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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Francisco Lacerda de Figueiredo
PROCESSO N°.: 50031485820208130433

SECRETARIA: 22 Vara da Fazenda Publica

COMARCA: Montes Claros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: M. R. O.

IDADE: 25 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento Adalimumabe 40mg
DOENCA(S) INFORMADA(S): K51.0

FINALIDADE / INDICACAO: Retocolite ulcerativa idiopatica
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM: llegivel
NOTA TECNICA: 2020.0001763

Il - PERGUNTAS DO JUIiZO:

Solicitacdo de informacdes técnicas, uso e posologia, do medicamento
ADALIMUMABE - 40 MG, no que se refere a Retocolite Ulcerativa Idiopatica
(RCUI) - CID 10 K51.0

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Dados do caso conforme relatorio médico, datado de 20/09/2019, trata-se

de MRO paciente de 25 anos com diagnostico de retocolite ulcerativa idiopatica
(RCUI) e psoriase, apresentando varios episédios de exacerbacdo da RCUL.
Em acompanhamento com gastroenterologista. Tratada com salicilatos e
azatioprina evoluindo com pancreatite aguda em duas ocasides. Feito troca
do imunossupressor, mantendo atividade inflamatoria. Necessita do uso de
ciclosporina e terapia com imunobioldégico adalimumabe, para manter
remissao profunda e sustentadas das doencas.

A Retocolite Ulcerativa (RCU) € uma doenca inflamatéria intestinal,
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incuravel e de etiologia desconhecida, caracterizada por uma inflamacéo
difusa da mucosa intestinal do co6lon as bactérias luminais por meo de a
resposta imunolégica descontrolada. Dependendo da extensdo anatémica do
envolvimento, os pacientes podem ser classificados como tendo proctite
(inflamac&o no reto), colite do lado esquerdo (envolvendo sigmoide com ou sem
envolvimento do célon descendente) ou pancolite (colite extensa).

Na maioria dos casos o inicio da doenca ocorre na vida adulta, entre 30 e
40 anos, e persiste por toda a vida com curso clinico gradual e periodos de
recorréncia e remissao, determinando severa reducado da qualidade de vida
e capacidade laborativa. A fase ativa é sintoméatica e hd a endoscopia lesfes
ativas da mucosa. Na remissdo ha resolucdo dos sintomas e
desaparecimento dos achados de lesdes ativas a endoscopia. Os sinais e
sintomas dependem dalocalizag&o, significancia e gravidade da doenca. No
diagnostico, a maioria dos pacientes apresenta sintomas de leves a
moderados, e menos de 10% tém doenca grave. Os sintomas mais comuns
sdo: diarreia crbnica, sanguinolenta ou néo; perda ponderal; sangramento
retal, dor abdominal e secrecéo purulenta retal que variam em intensidade e
frequéncia durante as crises. Segundo a atividade e gravidade dos sintomas,
adoenca é classificada pelo escore de Mayo, utilizado para avaliar aresposta
ao tratamento ao longo do tempo. O escore apresenta pontuacéo de de 0 a 12
sendo composto por: frequéncia das fezes, sangramento retal, achados de
colonoscopia ou sigmoidoscopia flexivel, e avaliacdo global do médico. Assim a
doenca é classificada em remisséo (0 a 2 pontos), atividade discreta (3 a5
pontos), moderada (6 a 10 pontos) ou grave (11 e 12 pontos).

O diagnostico depende de historico médico completo e achados
endoscopia e exames histologicos. A retossigmoidoscopia flexivel & atil
para definir as por¢gdes acometidas. A colonoscopia n&do é normalmente

necessaria na fase aguda e deve ser evitada, pois pode desencadear quadro
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de megacoélon toxico.

O tratamento da RCU depende da gravidade e localizacdo da doenca e
deve ser individualizado. Os principios gerais para tratar a colite ulcerativa
ativa sédo considerar a atividade, distribuicdo (proctite, lado esquerdo, colite
extensa) e padrdo de doenca (frequéncia de recaida, curso da doenca, resposta
a medicamentos anteriores, perfil de efeitos colaterais de medicacao,
manifestacao intestinal), antes que as decisdes de tratamento sejam tomadas
em conjunto com o paciente. O objetivo classico do tratamento é induzir e
manter a remisséo clinica do paciente sem necessidade do uso prolongado
de corticoide, sendo dificil prever seu resultado ndo existindo. Ainda ndo ha
um tratamento especifico, entretanto deve promover ainducdo da remisséao
ou controle da crise, ja que a doenca se manifesta em surtos e manutencao da
remissdo. O controle da crise ou da atividade da doenca visa reduzir/abolir a
sintomatologia do paciente e a manutencdo da remissdo manter o paciente em
remissdo, evitando novas crises. Medidas ndo medicamentosas séo
recomendadas incluindo mudanca dos habitos de vida. Os medicamentos
usados no tratamento da RCU séo: derivados do acido 5-aminosalicilico ou 5-
ASA (azo componentes, mesalamina, sulfassalazina); corticoides, agentes
imunomoduladores e imunossupressores tiopurinas (azatioprina,
mercaptopurina, metotrexate) e inibidores de calcineurina (ciclosporina,
tacrolimus); e os agentes biol6gicos anti fator de necrose tumoral - antiTNF
(infliximabe, adalimumabe, golimumabe, vedolizumabe). Na fase de
atividade leve a moderada os 5-ASA sao a primeira escolha podendo, de
acordo com a necessidade, serem acrescentados outros medicamentos. Os 5-
ASA séo usados preferencialmente por via oral e tOpica, a menos que haja
proctite, na qual o tratamento pode ser tentado apenas por via retal. A melhora
clinica € esperada em até quatro semanas apos o inicio dos 5-ASA, e estes

também sdo indicados no tratamento de manutencdo por tempo prolongado. A
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mesalazina oral € muito indicada na proctocolite leve a moderada, e a topica, é
usada na forma de supositério para a proctite ou de enema para a proctocolite
esquerda. A sulfasalazina via oral é usada na colite esquerda e da pancolite leve
a moderada, podendo ser substituida pela mesalazina, na presenca de reacfes
adversas graves. O corticéide é indicado quando 5-ASA né&o sao suficientes
para induzir remissdo nos pacientes com RCU em atividade leve ou
moderada ou nos casos de atividade moderada a intensa da doenca, para
controle dos sinais e sintomas. Deve ser também usada nas recaidas nas
apresentactes de beclometasona ou prednisona conforme o caso. Nos casos
mais graves, que exigem hospitalizacdo do paciente, o corticoide venoso
(hidrocotisona ou metilprednisolona) € a primeira alternativa de tratamento. Os
corticoides sdo medicamentos muito eficazes no tratamento de inducéo de
remissdo, mas ndo é desejavel o seu uso no tratamento de manutencao, por
causa dos efeitos colaterais quando usados por tempo prolongado. Cerca de 34%
de pacientes com RCU, necessitam de corticoterapia ap6és 23 anos de
doenca. Por outro lado,16 a 22% de todos os pacientes com colite ulcerativa
sao refratarios ou dependentes de corticdides necessitando de maior atencao
por parte dos médicos ja que correm maior risco com relagcdo a cirurgia e
incapacidade funcional. A probabilidade do paciente com RCU receber tratamento
com corticéide no 1°, 5° e 10° anos de doenca é respectivamente de 21, 34 e 40%.
Na forma moderada a grave o tratamento envolve aminossalicilatos orais ou
topicos (sulfasalazina, mesalazina, balsalazida ou olsalazina) ou com
corticosteroides se 0os aminossalicilatos forem contraindicados, ou nao
tolerados. Os corticosteroides orais ou farmacos que afetam a resposta
imune também podem ser adicionados se a doenca nao responder aos
aminossalicilatos. A colectomia € uma opc¢éao de tratamento se 0s sintomas
nédo forem controlados ou se o paciente tiver uma qualidade de vida ruim

com aterapia convencional. Os casos que graves que ndo melhoram com a
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corticoterapia venosa (corticorresistentes) devem ser tratados com o
inibidor de calcineurina com destaque para a ciclosporina venosa ou
medicamentos biolégicos antiTNF, como o infliximabe, em centros
especializados com ou ainda com cirurgia de colectomia de urgéncia.

A abordagem de manutencdo da remissdo clinica é feita com
mesalazina ou sulfassalazina oral, apés controle do surto, em pacientes
com mais de um episédio de proctite. Para pacientes que tiverem mais de
duas agudizacdes em um ano ou que ndo consigam reduzir a dose de corticoide
(corticodependéncia) sem nova recidiva, pode-se iniciar tiopurinas. As
tiopurinas sao imunomoduladores utilizadas como “poupadores” de
corticéide, para evitar o uso recorrente ou continuo deste e, portanto, sao
prescritos principalmente para pacientes corticodependentes e para a
reducdo da imunogenicidade aos bioldgicos quando usado concomitante a
estes. O efeito das tiopurinas é tardio e pode demorar até seis meses para
setornar evidente. As tiopurinas apresentam efeitos colaterais importantes como
pancreatite e predisposicdo questionavel para os linfomas. Como o continuado,
por longos periodos das tiopurinas pode levar a complicacbes e deve ser
considerada a possibilidade de cirurgia nestes casos. Os agentes anti-TNF-a
(infliximabe, adalimumabe e golimumabe) ou vedolizumabe, um anticorpo
monoclonal humano para a4f37 integrina, na RCU ativa moderada a grave vem
sendo recomendado em diretrizes internacionais nos pacientes que séo
intolerantes, tem contraindicacdes ou nédo responderam adequadamente a
terapia convencional. S80 mais comumente usados nos casos refratarios ao
corticoide e/ou as tiopurinas. Representam a arma terapéutica mais recente
no tratamento das doencas inflamatorias intestinais. Sao utilizados desde 1998
para doenca de Crohn e desde 2005 para RCU. O American College of
Gastroenterology (ACG) recomenda terapia anti-TNF (adalimumabe,

golimumabe ou infliximabe) em pacientes com RCU ativa moderada a grave,
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para inducdo de remissdo e manutencdo da remissdo. O vedolizumabe é
recomendado também para inducdo de remissdo e manutencdo em
pacientes sem exposicdo prévia a biolégicos e em pacientes com RCU ativa
moderada a grave que falharam previamente com terapia anti-TNF. O
European Evidence-based Consensus (EEBC) sobre diagnéstico e tratamento da
colite ulcerativa recomenda anti-TNF ou vedolizumabe como terapia biolégica
de primeira linha para tratamento da RCU moderada a grave, e, em caso de
falha, um anti-TNF diferente ou vedolizumabe deve ser considerado.
Pacientes que nao respondem ao tratamento de inducao com antiTNF
geralmente ndo serdo beneficiados pela continuidade do tratamento.
Aqueles que respondem inicialmente, mas que posteriormente perdem essa
resposta, podem ter sua dose otimizada e/ou o intervalo de administracao
reduzido. A colectomia é recomendada se outras terapias ndo alcancarem
um beneficio clinico claro

Os antiTNFs tém eficicia e efeitos colaterais semelhantes. Seus
efeitos colaterais potenciais incluem formac&o de anticorpo contra o
medicamento (associada ao aumento do risco de reacdes infusionais e perda de
resposta ao tratamento), desenvolvimento de linfoma (questionado pela
literatura atual), lesdes de pele psoriase-simile, cancer de pele, infeccdes
(principalmente reativacdo de tuberculose), hepatite, reativacéo de hepatite B,
piora da insuficiéncia cardiaca, doenca desmielinizante, sindrome lGpus-
simile, e risco aumentado de infec¢cdo e morte em pacientes com mais de 65
anos. Seu uso ainda nao se mostrou eficaz na reducdo da necessidade de
abordagem cirurgica em pacientes com RCU, porém s&o necessarios mais
estudos para se conhecer melhor a interferéncia dos medicamentos
biol6gicos na histéria natural da doenca.

O adalimumabe é um anticorpo monoclonal de imunoglobulina G 1

(IgG 1), modificador da doenca, usado no tratamento de doencas debilitantes
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cronicas mediadas pelo fator de necrose tumoral (TNF-alfa ou TNF-a). E
produzida por meio de tecnologia de DNA recombinante usando um sistema de
expressao de células de mamiferos, para administracdo por via subcutanea.
Conforme informagcfes de ANVISA estd indicado para artrite reumatoide,
espondilite anquilosante, psoriase, artrite psoriasica, colite ou retocolite
ulcerativa, doenca de Crohn em adulto e crianga, doenca de Crohn fistulizante.
Evidéncias de moderada qualidade comparando o adalimumabe ao placebo
sugerem que o0 adalimumabe pode trazer beneficios na melhoria da
qualidade de vida nos pacientes com RCUI tanto naterapiade indu¢cao como
na de manutencao. Entretanto a diferenga entre o adalimumabe e o placebo
pode nao ser clinicamente significativa. Quando comparado aos demais
imunobiologicos usados as evidéncias comparativas disponiveis sobre
eficicia e seguranca entre os uso dos mesmos na RCU moderada a grave é
oriunda de metanalises indiretas. Conforme avaliacdo da Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias do SUS (CONITEC) as evidéncias indiretas
mostraram que, em casos que nao fizeram uso prévio de biolégicos, o
infliximabe e o vedolizumabe sdo os mais bem classificados para induzir a
remissdo clinica e a cicatrizacdo da mucosa. Também sugerem que o
infliximabe apresenta um desempenho melhor do que o adalimumabe e o
golimumabe. Todos os tratamentos avaliados (exceto o infliximabe) né&o
aumentaram as taxas de eventos adversos, enquanto o vedolizumabe foi
estatisticamente inferior ao placebo em relacdo a ocorréncia de eventos
adversos graves. O infliximabe parece ser o biolégico mais custo-efetivo
comparado ao adalimumabe considerando um limiar de 3 PIB per capta/QALY.
O tratamento cirurgico pode ser necessario para alguns pacientes
com colite ulcerativa. A probabilidade cumulativa de colectomia situa-se ao
redor de 32% apos 25 anos de doencga. Os fatores que mais contribuem sao:

alta atividade, extensdo da doenca e tempo de enfermidade. O tratamento
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cirdrgico em pacientes com RCU poderia, teoricamente, ser curativo e é indicado
nas situactes de complicacdo como .megacolon toxico, perfuragéo intestinal,
hemorragia incontrolavel, ma-resposta ou intolerdncia ao tratamento
medicamentoso, displasia de alto grau irressecavel ou cancer intestinal.

No Sistema Unico de Sautde (SUS) o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para RCU, objetiva a remissdao dos sintomas e
prevencao de recorréncias por pelo menos 6 meses. Este PDCT de 2002,
preconiza o tratamento da RCU na fase aguda e de manutencao da remisséo
como ja descrito, utilizando 5-ASA por vias oral e/ou retal; corticoides;
tiopurinas com destaque para azatioprina, mercaptopurina, metotrexate e
inibidores de calcineurina como a ciclosporina. Entretanto ndo inclui o uso
medicamentos bioldgicos antiTNFs. A Sociedade Brasileira da RCU e a
CONITEC reconhecem uma necessidade em saude ainda ndo atendida por
esse PCDT, caracterizada pelos pacientes que nao respondem, que perdem
arespostaou apresentam intolerancia a terapia atualmente disponivel e que
poderia se beneficiar com o uso de um biolégico. Dessa forma, a CONITEC
em junho de 2019, revisou o tema emitindo parecer, disponibilizado para
consulta publica, com recomendacao preliminar, pela incorporagcdo no SUS
do vedolizumabe e infliximabe como imunobiolégicos na RCU moderada a
grave e ndo do adalimumabe. O parecer refere que:

- 0s medicamentos imunobiolégicos infliximabe e vedolizumabe se apresentaram
como candidatos potenciais para esta lacuna, desde que atendidos os requisitos
de eficacia, seguranca, custo-efetividade e impacto orcamentério para o SUS;

- sdo validas as evidéncias indiretas que mostraram superioridade do infliximabe
e vedolizumabe frente aos outros bioldgicos, nos desfechos de saude avaliados;
sem diferenca nos desfechos entre si, sendo os mais bem classificados para
induzir a remissao clinica e a cicatrizagdo da mucosa,

- 0 infliximabe apresenta desempenho melhor do que adalimumabe e
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golimumabe, porém ndo houve ensaios de infliximabe ou golimumabe como
agentes de 2a linha, limitando a inferéncia sobre sua eficacia na falha prévia a
anti-TNF;
- 0 horizonte tecnolégico aponta ainda que ha terapias com diferentes
mecanismos de acdo e com via de administracdo oral em desenvolvimento.

A psoriase vulgar (PV) é uma doenca crbnica multissistémica
iImunomediada, ndo contagiosa, que afeta pele, unhas e articulacdes. Possuli
apresentacgdao clinica variavel e um curso recidivante. Pode ser incapacitante
tanto pelas lesbes cutaneas, por dificuldade de insercdo social, quanto pela
presenca da forma articular que configura a artrite psoriasica. Acomete
homens e as mulheres igualmente em qualquer idade, mas com 2 picos de maior
incidéncia: na segunda e na quinta década de vida. Pacientes acometidos pela
PV tém maior chance de desenvolverem outras doengas, como as
cardiovasculares e metabdlicas por seu carater inflamatorio em comum.
Embora sua fisiopatologia ndo esteja completamente esclarecido, é classificada
como doenca autoimune, relacionada a elevacdo da producdo de citocinas
inflamatérias: fator de necrose tumoral alfa (TNF-alfa), interferon (IFN)-gama,
interleucina (IL)-1, IL-2, IL-6, IL-8 e IL-17, estimulados pela ativagdo das células
Th-1 e Th-17, que gera efeitos no sistema vasculares, acdo da insulina,
metabolismo lipidico e imunidade.

A psoriase tem apresentacdo clinica polimoérfica. Seu diagndéstico é
fundamentalmente clinico, mas em casos de duvida pode-se realizar exame
anatomopatoldgico. Oitenta por cento dos pacientes apresentam doenca leve
a moderada, e 20% doenca moderada a grave. Na PV classica as lesdes
classicas sao ciclicas, com remissao e exacerbacédo, em placas eritemato-
escamosas bem delimitadas; de numero e tamanho Vvariaveis;
assintomaticas ou pruriginosas; em areas de atrito, como cotovelos,

joelhos, couro cabeludo, regido pré-tibial e regido sacra. Lesdes ungueais,
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como a onicoOlise e as depressdes cupuliformes sdo presentes em 50-80%
dos casos. Além da forma classica ha outros padrdes clinicos, destacando-se a
psoriase invertida (lesGes em areas intertriginosas), psoriase gutata (pequenas
papulas eritematoescamosas em gotas, comuns em jovens apds quadros
infecciosos), psoriase eritrodérmica (acomete mais de 90% da superficie corporal
e compromete o estado geral) e psoriase pustulosa (pustulas estéreis:
generalizadas de von Zumbusch e da gravidez; e a palmo plantar).

O tratamento é direcionado pela gravidade: leve, moderada ou grave
e/ou pelo comprometimento na qualidade de vida. Espera-se que o
tratamento melhore a expectativa de vida, jA que a forma grave esta
associada a uma mortalidade elevada e diminuicdo na expectativa de vida
em 3,5 anos para homens e 4,4 anos para mulheres. Por ser uma doenca
altamente prevalente e com um impacto consideravel na qualidade de vida, torna-
se importante oferecer o melhor tratamento. Com impacto negativo importante
da qualidade de vida, pode ocasionar prejuizo fisico e mental, equiparavel ao
de doencas crbnicas graves e a depressdo, que nem sempre se relaciona a
extensédo da doenca. O impacto na vida sexual pode chegar a 71% dos casos.
Para avaliagdo da gravidade clinica, costuma-se utilizar trés escores: o
Psoriasis Area and Severe Index (PASI), o Body Surface Area (BSA) e Psoriasis
Global Assessment (PGA) e para a qualidade de vida, o questionario Dermatology
life quality index (DLQI) € o mais citado. Na psoriase grave o PASI, e/ou BSA
e/ou DLQI tem pontuacdes superiores a 10.

A reducéo de 75% do PASI (PASI 75) é considerada referéncia padrao
objetiva para definicdo de sucesso terapéutico na pratica clinica diaria, e nos
desfechos primarios para a maioria dos ensaios clinicos de psoriase.
Também é o parametro mais empregado para fundamentar a aprovacao de
medicamentos, protocolos clinicos e formulacdo de diretrizes para a tomada

de decisdes em pacientes com PV. Na forma leve, o tratamento indicado € o uso
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de medicamentos tépicos, como corticosteroides, calcipotriol e acido salicilico. Na
moderada a grave, o tratamento deve ser sistémico, sendo a primeira opgéao
a fototerapia ultravioleta B (UVB) de banda estreita ou psoraleno associado a
fototerapia com ultravioleta A (PUVA). Caso nédo haja resposta apos 20
sessfes, ou para 0s pacientes com intolerancia, contraindicacdo ou
indisponibilidade de acesso a esse tratamento, 0 passo seguinte é introduzir
medicamentos sistémicos. Pode-se iniciar com metotrexato, farmaco
imunossupressor estruturalmente analogo do acido félico, que interfere divisdo
celular, inibindo sua proliferacédo, indicado em homens, mulheres inférteis ou em
idade fértil com adequada contracepc¢do; ou acitretina farmaco retindide derivado
da vitamina A que atua na modulacdo da proliferacdo epidérmica e na reacao
inflamatoria, usado em homens e mulheres inférteis por 3 meses ou ciclosporina,
farmaco imunossupressor altamente eficaz e de rapida acdo que induz a
imunossupressao pela inibicdo de citocinas inflamatorias como a IL 2e o0
interferon gama. A ciclosporina deve ser usada por tempo limitado e logo
apos um dos outros dois farmacos. Alguns autores preconizam rodizio de
tratamentos com o objetivo de minimizar efeitos adversos e doses acumuladas, ja
gue é doenca crénica com recidivas e remissdes. Os medicamentos sistémicos
convencionais séo de grande valia para o tratamento da psoriase em placas
forma moderada a grave, porém hé casos que ndo respondem ao Seu uso.
Estudos demonstram reducédo: do PASI de 75% em 36-60% dos casos com
metotrexato; do PASI 50 de 60 a 70% e do 75 de 30 a 40% com a acitretina
dependendo da dose e tempo de duracéo do tratamento; do PASI 75 de 50 a 70%
e PASI 90 remissdo completa nos pacientes tratados com ciclosporina. Na
auséncia de resposta, intolerancia ou contraindicacdo a estas drogas esta
indicado o uso de imunobioldgicos: etanercepte, infliximabe, adalimumabe,
ustequinumabe e secuquinumabe. No

SUS segundo o PCDT de Psoriase na psoriase moderada a grave 0s
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tratamentos disponiveis sao indicados na seguinte ordem:
-Tratamento topico como terapéutica complementar a sistémica:
corticosteroides topicos e calcipotriol;
-Fototerapia: com radiagao ultravioleta (UV) e com radiacédo ultravioleta B (UVB)
de banda estreita em altas doses, tao efetiva quanto a fototerapia com PUVA, com
tempo de tratamento discretamente maior, porém sendo mais bem tolerada e ndo
necessitando de tantos cuidados apos a sesséo por fotossensibilidade; psoraleno
mais fototerapia com radiacéo ultravioleta A (PUVA) indicada na falha de resposta
a fototerapia com UVB.
-Metotrexato (MTX): 1° linha; Acitretina: 2° linha, que pode ser usado em todos
os tipos de psoriase, mas com melhores resultados na forma pustulosa e
eritrodérmica, nesses casos como 1° linha e Ciclosporina: 3° linha.

Embora ndo faca parte do PCDT da Psoriase estudos de boa qualidade
mostram que 0s imunobiolégicos com acdo de inibir o TNF-alfa, fator
relacionado a manutencédo do processo inflamatério (etanercepte, infliximabe
e adalimumabe), acédo anti-IL-12/23 (ustequinumabe) e acao anti-IL-17
(secuquinumabe), apresentam bons resultados no tratamento da psoriase
moderada a severa quando comparado a placebos, reforgcando seu potencial
benéfico na psoriase. Os estudos disponiveis, trazem melhora sustentada e
reducdo do PASI e melhora DLQI de forma precisa, com intervalos de
confianca estreitos e perfil de seguranca adequado. Assim pode-se inferir,
gue os biolégicos sdo uma adequada opcado, com respaldo naliteratura, para
tratamento de psoriase moderada a grave que ndo respondeu ao tratamento
convencional. Esta indicacdo estd de acordo com as recomendacdes de
guidelines de diversas sociedades de dermatologia e protocolos mundiais.
Os imunobiolégicos (adalimumabe, o etanercepte e o ustequinumabe) também
mostraram reducdo dos sintomas depressivos. O risco de seu uso esta

relacionado a aumento da susceptibilidade de processo malignos como o
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linfoma, doencas dismielinizantes e infeccdes, incluindo a reativacdo de
hepatite e tuberculose.

Sendo a psoriase, uma doencga crdnica com prejuizo importante na
gualidade de vida e aumento de mortalidade, que apresenta complexidade do
manejo, a incorporacéo do conceito de varias opcdes disponiveis para um
tratamento convencional eficaz (fototerapia, metotrexato, acitretina e
ciclosporina), que deve ser estendido aos bioldégicos. Isso permite
individualizar o tratamento, bem como a troca de medicamentos, ja que
muitos pacientes com doenca mais grave apresentam falha terapéutica
primaria, intolerancia ou perda de resposta ao longo do tratamento. Assim a
CONITEC em 2018, avaliou o uso dos imunobiolégicos no tratamento da
psoriase. Os resultados apresentados pelos estudos clinicos forneceram
embasamento para qualificar infliximabe, adalimumabe, ustequinumabe,
etanercepte e secuquinumabe como seguros e eficazes para tratamento de
casos selecionados de psoriase moderada a grave que néo respondam ou
tenham contraindicacdo de uso a terapia padrdo atual. O adalimumabe
demonstrou ser a tecnologia com melhor custo por resposta apresentada,
seguido do etanercepte e infliximabe, sendo o recomendado para tratamento
da psoriase moderada a grave o adalimumabe como primeira linha de
tratamento bioldgico apés falha da terapia padréo, ja que tem melhor custo-
resposta e secuquinumabe que apresenta melhor resposta clinica e tem
mecanismo de acéo diferente do adalimumabe, como segunda linha apés falha
ao adalimumabe; e ndo recomendou a incorporacao de etanercepte, infliximate e
ustequinumabe para essa indicagao clinica.

Concluséo: trata-se de paciente de 25 anos com RCUI e psoriase com
varias exacerbacdes da doenca. Uso de salicilato e azatioprina evoluindo
com 2 episodios de pancreatite aguda. Trocado imunossupressor,

mantendo atividade da doenca. Necessita do uso de ciclosporina e
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adalimumabe, para remisséo profunda e sustentadas das doencas.

A RCUI e a PV sao doencas crbnicas, imunomediadas, caracterizadas por
fase de exacerbacédo e remisséao, incuraveis e de etiologias desconhecidas. Ambas
podem ser incapacitante e apresenta um impacto consideravel na qualidade de vida
dos pacientes.

Na RCUI o tratamento deve ser individualizado, de dificil previséo,
ndo existindo ainda tratamento especifico. Deve considerar: extenséo,
gravidade e distribuicdo da doenca, histéria de recidivas, medicacao efetiva
no passado e a preferéncia do paciente. Os medicamentos indicados sao:
derivados do 5-ASA, corticoides, tiopurinas, inibidores de calcineurina e 0s
agentes biologicos anti-TNF. Os antiTNF representam a arma terapéutica
mais recente no seu tratamento porém ainda néo incorporados no PCDT da
RCU. De acordo com a CONITEC ha uma necessidade em saude ainda ndo
atendida por esse PCDT, caracterizada pelos pacientes que n&do respondem,
gue perdem a resposta ou apresentam intolerancia a terapia atualmente
disponivel e que poderia se beneficiar com o uso de um biolégico. O parecer
de junho de 2019, que revisa esse tema, recomenda de forma preliminar, pela
incorporacdo no SUS do vedolizumabe e infliximabe como imunobiolégicos
na RCU moderada a grave e ndo do adalimumabe, ja que o infliximabe e o
vedolizumabe sdo os mais bem classificados para induzir a remissao clinica e a
cicatrizacdo da mucosa do que o adalimumabe.

Na PV o tratamento deve ser o melhor possivel e direcionado conforme
a gravidade da doenca e/ou comprometimento na qualidade de vida. O
tratamento  convencional inclui medicamentos  topicos, como
corticosteroides, calcipotriol e acido salicilico, fototerapia, medicamentos
sistémicos (metotrexate, acitretina e ciclosporia) e na falha ou intolerancia
ao tratamento convencional o uso de imunobioldégicos (etanercepte,
infliximabe, adalimumabe, ustequinumabe e secuquinumabe). Atualmente,

0s imunobiologicos ndo estdo no rol de opcdes ofertadas pelo SUS para
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psoriase, mas ja haevidéncias consistentes que indicam seu uso para esses
casos selecionados com boa resposta e seguranca, tendo sido avaliados
pela CONITEC em 2018, sendo recomendado o adalimumabe como primeira
linha de tratamento bioldgico apés falha da terapia padréo, para tratamento
da psoriase moderada a grave, ressaltando que esse medicamento
apresenta melhor custo-resposta em relacdo aos demais imunobiolégicos.
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