios médicos anexados ao processo (ID 7867041, páginas 1 a 8), 

todos emitidos pela Dra. Mônica Gomes, médica da rede privada de Goiânia 

(Centro Médico Santa Mônica), o Sr. A. D. S. é portador de psoríase há vários anos, 

tendo utilizado como tratamentos os fármacos infliximabe e adalimumabe, ambos 

suspensos por ineficácia e por efeitos colaterais. Também é relatado que paciente 

apresenta contraindicação ao uso do metotrexato, da acitretina e da ciclosporina 

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

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

risanquizumabe, fármaco não padronizado no SUS. 

 

2. DESCRIÇÃO DA TECNOLOGIA 

2.1.Tipo da Tecnologia: 

Medicamento. 

2.2.Princípio Ativo:  

Risanquizumabe. 

2.3. Via de administração: 

Subcutânea. 

2.4. Posologia:  



Segundo receituário médico anexo ao processo (ID 78670410 - Pág. 7), o paciente 

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

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

forma:  

“A dose recomendada é de 150 mg (duas injeções de 75 mg) administradas por 

injeção subcutâneana semana 0, semana 4 e a cada 12 semanas, iniciando após a 

2a dose”1. 

2.5.Registro na ANVISA?  

Sim. 

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

Ativo. 

2.7. Indicação em conformidade com a aprovada no registro? 

Sim. 

2.8. Oncológico? 

Não. 

2.9. Previsto em PCDT do Ministério da Saúde para a situação clínica do 

demandante? 

Não. 

2.10. O medicamento, procedimento ou produto está disponível no SUS? 



Não. 

2.11. Descrever as opções disponíveis no SUS/Saúde Suplementar: 

Existem várias outras opções de tratamento sistêmico para psoríase disponíveis no 

SUS que não foram tentadas pelo paciente, tais como os medicamentos acitretina, 

ciclosporina, etanercepte, secuquinumabe e ustequinumabe. 

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

Não existe genérico ou similar. 

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

Denominaçã

o genérica 

Laboratóri

o 

Marca 

comercial 

Apresentação PMC* 

Risanquizum

abe 

Abbvie Skyrizi Caixa com duas 

seringaspreench

idas, cada uma 

contendo 75mg 

R$ 22.829,07 

*PMC: Preço Máximo ao Consumidor. 

Custo anual do tratamento: 

Segundo receituário médico anexo ao processo (ID 78670410 - Pág. 7), a paciente 

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

Partindo-se dos pressupostos de que a psoríase é uma doença crônica e o 



risanquizumabe deverá ser utilizado por tempo indeterminado (uso contínuo), 

estima-se que o custo anual do tratamento demandando na posologia prescrita 

pela médica assistente é de R$ 1.187.111,64. 

2.14. Fonte de custo da tecnologia:  

O PMC encontra-se disponível no portal da ANVISA (Resolução CMED nº 02, 

atualizada em09/09/2020). 

 

3. EVIDÊNCIAS SOBRE A EFICÁCIA E SEGURANÇA DA TECNOLOGIA 

A psoríase é uma doença autoimune que envolve a pele, gerando várias formas de 

lesões cutâneas. A forma mais comum é a psoríase em placas, que causa lesões 

cutâneas eritematosas (avermelhadas) e descamativas. Estas podem surgir em 

diversas partes do corpo, porém predominam nas superfícies extensoras de 

membros superiores e/ou inferiores, podendo se espalhar para o tronco, couro 

cabeludo, superfícies palmoplantares e, em casos mais graves, para todo o corpo. 

A gravidade da psoríase pode variar de formas leves (poucas lesões cutâneas) até 

formas graves com envolvimento de praticamente toda a superfície corporal 

(psoríase eritrodérmica). 

O instrumento de avaliação mais comumente utilizado para avaliar a gravidade e 

extensão da psoríase cutânea é o Psoriasis Area and Serverity Index (PASI). Ele 

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



10) e grave (PASI igual ou superior a 10). Já os índices mais frequemente utilizados 

para descrever a efetividade dos tratamentos para psoríase em estudos clínicos são  

o PASI-75 e o PASI-90, que representam uma melhora superior a 75% e 90%, 

respectivamente, do PASI inicial. 

As formas mais leves de psoríase cutânea devem ser tratadas com tratamento local 

(hidratação, corticóides e/ou análogos da vitamina D tópicos). As apresentações 

mais disseminadas exigem muitas vezes o uso de tratamentos sistêmicos para o 

seu controle. O fármaco de escolha nesses casos é o metotrexato oral. Em casos de 

falha ao metotrexato oral, as outras opções de tratamento sistêmico são:  

1) Ciclosporina:  

Schmitt et al., em revisão sistemática, mostrou que a ciclosporina pode ser eficaz 

no tratamento de psoríase cutânea moderada a grave, com taxas de resposta PASI-

75 maiores entre os pacientes que usaram ciclosporina do que entre aqueles que 

usaram placebo2. 

2) Acitretina: 

Em pacientes com psoríase cutânea grave, a acitretina gerou melhora significativa 

em 70% deles em um ensaio clínico aberto multicêntrico conduzido por Murrayet 

al3. Quando combinada à fototerapia, a acitretina pode potencializar o seu efeito 

no tratamento da psoríase cutânea. Tanewet al., avaliando o uso da fototerapia 

isolada ou associada à acitretina no tratamento de formas graves de psoríase 



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

pacientes a ele submetidos4.  

3) Fármacos imunobiológicos com ação anti-TNF alfa: 

Os principais fármacos com ação anti-TNF alfa são o etanercepte,  infliximabe, 

adalimumabe, certolizumabe e o golimumabe. 

Basbacket al., em revisão sistemática e metanálise, mostraram altas taxas de 

resposta nos pacientes com psoríase tratados com inibidores do anti-TNF alfa, com 

PASI-75 sendo alcançado em 81%, 71% e 50% dos pacientes tratados com 

infliximabe, adalimumabe e etanercepte, respectivamente5. 

4) Fármacos imunobiológicos com ação anti-IL17: 

O secuquinumabe, um medicamento imunobiológico com ação anti-IL17, é eficaz 

no tratamento da psoríase. Langley et al. evidenciaram taxas de resposta PASI-75 

em 81,6% dos pacientes com psoríase em placa moderada a grave tratados com 

300mg de secuquinumabe e em 4.5% daqueles tratados somente com placebo6. 

5) Fármacos imunobiológicos com ação anti-IL23: 

O ustequinumabe, um bloqueador da IL12/23, também é eficaz no tratamento da 

psoríase cutânea moderada a grave. Em estudo clínico 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%)7. 



O guselcumabe é um anticorpo monoclonal com atuação inibitória sobre a 

interleucina 23 (IL23). Vários ensaios clínicos fase 3 mostraram efetividade desse 

medicamento no tratamento de pacientes com psoríase moderada a grave. Foram 

eles: 

O estudo clínico fase 3 NAVIGATE estudou o guselcumabe em pacientes com 

psoríase que tiveram resposta inadequada ao ustequinumabe. Nele, o 

guselcumabe foi comparado com a manutenção do ustequinumabe. Seus 

resultados mostraram que pacientes que não tiveram resposta adequada com o 

ustequinumabe se beneficiaram com a sua troca para o guselcumabe8.  

O estudo clínico fase 3 VOYAGE 1 comparou o guselcumabe com o placebo e com 

o adalimumabe no tratamento de pacientes com psoríase moderada a grave. Seus 

resultados mostraram que o guselcumabe foi superior ao placebo e ao 

adalimumabe no controle da psoríase após 16 semanas de tratamento9. 

O ensaio clínico fase 3 ECLIPSE comparou o guselcumabe com o secuquinumabe no 

tratamento de pacientes com psoríase moderada a grave. Seus resultados 

mostraram que, após 48 semanas de tratamento, uma maior proporção de 

pacientes tratados com guselcumabe alcançaram uma redução de 90% ou mais no 

índice PASI de gravidade da psoríase (resposta PASI-90) do que os pacientes 

tratados com secuquinumabe (84% versus 70%)10. 

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

benefícios no tratamento de formas graves de psoríase forma evidenciados por 



diversos estudos clínicos fase III. Os estudos UltIMMa-1 e UltIMMa-2 mostraram 

que o risanquizumabe foi superior ao ustequinumabe e ao placebo no controle da 

psoríase11. No estudo UltIMMA-1, a resposta PASI-90 foi obtida por 75%, 45% e 5% 

nos grupos tratados com risanquizumabe, ustequinumabe e placebo, 

respectivamente. O estudo UltIMMA-2 encontrou resposta PASI-90 em 75%, 48% 

e 5% dos pacientes tratados com risanquizumabe, ustequinumabe e placebo, 

respectivamente. O estudo clínico IMMvent também mostrou que o 

risanquizumabe foi superior ao adalimumabe no tratamento de pacientes com 

psoríase 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 

adalimumabe12. 

 

4. BENEFÍCIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA 

Redução no número de lesões cutâneas causadas pela psoríase. 

 

5. RECOMENDAÇÕES DA CONITEC PARA A SITUAÇÃO CLÍNICA DO DEMANDANTE 

O Ministério da Saúde publicou em março de 2019 o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas para psoríase. Segundo este, o tratamento dos pacientes com 

psoríase cutânea grave deve obedecer aos seguintes passos13:  

1º passo: Terapia tópica + metotrexato + fototerapia; 



2º passo: Acitretina ou a ciclosporina se falha após passo 1; 

3º passo: Imunobiológico anti-TNF alfa se falha com passo 2; 

4º passo: Secuquinumabe ou o ustequinumabe se falha após passo 3. 

O Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas para psoríase do Ministério da Saúde 

não menciona o medicamento risanquizumabe. 

 

6. CONCLUSÕES 

6.1. Conclusão justificada: 

Considerando que existem diversos medicamentos disponíveis no SUS para o 

tratamento da psoríase que não foram utilizados pelo autor do processo, tais como 

o metotrexato, o secuquinumabe e o ustequinumabe (vide item 2.11); 

Considerando que o SUS disponibiliza terapias imunobiológicas de alta efetividade 

(secuquinumabe e ustequinumabe) para os pacientes com psoríase que tenham 

tido falha aos imunobiológicos com ação anti-TNF infliximabe e adalimumabe (vide 

item 5); 

Considerando que, diferentemente do que foi descrito pela médica assistente do 

paciente, obesidade, diabetes e hipertensão não são contraindicações para o uso 

do metotrexato; 

Considerando que a posologia do risanquizumabe indicada pela médica assistente 

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



Considerando que o médico prescritor não respeitou o escalonamento terapêutico 

para psoríase proposto pelo Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do 

Ministério da Saúde (vide item 5); 

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

item 2.13); 

Este NATJUS manifesta-se DE MANEIRA ENFÁTICA como NÃO FAVORÁVEL à 

demanda. 

6.2. Há evidências científicas?  

Sim. 

6.3. Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgênciae 

Emergência do CFM:  

A Resolução do Conselho Federal de Medicina(CFM) nº 1.4511traz a definição de 

urgência eemergência14: 

“Define-se por URGÊNCIA a ocorrência imprevista deagravo à saúde com ou sem 

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

Define-se por EMERGÊNCIA a constatação médicade condições de agravo à saúde 

queimpliquem emrisco iminente de vida ou sofrimento intenso, exigindo,portanto, 

tratamento médico imediato”. 

Assim, de acordo com a definição do CFM, não se pode considerar o caso analisado 

por esta nota técnica como uma urgência ou emergência médica. 
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