TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 8861/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: | NG
1.2. Processo n? 5000392-23.2025.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 12/11/2025

1.4. Data da Resposta: 07/01/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento: 22/03/1994

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Sorocaba/SP

2.4. Histérico da doencga: Psoriase Pustulosa Generalizada - CID L40.1

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

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipdtese de incorporagao?

Resposta: O medicamento ja foi incorporado ao SUS para o tratamento da patologia em
questdo. O relatério médico apresenta diagndstico de psoriase pustulosa generalizada,
com falha a multiplas linhas terapéuticas previstas no PCDT (metotrexato, adalimumabe,
etanercepte). Portanto, a paciente se enquadra integralmente nos critérios clinicos do
PCDT da Psoriase para indicagao de imunobioldgico alternativo.

2. Caso haja manifestagcdo contraria da CONITEC para incorporacdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliacao pelo 6rgao?

Resposta: A CONITEC ja recomendou a incorporacdao do medicamento, integrando-o ao
PCDT oficial da Psoriase. Assim, ndo ha necessidade de apresentagao de novas evidéncias
para justificar o uso.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
Resposta: Sim. O relatdrio comprova falha terapéutica apos:

= Metotrexato

= Corticoide

= Adalimumabe (12 linha biolégica do PCDT)
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= Etanercepte
A paciente esgotou as etapas previstas no PCDT, que permite troca de medicamento
bioldgico na auséncia de resposta.

4. Quais sdao todas as indicacOes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o
medicamento pretendido?

Resposta: As indicacGes aprovadas em bula pela ANVISA incluem:

Psoriase em placas: indicado para o tratamento de psoriase em placas moderada a grave
em pacientes adultos que sao candidatos a terapia sistémica ou fototerapia.

Artrite psoriasica: em monoterapia ou em combinacdo com metotrexato (MTX), é indicado
para o tratamento da artrite psoridsica ativa em adultos que tiveram uma resposta
inadequada ou que foram intolerantes a um ou mais medicamentos antirreumaticos
modificadores da doenca (DMARDs).

Doenga de Crohn: indicado para o tratamento da doenga de Crohn (DC) ativa, moderada a
grave em pacientes adultos.

Colite ou retocolite ulcerativa: é indicado para o tratamento da colite ou retocolite
ulcerativa (RCU) ativa moderada a grave em pacientes adultos.

5. A indicagdo especifica para [CID da parte autora] consta como uso
aprovado/autorizado pela ANVISA para o medicamento pleiteado?
Resposta: Sim.

6. Caso a indicacdo ndo esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?
Resposta: Nao se trata de uso off-label.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodoldgica adequada (Fase IlI,
duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficacia e seguranca do medicamento
especificamente para o quadro da parte autora?

Resposta: Sim. Isso foi avaliado pela CONITEC no processo de incorporacdo. As evidéncias
foram consideradas suficientes para inclusdao no PCDT.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relagdo as opg¢oes disponiveis no SUS?

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?

¢) Ganho de sobrevida livre de progressdo?

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel?

Resposta: Estudos controlados com placebo em pacientes que ja haviam falhado na
obtencdo de resposta com a terapia padrdo, mostraram que o etanercepte, adalimumabe,
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ustequinumabe, secuguinumabe e risanquizumabe alcancaram altas taxas de resposta na
reducdo do PASI (Psoriasis Area and Severity Index) e DLQI (Dermatology Life Quality Index)
neste grupo de pacientes. Assim, os medicamentos bioldgicos constituem uma adequada
opgao terapéutica nos casos que ndo responderam ou que tenham contraindicagdes ao uso
dos medicamentos sintéticos.

9. 0 esquema proposto esta em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos?

b) Bula aprovada pela ANVISA?

c) Literatura cientifica de qualidade?

Resposta: Sim. O PCDT é elaborado justamente com base em diretrizes internacionais e em
analises cientificas da CONITEC. A indicacdo esta alinhada com o que ha de mais atualizado,
e o relatério confirma falha das terapias anteriores.

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relagdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS?

Resposta: Nao aplicavel. A psoriase é doenca inflamatéria cronica, sem impacto direto
sobre mortalidade. O PCDT nao utiliza sobrevida como desfecho e sim gravidade, extensao
corporal, refratariedade e impacto na vida.

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relagdao aos demais tratamentos
ja realizados pela parte autora?

Resposta: Ndo se trata de doenca que ameace a sobrevida imediatamente (condicdo
cronica). O medicamento solicitado ja estd incorporado pelo SUS.
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4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

VD TRANS + CAN APLICX 1 ML

150MG A CADA 12
SEMANAS

: L. ) Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
Medicamento Principio Ativo ANVISA sus? financiamento Similar?
Risanquizumabe 75mg/0,83ml
- aplicar 150mg nas semans 0 e RISANQUIZUMABE 75 MG/0,83 ML SOLUGAO INJETAVEL- NAO
4, depois, aplicar 150mg a cada HSARSLAZUMARE i =i GRUPO DE FINANCIAMENTO 1A (PCDT PSORIASE)
12 semanas
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
75MG/0,83ML - APLICAR
" 150MG NAS SEMANAS O E
Risanculziimabe SKYRIZI ABBVIE FARMACEUTICA 150 MG/ML SOL INJ CT BL X SER PREENC R$ 14.581,9 4, DEPOIS, APLICAR _‘

CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

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,

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia dezembro/2025.

4.3. Recomendacdes da CONITEC: ( x ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

A psoriase é uma doencga sistémica inflamatéria cronica, ndo contagiosa, que
apresenta predominantemente manifestagdes cutaneas, ungueais e articulares. Costuma
ter caracteristicas clinicas varidveis e um curso recidivante. A psoriase é classificada como
uma doenga autoimune e a predisposicao genética é um fator relevante na génese da
psoriase. As formas clinicas da psoriase tém caracteristicas peculiares, podem ser
sobrepostas e estar ou ndo associadas a artrite psoriaca: crénica em placas (ou vulgar), em
gotas (gutatta), pustulosa, eritrodérmica, invertida (flexora) e ungueal. Acomete cerca de
2% da populagao mundial com relevante impacto na qualidade de vida dos pacientes.

A psoriase é uma doenca incurdvel. A maioria dos pacientes necessita de
seguimento e controle vitalicio das lesdes. O objetivo do tratamento é a obtencdo de
periodos prolongados de remissdo da doenca.

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Psoriase, publicado em
setembro de 2019, estabelece que o tratamento sera de acordo com a classificacdo da
psoriase, que pode ser leve, moderada ou grave. Inicialmente sdao usados medicamentos
topicos e, na sequéncia, ¢ indicada a fototerapia e/ou medicamentos orais e injetaveis, de
acordo com a gravidade da doenga.

Na psoriase moderada a grave estdo indicados esquemas terapéuticos com
fototerapia e medicamentos sistémicos, sendo os medicamentos preferidos nos casos
considerados graves, que correspondem a 20%-30% do total. Os medicamentos sistémicos,
de primeira linha, incluidos neste Protocolo sdo o metotrexato (MTX), acitretina e
ciclosporina. Em caso de falha destes, os medicamentos bioldgicos estdo indicados.

Os estudos disponiveis mostraram efetividade e seguranga dos farmacos biolégicos
em relagdo ao placebo e ao tratamento convencional da psoriase.

O medicamento foi testado em estudos clinicos de fase Ill e demonstrou eficacia em
resposta superior ao placebo e outros imunobioldgicos (4,5).

Hoje, risanquizumabe é considerado o tratamento de escolha para o tratamento de
psoriase de moderada a grave manifestagao.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Controle do quadro clinico.

6. Conclusao

6.1. Parecer

( x ) Favoravel ao fornecimento pelas vias habituais
() Desfavoravel
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6.2. Conclusao Justificada

Trata-se de paciente com diagnodstico de psoriase pustulosa generalizada, com falha
a multiplas linhas terapéuticas previstas no PCDT (metotrexato, adalimumabe,
etanercepte).

O medicamento pleiteado ja foi incorporado pelo SUS para o tratamento da
patologia em questao.

Recomenda-se que a prescricdo do medicamento seja realizada em conformidade
com os requisitos estabelecidos para a solicitagdo de medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica, observando-se rigorosamente os critérios
clinicos, documentais e procedimentais previstos nas normativas vigentes
(https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-

rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-

especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento/cartilhas-

medicamentos/514 risanquizumabe psoriase v4.pdf)

Justifica-se a alegagao de urgéncia, conforme defini¢cdao de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de fungdo

(x)NAO
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8. 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 a¢des 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 sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgdo colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Rela¢do 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 populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional _medicamentos_2024.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagdao, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.
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PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenga 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. S3ao 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 sao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Bdasico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicido de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo 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
que tratam os principais problemas e condicdes de saude da populacdao brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicio e pelo fornecimento dos itens a
populagdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagdes de organizagao
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 estdao correlacionadas com a
precariedade das condigdes socioeconémicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo 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 sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
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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 doengas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e é 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 organizacgao distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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