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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Haroldo Pimenta
PROCESSO N°.: 00984700220178130035
SECRETARIA: 3° JESP

COMARCA: Araguari - MG

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE(Paciente): V.C.B.R.

IDADE: 44 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento (Stelara® - Ustequinumabe)
DOENCA(S) INFORMADA(S) — (CIDs): L40.0 — Psoriase vulgar
FINALIDADE / INDICACAOQ: Tratamento de psoriase em placas moderadas
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 42540

Il - PERGUNTAS DO JUIiZO:

Solicito informacdo acerca da pertinéncia e adequacdo do medicamento
STELARA (USTEQUINUMABE) no tratamento da patologia PSORIASE EM
PLACAS MODERADAS.

Segundo relatdrio ja foram usados os medicamentos METOTREXATO ORAL,
ACITRETINA ORAL E CICLOSPORINA ORAL, mas néo surtiram efeito.

lIl - CONSIDERACOES:

Constam informacfes de que a requerente apresenta diagndéstico de

psoriase em placas, moderada, que foi submetida a tratamento prévio e que
teria a indicacdo de uso de medicamento biolégico (ustequinumabe) por
periodo de 05 anos ou indeterminado, porque seu quadro mostrou-se
altamente resistente aos tratamentos disponiveis no SUS.

A Psoriase € uma doenca inflamatéria cronica multissistémica incuravel,

imunomediada, de base genética, com grande polimorfismo de expressao
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clinica, curso recidivante, e com grave comprometimento da qualidade de vida
do doente.

O objetivo do tratamento € o controle, ou seja, a obtencdo de periodos
prolongados de remissédo da doenca. Ao longo do curso natural da doenca, ha
necessidade de episédios de tratamentos mais agressivos, por isso devem ser
usados de forma SEQUENCIAL, ROTACIONAL OU COMBINADAS.

Conforme Consenso Brasileiro da Psoriase 2012, o tratamento da

psoriase se estrutura basicamente em:

« Tratamentos topicos, indicados para pacientes com quadros leves, com
doenca localizada, sem envolvimento articular; passiveis de serem realizados
a nivel primario de atendimento com medicacdes topicas ativas e terapéutica
topica coadjuvante. Tais medicacdes podem também ser utilizadas como
adjuvantes da fototerapia ou da medicacéo sistémica.

* Nas apresentacdes da psoriase moderada a grave, a FOTOTERAPIA dever
ser a PRIMEIRA OPCAO TERAPEUTICA (disponivel no SUS).

A fototerapia / fotoquimioterapia, terapia sistémica convencional com

metotrexato, acitretina, ciclosporina, e outros, devem ser usados de forma
SEQUENCIAL, ROTACIONAL OU COMBINADAS. Esse nivel de assisténcia

jd requer uma estrutura maior para o acompanhamento dos pacientes

(centros de fototerapia, acompanhamento laboratorial).

- Os agentes biologicos SAO RESERVADOS para situacdes especiais,

pacientes com doenca moderada / grave por seis meses, resistentes ao
tratamento tradicional, com indicacdo de terapéutica sistémica, com risco ou
desenvolvimento de toxicidade a droga, intolerancia, contraindicacdo ou falha
a terapéutica classica.

Conforme Parecer da Sociedade Brasileira de Dermatologia sobre
psoriase, de 04 de maio de 2009, encaminhado ao SUPREMO TRIBUNAL

FEDERAL a indicacdo dos agentes biologicos deve ser criteriosa; “0s

medicamentos bioldgicos, restritos a pacientes com doenca grave, ou com
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acometimento articular progressivo, ou que nao tenha respondido, ou
apresente intolerancia, ou contraindicagdo aos tratamentos anteriormente

descritos. A selecao dos pacientes para este grupo deve ser criteriosa, ja

que estas drogas apresentam um custo elevado e ndo apresentam estudos

mostrando o perfil de seguranca a longo prazo, pelo pouco tempo de uso.

A maioria dos pacientes consegue controlar sua doengca apenas com
tratamentos topicos, e apenas 20 a 30% dos pacientes necessitam de
tratamentos sistémicos ou fototerapia. Essas modalidades terapéuticas
apresentam bons resultados na maioria dos casos, com custos muito baixos,

principalmente a fototerapia e quimiofototerapia que sao extremamente

baratas, e com resultados excelentes no acometimento cutaneo, embora
relativamente pouco utilizadas de rotina no servigo publico...”.

A fototerapia / fotoquimioterapia € terapéutica disponivel no SUS,
através do Protocolo Clinico e diretrizes Terapéuticas da Psoriase, Portaria
SAS/MS n° 1.229, de 5 de novembro de 2013.

Algumas agéncias de avaliacdo de incorporacdo de tecnologias no
Canad4, Escécia e Reino Unido, recomendaram a incorpora¢do dos agentes
biolégicos para o tratamento da psoriase de pacientes com real indicacao /
necessidade.

Por ocasido do incidente com o uso de imunobiologicos em 2008,
peritos médicos pertencentes ao quadro da Sociedade Brasileira de
Dermatologia, constataram que em 50% dos casos avaliados na época, nao

havia a necessidade de indicagdo dos imunobioldgicos.

IV - CONCLUSAOQ:

Apesar de a psoriase ser uma enfermidade que gera significativo
comprometimento da qualidade de vida, ndo € uma questdo aguda de
prognoéstico vital, fato que possibilita que o0s casos especificos sejam

avaliados através de exame pericial.
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Trata-se de alternativa terapéutica de custo elevado, ndo disponivel no

SUS, de uso relativamente recente, em que o risco beneficio necessita ser
avaliado com extremo rigor, pois, existe e persisti a preocupacéo relativa aos
efeitos adversos potencialmente graves, entre eles, a imunossupressao
causada pelos imunobiolégicos e consequentemente, o risco potencial de
desenvolvimento de infecgbes oportunistas e neoplasias. Os estudos atuais
recomendam cautela quanto a efetividade e seguranca em longo prazo.

A indicacdo de terapéutica com agentes imunobiolégicos para o
tratamento da psoriase deve ser extremamente criteriosa, ou seja, constitui-

se _em terapéutica de excecdo, reservada para casos selecionados. O

contingente de pacientes elegiveis é restrito.

N&ao foram apresentadas informacdes de uso e fracasso frente ao
tratamento de primeira escolha (fototerapia ou fotoquimioterapia), disponiveis
no SUS e proposto pelo Consenso Brasileiro da Psoriase 2012.

Nado foram  apresentadas informacdes que  caracterizem
contraindicacdo absoluta ao uso da Ciclosporina, conforme o Consenso, ‘A
terapia combinada na psoriase € baseada na associacdo de medicamentos
com mecanismos de acao distintos, permitindo doses menores do que as
habituais e eficacia sinérgica ou aditiva com reducao da toxicidade e dos
efeitos adversos.

A combinacéo de ciclosporina com metotrexato pode ser prescrita para
aumentar o efeito terapéutico e minimizar os efeitos adversos, que poderiam
resultar do uso por longo tempo de um Unico agente”.

Portanto, ndo é possivel afirmar que a medicacdo requerida seja a
Unica e exclusiva melhor opcdo terapéutica entre qualquer outro
medicamento ou outra opcao terapéutica combinada, em uso rotacional

disponivel no SUS.
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V — REFERENCIAS:

1. Consenso Brasileiro da Psoriase, 22 edicao, 2012.

2. Relatério de Recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS — CONITEC - 13, outubro 2012.
3. Parecer da Sociedade Brasileira de Dermatologia (SBD) — Psoriase,

Brasilia, 04 de maio de 2009, disponivel em:

http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/processoAudienciaPublicaSaude/anexo/PARECER DA SOCIENDA
DE BRASILEIRA DE DERMATOLOGIA PSORIASE.PDFE

4. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas, Psoriase, Portaria SAS/MS n°
1.229, de 05 de novembro de 2013.

VI - DATA:
NATJUS — CEMED: 16/08/2017
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