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NOTA TECNICA N2 3896/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1 Soficiante: [
1.2. Processo n25026498-22.2024.4.03.6100

1.3. Data da Solicitagdo: 23/05/2025

1.4. Data da Resposta: 10/06/2025

2.Requerido:
SAUDE PUBLICA

3. Paciente

3.1. Data de Nascimento/ldade: 13/09/1995 — 29 anos

3.2. Sexo: Masculino

3.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

3.4. Histdrico da doenca: Psoriase em Placas Grave — CID L40.0

4. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

Manifestacdo acerca do preenchimento dos requisitos estipulados no item 2 das teses
fixadas no Tema n2 06 do E. STF.
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5. Descricdao da Tecnologia

5.1. Tipo da tecnologia:

MEDICAMENTO

2x 75mg a cada 12 semanas

ciclosporina, adalimumabe, etanercepte,
Risanquizumabe, secuquinumabe e ustequinumabe

Medicamento Princiolo Ativo Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
P ANVISA Sus? financiamento Similar?
Corticosteroides topicos, calcipotriol, Psoraleno mais
foterapia com ultravioleta A (PUVA) e Fototerapia com
Ri i be (Skyrizi) SC,
e R L RISANQUIZUMABE 8054083023267 Sim ultravioleta B (UVB), acitretina, metotrexato, N3o

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
a 2x 75mg a
Risanquizumabe ABBVIE FARMACEUTICA 150 MG/ML SOL INJ CT BL X SER PREENC
SKYRIZI 16591,76 da 12 66,391,04
(Skyrizi) LTDA. VD TRANS X 1 ML -
semanas
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO 66,391,04

MEDICO PRESCRITOR

SAUDE PUBLICA

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234,

5.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia maio de 25

5.3. Recomendagdes da CONITEC: Incorporar o risanquizumabe para tratamento de pacientes adultos com psoriase em placas
moderada a grave, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude, no ambito do Sistema Unico de
Saude — SUS, conforme Portaria n° 40, publicada no Didrio Oficial da Unido n° 181, secdo 1, pagina 235, em 21 de setembro de 2020.
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6. Discussao e Conclusao

6.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

A psoriase € uma doenga cronica inflamatdria da pele e articulagdes, mediada pelo sistema
imunoldgico, que se manifesta em diferentes formas, definida pelo surgimento de lesdes
endurecidas eritematosas e cobertas por escamas prateadas. A sua prevaléncia mundial
estd entre 0,5% e 11,4% e no Brasil em torno de 1,5%. O diagndstico é clinico, definido
como leve ou moderada a grave, medido pelo indice PASI (Psoriasis Area Severity Index) ou
indice de Gravidade da Area da Psoriase. O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) elaborado pelo Ministério da Saude incluiu recentemente o tratamento com
medicamentos biolégicos para a psoriase em placas moderada a grave em adultos com
resposta inadequada, perda de resposta ou intolerdncia ao tratamento sistémico ndo
biolégico (metotrexato, acitretina e ciclosporina). O risanquizumabe é um anticorpo
monoclonal humano que inibe seletivamente a IL-23 por ligagao a subunidade p19. A IL-23
€ um heterodimero composto pelas subunidades p19 e p40. A subunidade p40 é
compartilhada por IL-12 e IL-23, enquanto a subunidade p19 é Unica para IL-23125,126.
Atualmente o risanquizumabe é o medicamento biolégico de maior eficacia no tratamento
da psoriase.

Na apreciacdo da CONITEC para o risanquizumabe, foram consideradas evidéncias de
eficdcia e seguranca do risanquizumabe com base em dados metanalisados de trés ECR que
0 compararam com ustequinumabe, com nivel de evidéncia de moderada a alta, que
tiveram suas medidas sumarizadas e apresentaram RR = 1,71 (IC de 95: 1,48 a 1,99) para o
desfechos: PASI 90; RR = 1,38 (IC de 95: 1,25 al,53) e para eventos adversos RR = 0,55 (IC
de 95%: 0,55 a 0,40). Ao realizar a andlise do limiar de custo-efetividade, por meio da
abordagem da fronteira de eficiéncia, que utilizou como estratégia de comparagdo todos
os medicamentos bioldgicos, observou-se que o tratamento com risanquizumabe
apresentou um valor de efetividade limitrofe com o ixequizumabe, mas a um custo
superior. Dessa forma, para a manutencao do mesmo perfil de eficiéncia, seria necessaria
uma reducdo de preco de alguns medicamentos biolégicos como o risanquizumabe (objeto
do presente parecer), secuquinumabe e ixequizumabe de pelo menos 55,09%, 10,74%,
9,08%, respectivamente.

O tema retornou ao plendrio no dia 06 de agosto de 2020, para apreciacdo da proposta de
reducao de preco do risanquizumabe fornecida pelo laboratério fabricante, que foi
consistente com a indicagao do relatério preliminar da Conitec para a redugao percentual
sobre o valor inicialmente proposto. A atualizacdo do modelo econ6mico com o novo
preco, frente as seis estratégias de tratamento, colocou o risanquizumabe em posi¢ao de
dominancia (efetividade maior a um custo menor) em relacdo as demais tecnologias
avaliadas. O tratamento com risanquizumabe seria o tratamento mais efetivo dentre as
comparagdes e 0 mais custo-efetivo dentre as demais em analise, com uma RCEl de RS
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164.692,90/QALY em relacdo ao tratamento de referéncia com adalimumabe. O impacto
orcamentario foi estimado em RS 496.667.529,48 ao longo de cinco anos, com impacto
incremental mostrando valores acima de 18 milhdes. Os membros da Conitec, presentes
na 892 reunido ordindria, no dia 06 de agosto de 2020, deliberaram, por recomendar a
incorporagao no SUS do risanquizumabe para psoriase moderada a grave com a proposta
de renegociacao dos precgos para as tecnologias ja incorporadas no SUS para essa indicacgao.
As agéncias internacionais de avaliagdo de tecnologias do Reino Unido e do Canada
recomendam o uso do risanquizumabe como opc¢ao para o tratamento da psoriase
moderada a grave em algumas condic¢des e frente a acordos comerciais sob sigilo.
Conforme o Relatério de Recomendacao da Conitec, o uso do adalimumabe esta indicado
como primeira etapa de segunda linha apds falha, toxicidade (intolerancia,
hipersensibilidade ou outro evento adverso) ou contraindicacao ao uso da terapia padrao
(i.e., metotrexato, acitretina e ciclosporina), e o secuguinumabe, ustequinumabe ou
risanquizumabe na segunda etapa apds falha, toxicidade (intolerancia, hipersensibilidade
ou outro evento adverso) ou contraindicacdo ao adalimumabe.

6.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Melhora do quadro cutaneo

6.3. Parecer
( ) Favoravel
( x ) Desfavoravel

6.4. Conclusao Justificada:
O medicamento foi estudado para a situacdo pleiteada, com evidéncias de eficacia.

Inclusive, é considerado atualmente o tratamento de maior eficiacia para psoriase.
Entretanto, conforme o Relatdrio de Recomendacdo da Conitec, o uso do adalimumabe
estd indicado como primeira etapa de segunda linha apds falha, toxicidade (intolerancia,
hipersensibilidade ou outro evento adverso) ou contraindicacdo ao uso da terapia padrao
(i.e., metotrexato, acitretina e ciclosporina), e o secuquinumabe, ustequinumabe ou
risanquizumabe na segunda etapa apds falha, toxicidade (intolerancia, hipersensibilidade
ou outro evento adverso) ou contraindicacdo ao adalimumabe. Os dados clinicos
fornecidos ndo sugerem exisitir contraindicacao ao uso de adalimumabe, sendo este uma
possibilidade, assim como ciclosporina e secuquinumabe.

Justifica-se a alega¢ao de urgéncia, conforme definicdao de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de funcao
(X ) NAO
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6.6. Outras Informacdes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comiss3o Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da popula¢do
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf
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REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagao Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagnostico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencao Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populagdao brasileira na
Atencdo Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
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populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢des de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdao financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacao o
recebimento, o armazenamento e a distribuicio dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sao os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencgas
raras, e €& caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacdo distintas.

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacdo do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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