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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 72 Camara Civel
COMARCA: 22 INSTANCIA

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0007743

IDADE: 57 anos Sexo: Feminino
DOENCA(S) INFORMADA(S): CID 10: L40, M07.0

PEDIDO DA ACAO: Medicamento Guselcumabe

FINALIDADE / INDICACAO: Artrite psoriatica

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG: 24.548, 26.015,
65.307

Il — PERGUNTAS DO JUIZO:

No caso concreto, a a autora comprovou que se enquadra na

excepcionalidade descrita no Tema n°® 6 do STF para a concessao do
medicamento Guselcumabe 100mg para tratamento de quadro de Artrite
Psoriatica (CID 10: M-70.0)?
Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme relatério médico 25/06/2019, 18/11/2029, 22/04/2020, trata-

se de paciente de 57 anos, com diagndéstico psoriase vulgar extensa,

artrite psoriatica grave ha 19 anos, em acompanhamento pelo servico de
dermatologia, nos primeiros 10 anos do Hospital das Clinicas da UFMG e
depois do Hospital Eduardo de Menezes. Passado de disturbio psiquiatrico
grave. Apresenta edema, dor e calor local nas articulagbes
interfalangeanas distais dos quirodactilos, e lesdes eritematosas,
exusdativas e descamativas e ndo pruriginosas, localizadas nos
cotovelos, tronco e membros inferiores. MDA 5. A Unica articulacéo
comprometida € a da falange distal do dedo indicador da méao direita,
apenas com sintoma de dor articular, sem sinais flogisticos. Varias
internagcfes por eritrodermia esfoliativa e sepses. Ja fez uso de

metotrexato como monoterapia, mostrou-se ineficaz apés 10 anos de uso
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PASI 30; naproxeno e sufassalazina com ineficacia; ciclosporina em
dose e duracdo maxima segura, com falha da resposta; etanercepte e
infliximabe faléncia secundaria anti-tnf; ustequinumabe com falha
primaria; adalimumabe assim como secuquinumabe ambos por 2 anos,
com perda de eficiéncia secundéria sem melhora das lesdes de pele e
da artralgia (PSAI menos 50% com secuquinumabe); leflunomia com
ineficacia. Segundo pericia ndo foram prescritos outros medicamentos
sistémicos orais ou injetavel, como corticoide, acitretina, metotrexato,
ciclosporina ou outros Imunobiolégicos, mas as lesdes dermatolégicas
foram responsivas ao tratamento tépico (cremes emoluentes e pomada
de corticoide), com controle efetivo da doenca. Uso de Secuquinumabe
ha dois anos, com excelente resposta terapéutica, e retornou o seu uso
ha quatro meses, que € a primeira e Unica op¢do de tratamento
sistémico. Entretanto ndo comprovou a indicagdo do secuquinumabe
para tratamento de Artrite Psoriatica. Segundo pericia ndo configurou
resposta inadequada a Medicamentos Modificadores do Curso da Doenca
Sintéticas (MMCD-s), Medicamentos Modificadores do Curso da Doenca
Biologicos (MMCD-b) ou caso de intolerancia aos MMCD-b, em doses
adequadas. Iniciou guselcumabe com 3 doses do programa, com
remissdao completa das lesfGes e controle excelente da doenca.
Necessita do uso continuo de guselcumabe, 100mg, tremfya por prazo
indeterminado, sendo dose inicial de 1 caneta, seguida de 1 caneta a
cada 4 semanas e posteriormente na manutencdo 1 caneta a cada 8
semanas ja que o caso € grave e de dificil controle.

A artrite psoriatica (AP), € uma doenca crénica multissistémica
imunomediada, autoimune, poligénica, de etiologia indefinidan&o
contagiosa, inflamatdria associada a psoriase em cada 3 pacientes.
Integra o grupo das espondiloartrites (espondilite anquilosante,
espondiloartrite  enteropatica, espondiloartrite  indiferenciada, artrite
relacionada a entesite). Caracterizada por apresentar sorologia do fator

reumatoide geralmente negativa, acometimento da pele (psoriase),

2/17

Nota Tecnica N°. 7743 12025 NATJUS-TIMG PM



# NatJus

Estadual

unhas (ungueal), articulagcGes periféricas, do esqueleto axial (espondilite
ou sacroiliite), entesites (inflamacéo da insercdo de tenddes, ligamentos e
capsula articular as superficies 0sseas) e dactilites (“dedo em salsicha”).
Sua fisiopatologia nédo esta totalmente esclarecida. Em mais de 40% dos
casos existe familiar de primeiro grau com psoriase ou AP, mas
evidéncias recentes sugerem que a herdabilidade da AP seja mais forte
e distinta da psoriase cutanea. Fatores ambientais, infecciosos e
imunogénicos podem favorecer a manifestacao da AP.

Pode ser incapacitante tanto pelas lesdes cutaneas, fator que
dificulta a insercdo social, quanto pelas limitacdes decorrentes do
acometimento articular. A elevacdo das citrinas relacionadas aos
linfécitos T como o fator de necrose tumoral alfa (TNF-alfa), interferon (IFN)-
gama, interleucina (IL)-1, IL-1B, IL-2, IL-6, IL-8 e IL-17, encontrados na pele
e sindvia, estimulados pela ativacdo das células Th-1 e Th-17, tem papel
central na doenca, ja que gera efeitos vasculares, na acdo da insulina, no
metabolismo lipidico e na imunidade, levando a maior chance de
desenvolverem outras doencgas, especialmente as cardiovasculares e
metabolicas por seu carater inflamatorio em comum. A elevacdo das
citrinas sdo responsaveis pela elevacdo de fatores de crescimento celular,
espessamento de capilares e pequenas artérias, assim como infiltrados
inflamatorios periarticulares. Acomete homens e as mulheres igualmente
em qualquer idade, mas com 2 picos de maior incidéncia: na segunda e
na quinta década de vida.

A AP é uma doenca heterogénea, com apresentacdo clinica
polimoérfica, sendo possivel o envolvimento de pelo menos cinco
manifestacdes, que incluem psoriase (acometimento cutaneo), doenca
articular periférica, doenca axial (coluna vertebral e sacroiliaca),
entesite e dactilite. Em 75% dos casos, a AP se manifesta apos o
aparecimento das lesfes cutaneas; concomitantemente em 10%; e em
15% precede a psoriase. As articulagdes mais envolvidas sdo da méo,

punho, tornozelos e pés, podendo ocorrer, edema, hiperemia,
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hipertermia e dor local. Na forma classica associa-se alteracfes de pele
da psoriase com placas eritemato-escamosas bem delimitadas; fadiga,
cansaco; entesite com dor localizada a compressao local ou
movimentos especificos, principalmente dos cotovelos, calcanhares
(tenddo de Aquiles), fasceite plantar, coluna, gluteos torax; deformidade
das méaos e pés com dedos em salsicha (dactilite); rigidez
principalmente matinal (por repouso prolongado) da coluna e de uma ou
mais articulacdes. Lesfes ungueais costumam estar presentes em cerca
de 50-80% dos casos, sendo as mais frequentes a onicélise e as
depressdes cupuliformes. O acometimento pode ocorrer isolado ou
associado como acometimento na:

- artrite periférica: dor e aumento de partes moles ou derrame articular
em articulacdes periféricas ou alteracGes radioldégicas com 5 subtipos
classicos: oligoarticular (4 ou menos articulacbes, geralmente em
distribuicdo assimétrica); poliarticular (5 ou mais articulacdes, podendo ser
simétrico e semelhante a artrite reumatoide); distal (articulagdes
interfalangicas distais das méos, pés ou ambos); artrite mutilante artrite
destrutiva com reabsor¢cédo 0ssea acentuada ou ostedlise;

- artrite axial: ocorre em 20% a 70% dos pacientes com AP com
inflamacédo da coluna vertebral que pode levar a fusdo completa, como
na espondilite anquilosante (EA), ou afetar apenas certas areas;

- entesite: ocorrem em 30 a 50% dos pacientes, com dor e presenca de
edema em enteses (insercdo 6ssea de tenddes, ligamentos ou capsula
articular ou alteragcdes em exames de imagem). Locais mais acometidos
sdo a fascia plantar e o tend&do calcaneo, insercao da patela, cristailiaca,
epicondilos e insergcdo supraespinhal;

- dactilite: edema uniforme com ou sem dor e eritema dos tecidos moles
dos dedos das méos ou dos pés, presente em 40% a 50% dos pacientes,
€ mais prevalente no terceiro e quarto dedo dos pés. A dactilite é
frequentemente associada a uma doenga grave caracterizada por

poliartrite, erosdo 6ssea e nova formacao 6ssea.
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O prognéstico da doenca € pior na presenca de dano articular e
acometimento de articulagbes como quadril, punho, tornozelo, coluna
cervical e sacroiliaca, elevacdo das provas de reacdo inflamatorias e
manifestacdes extra-articulares. Estudos sugerem que aproximadamente
20% dos pacientes desenvolvem uma forma destrutiva da AP e que 50%
apresentam articulares apés o 2°ano de doenca. A doenca aumenta o risco
para obesidade, osteoporose, sindrome metabdlica, diabetes mellitus,
hipercolesterolemia, doencas: cardiovasculares, oftalmicas
autoimunes, inflamatdrias intestinais (Crohn e colite ulcerativa), renais,
psiquiatricas e disturbios neurolégicos e pulmonares.

Seu diagnostico € fundamentalmente clinico, baseado no historico
familiar ou pessoal de psoriase, exame fisico e exames de imagem ( raio
X, ultrassom, tomografia e ressonancia). Nao existe um exame de sangue
especifico para a doencga. No raio X os achados caracteristica da AP séo
erosdo Ossea e cartilaginosa com formacdo de pontes O0sseas mais
frequente nas articulagdes interfalangicas, calcificagcbes paravertebrais,
formacdo Ossea justa-articular e deformidades do tipo lapis-na-xicara.
O paciente serd considerado com AP quando apresentar doenca
inflamatoria articular (periférica, axial ou entesitica) adicionado de 3 ou

mais pontos das categorias apresentadas segundo a Classification

Quadro | - Critérios de classificacdo da artrite psoriaca

Classification Criteria for Psoriatic Arthritis (CASPAR)

Psoriase atual (avaliada por reumatologista ou dermatologista) 2
Historia pessoal de psoriase

Historia familiar de psoriase (familiar de primeiro ou segundo grau)
Distrofia ungueal Psoriaca tipica (observada no exame fisico atual)
Fator reumatoide negativo

Histdria de dactilite ou dactilite atual (registrado por reumatologista)

N S Y

Formacdo dssea justa-articular a radiografia simples de maos ou pés

Fonte: Adaptado de Taylor W. et al., 2006.

Criteria for Psoriatic Arthritis (CASPAR), quadro abaixo.
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Por ser uma doenca altamente prevalente e com um impacto
consideravel na qualidade de vida, torna-se importante oferecer o
melhor tratamento. O tratamento é direcionado conforme apresentacéo
da doenca, comorbidades, perfil do paciente. O objetivo do tratamento
€ a reducdo dos sintomas, a remissdo ou o controle da atividade da
doencaparaminimaou baixa atividade, ofertar melhor qualidade de vida
e evitar perda da capacidade funcional. A doenca n&do tem cura, mas 0s
tratamentos atuais sédo altamente eficazes para controlar a inflamacéo,
aliviar a dor e proporcionar remissao. As opc¢odes incluem medidas néao
medicamentosas e medicamentosas com drogas anti-inflamatorios,

imunossupressores e medicamentos biolégicos, conforme abaixo.

Tratamento ndo medicamentoso e medicamentoso

Tratamento ndo medicamentoso

* Abandono do tabagismo, controle do consumo de alcool, pratica de exercicios fisicos
supervisionada e perda de peso.
* Acompanhamento multidisciplinar.

Tratamento medicamentoso

Tratamentos ¢ Anti-inflamatdrios ndo esteroides (AINE); glicocorticoi-
sintomaticos des; injegOes de glicocorticoides locais.

Imunossupressores * Ciclosporina.

MMCDs * Metotrexato, sulfassalazina, leflunomida.

MMCDbio

Inibidores do fator ¢ Adalimumabe, etanercepte, golimumabe, infliximabe e
de necrose tumoral certolizumabe pegol.

(Anti-TNF)

Inibidor da IL-17 ¢ Secuquinumabe.

MMCDsae

Inibidor da Janus
Kinases (JAK)

» Tofacitinibe.

O tratamento ndo medicamentoso inclui acompanhado por equipe

multidisciplinar (educador fisico, enfermeiro, farmacéutico, fisioterapeuta,
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terapeuta ocupacional, psicélogo e nutricionista), com suporte de medico
reumatologista, se disponivel, em qualquer das etapas discriminadas a
seguir, independentemente da fase da doenca. O paciente deve receber
orientacdes para melhorar seus habitos de vida. Tratar e monitorar as
comorbidades (hipertensdo arterial sistémica, diabetes, dislipidemia e
osteoporose) sdo medidas essenciais. A cobertura vacinal deve ser
atualizada. Por fim, o uso de meios contraceptivos deve ser orientado
nos casos de pacientes em fase reprodutiva e candidatos ao uso de
MMCD. Para fins de deciséo terapéutica, os fatores de pior progndstico
sdo: muitas (cinco ou mais) articulagbes edemaciadas; dano estrutural;
dosagem da proteina C reativa (PCR) ou velocidade de hemossedimentacéo
(VHS) elevadas; manifestacdes extra-articulares clinicamente
relevantes (por exemplo, dactilite e acometimento ungueal).

No SUS segundo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
de Artrite Psoriatica considera para tratamento para artrite periférica
como primeira etapa os MMCDs: metotrexato (MTX), leflunomida (LEF) e
sulfassalazina (SSZ), como segunda etapa os MMCDbio de primeira linha:
adalimumabe, etanercepte, golimumabe e infliximabe; na terceira etapa
0os MMCDbio de primeira linha ou os de segunda linha (certolizumabe
pegol, secuquinumabe e ixequizumabe) e 0o MMCDsae tofacitinibe. Este
PCDT néo leva em consideragcdo os instrumentos utilizados para
avaliacdo da atividade da doenca e da resposta terapéutica como o
Disease Activity Score em 28 articulacbes (DAS28), a resposta EULAR e o
American College of Rheumatology (ACR) Response Criteria que
representam, adaptacbes de instrumentos utilizados para artrite
reumatoide e consideram apenas o acometimento articular. Utiliza o
Minimal Disease Activity (MDA), um instrumento especifico para AP, que
considera o acometimento articular, cutaneo, entesite, dactilite, dor,
avaliacdo global do paciente, inclusive sua capacidade funcional, e
gualidade de vida para avaliar resposta ao tratamento. Assim o paciente

€ considerado tratado quando o MDA atingir ao menos 5 dos 7 critérios a
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seguir: contagem articular sensivel < 1; contagem de articulacdes
inchada < 1; indice de Atividade e Gravidade da Psoriase < 1 ou area de
superficie corporal < 3; escore visual analégico (EVA) da dor do paciente
< 15; atividade global da doenca do paciente EVA < 20; questionario de
avaliacdo de saude < 0,5; pontos enteses sensiveis < 1. Como avaliacao
da resposta terapéutica, considera-se como resposta suficiente em 3
meses do tratamento a resposta > 50% conforme o indice de resposta,;
e em 6 meses do tratamento se a meta terapéutica € atingida. Aresposta
é insuficiente se ha melhora, mas ela ndo atinge a meta terapéutica e ha
falha terapéutica ou sem resposta na auséncia (falha primaria) ou perda
(falha secundéaria) de resposta definida por indice proprio para a doenca.
Desta forma na primeira etapa dentre os MMCD o MTX a é primeira
escolha e os demais recomendados na impossibilidade do seu uso. O
tratamento com MMCDs nédo impede o uso concomitante de AINE,
entretanto o risco de hepatotoxicidade deve ser avaliado. Em caso de
falha da monoterapiainicial ou seja, persisténcia da atividade de doenca
apos trés meses de tratamento otimizado (dose maxima tolerada e
adesdo adequada) do medicamento usado na primeira linha,
recomenda-se a terapia com a combinacao dupla ou tripla de MMCDs,
sendo as mais comum MTX ou LEF com SSZ. Os MMCDbio de primeira
linha, sdo recomendados como segunda etapa de tratamento se apés o
uso de pelo menos dois esquemas terapéuticos na primeira etapa por,
no minimo, trés meses cada um (seis meses no total) ha persisténcia da
atividade da doenca. O MMCDbio pode ser usado em associagao com o
MTX ou em monoterapia. Nos casos de contraindicagcdo ao MTX e quando
houver indicacdo do medicamento, pode ser considerada a associacao do
MMCbio com outro MMCDs (LEF ou SSZ). O adalimumabe tem indicacao
de associagédo com a LEF, aléem do MTX. Esses medicamentos apresentam
perfis de eficacia e seguranca semelhantes, ndo havendo, em geral,
predilecdo por uma alternativa frente as demais. Na terceira etapa 0s

MMCDbio de primeira linha, os de segunda linha assim como o

8/17

Nota Tecnica N°. 7743 12025 NATJUS-TIMG PM



# NatJus

Estadual

MMCDsae sé&o utilizados se ap0s pelo menos trés meses de tratamento
da segunda etapa terapéutica, e havendo persisténcia da atividade da
doenca, falha terapéutica ou toxicidade inaceitdvel ao medicamento
utilizado na segunda etapa, recomenda-se a substituicdo por outro
MMCDbio de primeira linha conforme uso anteriormente ou por um dos
MMCDbio de segunda linha ou pelo tofacitinibe. Sempre que possivel, o
medicamento selecionado deve ser associado a um MMCD, sendo o
escolha € o MTX. Nos casos de pacientes com AP periférica (artrite ou
dactilite), o uso do MMCDbio de segunda linha ou tofacitinibe é indicado
somente se a pessoa ja passou pela primeira etapa de tratamento (dois
MMCDs) e usou pelo menos um MMCDbio de primeira linha, mas sua
doenca continua ativa ap6s as primeiras 12 semanas de tratamento, ou
se houve perda de resposta ao tratamento com MMCDbio primeiralinha
nesse periodo (trés meses de tratamento). Assim neste PCDT néo ha
citacao deindicacao do uso de guselcumabe conforme demonstrado no
algoritmo abaixo.

Conforme a literatura estratégias de tratamento personalizadas,
baseadas no fendtipo da doenca e nas necessidades individuais do
paciente, sdo essenciais para otimizar os resultados no gerenciamento
de AP. Bioldgicos emergentes direcionados as vias de interleucina IL-
17, IL-23 e Janus quinase (JAK) oferecem alternativas promissoras. Os
inibidores de TNF, inibidores de IL-17 (como secuquinumabe,
ixequizumabe) e inibidores de IL-23 (guselcumabe) mostraram alta
eficaciano gerenciamento de sintomas articulares e cutaneos, sendo o0s
resultados de eficacia favoravel comparavel entre o gluselcumabe, IL-
17A e inibidores subcutaneos do TNF. Porém mais pesquisas sobre
eficacia e seguranca a longo prazo sdo necessarias para refinar os

protocolos de tratamento e melhorar os resultados dos pacientes.
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Algoritmo de tratamento da Artrite Psoriasica.

Paciente com diagnostico de Artrite Psoridsica

|

Tratamento de acordo com a manifestacao

S —

}

AP Periférica
(Artrite, Dactilite) AP Axial e Entesite
Metotrexato o
(monoterapia) AINE” (ibuprofeno,
naproxeno)
l Nao l .
Falha do Manter Nao
tratamento? -2 tratamento” fEEReL s m O s
‘ BASDAI > 42 tratamento’
Sim
Trocar por outro MMCDs Sim
(leflunomida,
sulfassalazina) ou
utilizar dois MMCDs?* MMCDbio primeira linha
l (adalimumabe, etanercepte,
Nio | golimumabe, infliximabe)
Falha do Manter
tratamento?’ ‘ tratamento’ l
. Nao
l Sim Falha do Manter
o1 | 7
MMCDbio primeira linha tratamento? tratamento
(adalimumabe®, etanercepte,
golimumabe. infliximabe) Sim
associado ou ndo a metotrexato
l : Substituir por outro
a0 MMCDbio primeira linha
Falha do Manter ou
tratamento?’ l tratamento’ MMCDbio segunda linha
(secuquinumabe,
l Sim certolizumabe pegol, ixequizumabe)
ou
Substituir por outro MMCDsae (tofacitinibe)®
MMCDbio primeira linha
ou

MMCDbio segunda linha
(secuquinumabe, certolizumabe pegol,
ixequizumabe)
ou
MMCDsae (tofacitinibe®

(associado ou ndo a metotrexato)

* Em qualquer das etapas e linhas discriminadas, anti-inflamatorios ndo esteroidais (AINE) ou glicocorticoides podem
ser prescritos para o controle sintomatico. AINE em monoterapia deve ser utilizado, no maximo, por trés meses.

1A suspensdo do tratamento pode ocorrer por eventos adversos intolerdveis ou por falha do tratamento (ndo atingimento de
meta terapéutica). Deve-se aguardar pelo menos 3 meses de tratamento vigente, ndo devendo haver troca de linha ou etapa
terapéutica em intervalo de tempo inferior.

2 Em pacientes com AP periférica grave ¢ pior prognostico que ndo atingiram a meta de tratamento com o uso de um MMCDs, o
uso do MMCDbio primeira linha pode ser considerado, ndo sendo necessaria a utilizacdo de um segundo MMCDs. Nesses
casos, o periodo minimo de uso de MMCDs pode ser trés meses.

2 Considerar a substituicio do uso de metotrexato injetavel ou outras combinacdes de terapias duplas ou triplas. Considerar
metotrexato injetavel, leflunomida, terapia dupla ou tripla, sem metoirexato oral.

# Tem indicacdo de associacio com a leflunomida, além do metotrexato.
5 Tem indicacdo de associacdo com outros MMCDs, além do metotrexato
8 Ainda ha poucas evidéncias do beneficio do tofacitinibe em pacientes com manifestacdo axial.

7 Manter o tratamento e reavaliar periodicamente, monitorando resposta, eventos adversos e critérios de interrupcdo do
tratamento.
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Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda da classe dos imunobiolégicos. E um
anticorpo monoclonal (mAb) humano de IgG1A que se liga de forma
seletiva a uma citocina reguladora a proteina interleucina 23 (IL-23) com
alta especificidade e afinidade. A IL-23, afeta a diferenciacdo, expanséo e
sobrevida dos subgrupos de células T (por exemplo, células Thl7 e
células Tcl7) e subgrupos de células imunes inatas, que representam
fontes de citocinas efetoras, incluindo IL-17A, IL-17F e IL-22 que causam
doenca inflamatoria. O bloqueio seletivo de IL-23 leva a normalizagéo da
producdo destas citocinas. Assim exerce efeitos clinicos na psoriase e
artrite psoriatica por meio do bloqueio de citocina IL-23, proteina envolvida
na regulacdo da resposta inflamatéria e da imunidade. Indicado pela
ANVISA para o tratamento de pacientes adultos com psoriase moderada
a grave candidatos a tratamento sistémico ou fototerapia
e artrite psoriasica com resposta inadequada ou que sejam intolerantes
a terapia prévia com MMCDs. O Gluselcumabe n&o foi avaliado pela
CONITEC e néo esté incorporado ao SUS. Sua indicagdo pela ANVISA
baseou-se nos resultados do estudo COSMOS, os quais sugerem que o
guselcumabe reduz os niveis de citocinas efetoras associadas a via IL-
23/IL-17, incluindo aquelas associadas a artrite basal e a atividade da
doenca de pele. Entretanto, vale ressaltar, que segundo estudos
disponiveis, o secuquinumabe mostrou ser mais eficaz que a o
gluselcumabe na psoriase e estudos mostram resultados de eficacia
comparavel na AP entre os inibidores TNF, IL-17 e gluselcumabe.

Conclusao no caso em tela trata-se paciente paciente de 57 anos, com
diagndstico psoriase vulgar extensa, artrite psoriaticagrave ha 19 anos,
em acompanhamento pelo servico de dermatologia, nos Hospitais das
Clinicas da UFMG e Eduardo de Menezes. Passado de disturbio psiquiatrico
grave. Apresenta edema, dor e calor local nas articulagbes
interfalangeanas distais dos quirodactilos, e lesdes eritematosas,
exusdativas e descamativas e ndo pruriginosas, localizadas nos

cotovelos, tronco e membros inferiores. MDA 5. A Unica articulacéo
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comprometida € a da falange distal do dedo indicador da méao direita,
apenas com sintoma de dor articular, sem sinais flogisticos. Véarias
internagcbes por eritrodermia esfoliativa e sepses. Ja fez uso de
metotrexato como monoterapia, mostrou-se ineficaz apés 10 anos de uso
PASI 30; naproxeno e sufassalazina com ineficacia; ciclosporina em
dose e duracdo maxima segura, com falha da resposta; etanercepte e
infliximabe faléncia secundaria anti-tnf; ustequinumabe com falha
primaria; adalimumabe assim como secuquinumabe ambos por 2 anos,
com perda de eficiéncia secundéria sem melhora das lesdes de pele e
da artralgia (PSAI menos 50% com secuquinumabe); leflunomia com
ineficacia. Segundo pericia ndo foram prescritos outros medicamentos
sistémicos orais ou injetavel, como corticoide, acitretina, metotrexato,
ciclosporina ou outros Imunobiolégicos, mas as lesdes dermatolégicas
foram responsivas ao tratamento tépico (cremes emoluentes e pomada
de corticoide), com controle efetivo da doenca. Uso de Secuquinumabe
ha dois anos, com excelente resposta terapéutica, e retornou o seu uso
ha quatro meses, que € a primeira e Unica op¢do de tratamento
sistémico. Entretanto ndo comprovou a indicacdo do secuquinumabe
para tratamento de Artrite Psoridtica. Segundo pericia ndo configurou
resposta inadequada a MMCD-s, MMCD-b ou caso de intolerancia aos
MMCD-b, em doses adequadas. Iniciou guselcumabe com 3 doses do
programa, com remissao completa das lesdes e controle excelente da
doenca. Necessita do uso continuo de guselcumabe, 100mg, tremfya por
prazo indeterminado, sendo dose inicial de 1 caneta, seguida de 1
caneta a cada 4 semanas e posteriormente na manutencdo 1 caneta a
cada 8 semanas ja que o caso € grave e de dificil controle.

A AP é uma doenca crdnica, inflamatéria, poligénica, autoimune,
imunomediada, multissistémica, de etiologiaindefinida, ndo contagiosa,
que geralmente afeta pele, unhas e articulagdes coluna articulagcbes e
tendbes associada a psoriase em cada 3 pacientes. Integra o grupo das

espondiloartrites, caracterizada por apresentar sorologia do fator
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reumatoide geralmente negativa. Embora sua fisiopatologia nédo esteja
totalmente esclarecida. Em mais de 40% dos casos existe familiar de
primeiro grau com psoriase ou AP, mas evidéncias recentes sugerem
gue a herdabilidade da AP seja mais forte e distinta da psoriase cutanea.
Fatores ambientais, infecciosos e imunogénicos podem favorecer a
manifestacdo da AP.

Pode ser incapacitante tanto pelas lesdes cutaneas, fator que
dificulta a insercdo social, quanto pelas limitacbes decorrentes do
acometimento articular. Tem apresentacdo clinica polimaérfica, sendo
possivel o envolvimento de pelo menos cinco manifestagcbes, que
incluem psoriase (acometimento cutaneo), doenca articular periférica,
doenca axial (coluna vertebral e sacroiliaca), entesite e dactilite. Em 75%
dos casos, a AP se manifesta apds o aparecimento das lesdes cutaneas;
concomitantemente em 10%; e em 15% precede a psoriase. As
articulagbes mais envolvidas sdo da mao, punho, tornozelos e pés,
podendo ocorrer, edema, hiperemia, hipertermia e dor local. Na forma
classica associa-se alteracdes de pele dapsoriase com placas eritemato-
escamosas bem delimitadas; fadiga, cansaco; entesite, principalmente
dos cotovelos, calcanhares (tenddo de Aquiles), fasceite plantar, coluna,
glateos torax; deformidade das mé&os e pés com dactilite; rigidez
principalmente matinal da coluna e de uma ou mais articulagdes. Lesdes
ungueais costumam estar presentes em cerca de 50-80% dos casos, sendo
as mais frequentes a onicélise e as depressdes cupuliformes. O
acometimento pode ocorrer isolado ou associado como acometimento na
semelhante ao caso em tela na artrite periférica com dor e aumento de
partes moles ou derrame articular em articulacdes periféricas ou
alterac0des radioldgicas.

Por ser uma doenca altamente prevalente e com um impacto
consideravel na qualidade de vida, torna-se importante oferecer o
melhor tratamento. O tratamento é direcionado conforme apresentagéo

da doenca, comorbidades, perfil do paciente. O objetivo do tratamento
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€ a reducado dos sintomas, a remissdo ou o controle da atividade da
doenca paraminimaou baixa atividade, ofertar melhor qualidade de vida
e evitar perda da capacidade funcional. A doenca nédo tem cura, mas 0s
tratamentos atuais sédo altamente eficazes para controlar a inflamacao,
aliviar a dor e proporcionar remissao. As opc¢oes incluem medidas nao
medicamentosas e medicamentosas com drogas anti-inflamatorios,
imunossupressores e medicamentos bioldgicos.

No SUS o PCDT de AP considera para tratamento para artrite
periférica como primeira etapa os MMCDs: MTX, LEF e SSZ, como
segunda etapa os MMCDbio de primeira linha: adalimumabe,
etanercepte, golimumabe e infliximabe; na terceira etapa os MMCDbio
de primeira linha ou os de segunda linha certolizumabe pegol,
secuquinumabe e ixequizumabe e o MMCDsae tofacitinibe.

Conforme a literatura estratégias de tratamento personalizadas,
baseadas no fendtipo da doenca e nas necessidades individuais do
paciente, sdo essenciais para otimizar os resultados no gerenciamento
de AP. Bioldgicos emergentes direcionados as vias de interleucina IL-
17, IL-23 e JAK oferecem alternativas promissoras. Os inibidores de
TNF, inibidores de IL-17 (como secuquinumabe, ixequizumabe) e
inibidores de IL-23 (guselcumabe) mostraram alta eficacia no
gerenciamento de sintomas articulares e cutaneos, sendo os resultados
de eficacia favoravel comparavel entre o gluselcumabe, IL-17A e
inibidores subcutaneos do TNF. Porém mais pesquisas sobre eficacia e
seguranca a longo prazo séo necessarias para refinar os protocolos de
tratamento e melhorar os resultados dos pacientes.

O Gluselcumabe TREMFYA® € um medicamento fabricado pela
Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda da classe dos imunobiolégicos. E um
anticorpo monoclonal (mAb) humano de IgG1A que se liga de forma
seletiva a uma citocina reguladora a proteina interleucina 23 (IL-23) com
alta especificidade e afinidade. A IL-23, afeta a diferenciacdo, expanséo e

sobrevida dos subgrupos de células T (por exemplo, células Thl7 e
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células Tcl7) e subgrupos de células imunes inatas, que representam
fontes de citocinas efetoras, incluindo IL-17A, IL-17F e IL-22 que causam
doenca inflamatoria. O bloqueio seletivo de IL-23 leva a normalizagcéo da
producdo destas citocinas. Assim exerce efeitos clinicos na psoriase e
artrite psoriatica por meio do bloqueio de citocina IL-23, proteina envolvida
na regulacdo da resposta inflamatoria e da imunidade. Indicado pela
ANVISA para o tratamento de pacientes adultos com psoriase moderada
a grave candidatos a tratamento sistémico ou fototerapia
e artrite psoriasica com resposta inadequada ou que sejam intolerantes
a terapia prévia com MMCDs. O Gluselcumabe n&o foi avaliado pela
CONITEC e néo esta incorporado ao SUS. Sua indicacdo pela ANVISA
baseou-se nos resultados do estudo COSMOS, o0s quais sugerem que 0
guselcumabe reduz os niveis de citocinas efetoras associadas a via IL-
23/IL-17, incluindo aquelas associadas a artrite basal e a atividade da
doenca de pele. Entretanto, vale ressaltar, que segundo estudos
disponiveis, o0 secuquinumabe mostrou ser mais eficaz que a o
gluselcumabe na psoriase e estudos mostram resultados de eficacia
comparavel na AP entre os inibidores TNF, IL-17 e guselcumabe.

Vale ressaltar que conforme a propria pericia, a paciente teve
resposta terapia topica a psoriase, ndo parece mostrar incapacidade
paraavidadiéria, mas uma historiacompativel com doencacrdénicacom
episodios de agudizada. Embora tenha descricdo médica de edema, dor
e calor local nas articulagdes interfalangeanas distais dos quirodactilos,
e lesdes eritematosas, exusdativas e descamativas e nao pruriginosas,
localizadas nos cotovelos, tronco e membros inferiores com MDA 5;
apresentou ao exame pericial uma Unica articulagdo comprometida: da
falange distal do dedo indicador da mao direita, com sintoma de dor
articular, sem sinais flogisticos. Té&o pouco configurou resposta
inadequada a MMCD-s, MMCD-b ou caso de intolerancia aos MMCD-b,
em doses adequadas. Vale ressaltar que também n&o usou todas as

drogas e opcoOes terapéuticas disponiveis no SUS, fazendo opcao por
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droga que segundo a literatura mostra resultados de eficacia favoravel
comparaveis entreamesmae IL-17A ou inibidores subcutaneos do TNF.
O proprio estudo referencia COSMO sugere a necessidade de mais
pesquisas sobre eficacia e seguranca a longo prazo para refinar os
protocolos de tratamento e melhorar os resultados dos pacientes.
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