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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Vara Criminal da Infancia e da Juventude
COMARCA: Curvelo

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0006447

IDADE: 14 anos Sexo: Feminino
DOENCA(S) INFORMADA(S): CID 10 L73.2

PEDIDO DA ACAO: Adalimumabe Humira

FINALIDADE / INDICACAO: Controle inflamatério da doenca, havendo risco

de novas lesdes, fistulas, cicatrizes e mutilagdes cirargicas com a evolucéo

da doenca.

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 19.201, 28.151,
29.239, 35.787, 42.308, 45.876, 46.603, 57.472, 57.925, 58.184, 65.857

Il — PERGUNTAS DO JUIZO:

Elaborar nota técnica referente ao procedimento/medicamento pleiteado nos

presentes autos
Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo medica datada de 24/03/2016, 29/03/2016,
04/2022, 30/08/2022, 24/11/2022, 28/12/2022, 08/10/2023, 07/11/2023,
18/12/2023, 25/01/2024, 22/04/2024, trata-se de adolescente de 14 anos,

com diagnoéstico hidradenite superlativa ha cerca de 2 anos. Histéria de

puberdade precoce aumento do DHEA e tumor ovariano direito.
Submetida a ooforectomia aos 5 anos biopsia por congelagdo per-
operatéria sem evidéncias de malignidade, anatomo-patoldgico
compativel com tumor dos corddes sexuais, sugestivo de tumor de
células da granulosa juvenil. Apresenta ndédulos inflamatoérios,
abscessos e fistulas na regido inguinal Hurley 2. Tratada com topicos
(anilina, bactobran/trok, resorcinol, vitacid, ureskin); ciclos de antibioticos
doxiclina e sufametoxazol-trimetropim por 12 semanas cada. Apresentou

reacdo de hipersensibilidade tipo IV a sulfa em 04/2024. Realizado
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cirurgias locais em 16/02/2024, biopsia processo infamatério cronico
com reacao gigantocelular tipo corpo estranho, podendo corresponder a
cisto epidérmico roto ou foliculite cronica. Ultrassom inguinal mostra
fistula local. Indicacdo de uso de imunobiolégicos para controle
inflamatério da doenca adalimumabe, 40mg/seringa, 4 seringas semana
0 e 2 seringas no dia 15 e 1 seringas a partir do dia 29 semanal, alongo
prazo devido aos riscos de novas lesdes, fistulas, cicatrizes e
mutilacdes cirargicas com a evolucédo da doenca.

A Hidradenite Supurativa (HS), conhecida como acne inversa, € uma
doenga inflamatéria crénica recorrente e debilitante que acomete os
foliculos pilosos da pele e afeta as glandulas apécrinas, em particular,
nas axilas, virilha, regiées do anus, intermamaria e genitalia. Representa
doenga multifatorial que incluem fatores como predisposig¢ao genética,
influéncia hormonal na expressao génica e resposta imune exagerada,
e também relacionados a fatores de risco como tabagismo, obesidade,
diabetes, atrito mecanico (roupas apertadas) e uso de medicamentos
(litio, sirolimo e acetato de medroxiprogesterona), obesidade, ovario
policistico, outras sindromes de oclusao folicular (acne vulgar, acne
conglobata) e artropatias.

E uma doenga comum, negligenciada e muitas vezes nao é
reconhecida pelos profissionais de saude. Em geral ocorre apos a
puberdade principalmente nasegunda e terceira décadas de vida, sendo
trés vezes mais frequente em mulheres do que em homens e, apesar da
histéria natural da HS continuar incerta, a gravidade da doenga pode ser
reduzida apés a menopausa. Possui uma clinica heterogénea de lesdes
inflamatérias tipicas dolorosas, caracterizadas por nédulos, fistulas ou
abscessos recorrentes, dolorosos e profundos, que podem levar a
formacgéo de cicatrizes hipertréficas e fibrose na regiao axilar, inguinal,
anogenital e/ou intermamaria. Aproximadamente 50% dos pacientes
apresentam sintomas prodrémicos, de ardor, dor, coceira, calor e

hiperidrose 12 a 48 horas antes da ocorrénciade umalesao evidente. As
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lesbes primarias s&o papulas vermelhas recorrentes ou crénicas,
dolorosas que podem se resolver espontaneamente ou apresentar
drenagem purulenta no prazo de 7 a 15 dias; nédulos vermelhos,
dolorosos e profundos, com mais de 1 cm de didametro e duragao de 10
a 30 dias ou; pustulas e abcessos. O aumento da frequéncia dessas
lesbées e seu carater crénico faz com que as lesdes sejam classificadas
como secundarias, nas quais ha liberagao intermitente de secregoes
serosas, purulentas e sanguinolentas, frequentemente com odor
caracteristico das bactérias. Essas lesdes podem persistir por meses, e
as vezes, anos, se nao houver devido tratamento. Por fim, as lesoes
tercidrias sao caracterizadas pela presenga de cicatrizes aberrantes e
comedoes. Dado tais manifestagdes clinicas a HS provoca grande impacto
na qualidade de vida dos pacientes, nas atividades diarias e laborais
devido a cicatrizes e a limitagdo da mobilidade por dor. Adicionalmente,
€ extremamente comum a ocorrénciade morbidades psicologicas como
ansiedade e depresséo, devido a preseng¢a de secre¢gdées e mau odor e
consequente baixa estima, constrangimento, impacto na vida social e
relagdes interpessoais, especial em mulheres em idade fértil.

O diagnéstico é basicamente clinico centrado nas caracteristicas
clinicas descritas de presenca das lesfes tipicas, como ndédulos
profundos e dolorosos, fistulas, abscessos e cicatrizes hipertréficas;
em topografia tipica, axilas, virilha, regido perineal e perianal, nadegas,
dobras infra e inter mamarias; cronicidade e recorréncias (> 2x em 6
meses). Adicionalmente, preseng¢a de histérico familiar de HS e exame
microbiolégico negativo ou presenga de microbiota normal da pele
podem ser indicativos de HS. Nao existem exames laboratoriais
especificos para o diagnéstico de HS. Entretanto, velocidade de
hemossedimentagao e proteina C - reativa podem estar aumentadas em
pacientes com HS e atividade inflamatéria. A ultrassonografia de pele
com transdutor de alta frequéncia pode auxiliar na avaliagao dos

abscessos, determinar a extensao dos tuneis de fistulas e relagdo com

3/15

Nota Tecnica N°. 6447/2024 NATJUS-TIMG PM



# NatJus

Estadual

estruturas adjacentes. A ressonancia magnética representa uma
alternativa para a detecgao de fistulas, em especial as que envolvem
outros o6rgaos (fistulas dermointestinais, perianais, entre outras). Estes
exames podem ser utilizados para avaliar a extensao ou morfologia das
lesdes ou para diagnéstico diferencial com outras doengas.

Existem varios métodos de classificada de gravidade da HS, mas
o estadiamento clinico de Hurley é o mais difundido. Entretanto, esta
classificagdo nao é quantitativa e considera a existéncia de apenas trés
estagios da doenca conforme suas caracteristicas estaticas, como
cicatrizes e fistulas nao sendo adequada para monitorar a eficacia das

intervengodes, conforme quadro abaixo.

Estagio de Hurley Descri¢do

Estagio | Formacdo de abscesso Unico ou multiplo sem
fistula e cicatrizagdo.

Estagio Il Abcessos recorrentes com formagdo de
fistulas e cicatrizagdo; lesGes Unicas ou
multiplas amplamente separadas.

Estagio Il Envolvimento difuso ou parcialmente difuso;
multiplas fistulas ou abscessos
interconectados em toda a area.

Fonte: Adaptado de Danby et al. (2010)(5)

Visando avaliar e monitorar o tratamento do pacientes utiliza-se o
escore Sartorius como ferramenta complementar a classificagao de
Hurley. O principal parametro analisado no escore Sartorius é a
contagem de abcessos, nédulos e fistulas individuais e, de acordo com
a pontuagao obtida, a classificagao pode variar de sem lesdao a muito
grave. No entanto, o escore de Sartorius tem sua aplicabilidade limitada
a casos graves, nos quais as lesées separadas sao confluentes, de
modo que nado sao consideradas as lesoées individuais.

O manejo da doenga segue uma abordagem gradual que depende
conforme sua gravidade, e requer combinagao de estratégias médicas e
cirargicas. Tem como objetivo reduzir a extensao, a progressao da

doenga e sua atividade ao estagio mais brando possivel, com base em
4115
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medidas farmacoldgicas e né&ao farmacologicas. Medidas nao
farmacolégicas sao altamente recomendadas como higienizagao local
suave com a utilizagao de sabonetes neutros e antissépticos; evitar o
uso de roupas apertadas e de material sintético; evitar manipular as
lesdes com as maos como cogar, apertar ou espremer; parar de fumar
ou usar qualquer derivado de tabaco ou nicotina e; perder peso. As
medidas farmacoldgicas incluem o uso de medicamentos tépicos,
sistémicos, imunossupressores ou cirurgia. Entretanto ndo ha um
consenso unico de manejo da HS e muitos medicamentos tém sido
utilizados para o tratamento da doenga, mas com evidéncia disponivel
fraca.

Existe a proposicdo de tratamento da HS conforme o estagio de
Hurley, sendo que no estagio | de Hurley o manejo da HS baseia-se na
utilizagdo de medicamentos tépicos, estando a terapia sistémica
(antibiéticos em monoterapia ou terapia antibiética combinada; terapia
hormonal; retindides orais; imunossupressores orais; agentes
biolégicos anti-TNF-a) recomendada em casos mais graves ou quando
o tratamento com medicamentos tépicos for insatisfatério. O guideline
da academia europeia de dermatologia recomenda que a escolha do
tratamento deve ser baseada no impacto e gravidade. Da doenca.

No Sistema Unico de Satde (SUS) o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da HS indica tratamento variando de acordo com
sua gravidade. Inclui higienizagao local, redugao de traumas, controle
do peso, abandono do fumo e realizagao de curativos. Incisao e
drenagem sao recomendadas para pacientes que apresentam abscessos
flutuantes com quadro relevante de dor. A antibioticoterapia tépica
(clindamicina gel), sistémica (tetraciclina, clindamicinatrifampicina)
medicamento biolégico anti-fator de necrose tumoral (anti-TNF)
adalimumabe, tem por objetivo atingir a meta terapéutica estabelecida
pela ferramenta HISCR ou aremissao da doenca. O Fluxograma e quadro

abaixo representam o manejo e as indicacdes da terapia na HS proposto no
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PCDT incluindo o uso de adalimumabe nos casos de HS moderada a
grave falharam a terapia com antibiéticos sistémicos ou que

apresentam intolerancia ou contraindicagdo aos antibiéticos

sistémicos.

Pacientes com diagndsticos de
Hidradenite Suporativa ativa

Avaliagdo inicial e proceder tratamento apropriado: sinais de infecgdo secunddria®,

manejo da dor, obesidade, tabagismo, diabetes mellitus e habitos de higiene pessoal Classificar nos Estdgios de Hurley

Clindamicina gel 1%**

\
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Hurley I?
(Leve)**

\

LesBes Localizadas?
1
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Hurley II?
(Moderada)**

A

Clindamicina 300mg
+ Rifampicina 300mg
2x dia

Persisténcia da atividade

v

Hurley 11?7
(Grave)**
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Clindamicina 300mg

+ Rifampicina 300mg

2x dia
por 10 semanas

Persisténcia da atividade . ) ———— da doenca apds 10
dadoenga apés 3 meses? — SIM | Tetraciciina 500mg 2x dia semanas? Adalimumabe 40mg — NAG—  Houve resposta
: i — V i
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da doenca apés 10 eSposia parch)
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L

Reavaliar apds 3 meses

Persisténcia da atividade

da doenga apés 10-12
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\ *Nivel de atividade da doenca pela ferramenta International Hidradenitis Suppurativa Serenity Score (IHS4). Definida pelo somatério da contagem de nddulos, multiplicado por 1, contagem por 1,
| contagem de abscessos, multiplicado por 2, e contagem de fistulas drenantes multiplicado por 4. Niveis de atividade: leve (<3 pontos), moderada (4 a 10 pontos) e grave (>11 pontos).

| ** Pode ser utilizada também lesBes superficiais nos casos de agudizaggio.

, # A cultura de bacterias do material da lesdo de HS com teste de sensibilidade para antibidticos é recomendada sempre que houver sinais de infecgdo secundaria.

! OBS. 0 esquema de tratamento para as falhas a antibioticoterapia deverdo acontecer no periodo méximo de um (01), ano conforme fluxograma.

FARMACO ESQUEMA DE ADMINISTRACAO OBSERVACOES
0 medicamento deve ser utilizado por até o periodo maximo de 03 meses O medicamento deve ser
utilizado por até o periodo maximo de 03 meses. Ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou

durante a amamentagdo

icu’/:f;g‘c de clindamicina Uso tépico, 2 vezes ao dia
0 uso da tetraciclina é recomendada em pacientes com HS com lesdes tipo nédulo difusas (em estigio de
Hurley I) sem presenca de lesdes inflamatérias profundas, por até 12 semanas.

Dentre as reagdes adversas deste medicamento destacam-se a fotossensibilidade, pigmentagdo da
pele e mucosa, efeitos gastrointestinais, vémitos, diarreia, prurido anal, candidfase oral, vulvavaginite,
comprometimento renal que pode levar a toxicidade hepatica, azotemia, hiperfosfatemia, acidose, o risco
de resisténcia microbiana.

Este medicamento é contraindicado em mulheres gravidas, em mulheres que desejam engravidar e
durante a lactagdo, pois trata-se de um medicamento teratogénico.

Cloridrato de tetraciclina

500mg cépsula Duas administrag8es por via oral de 12/12 h

Cloridrato de clindamicina

300mg capsula Ndo indicado para lactantes

Duas administragdes por via oral de 12/12h

Dose de indugdo recomendada 160 mg ( quatro injegdes
SC de 40 mg, administradas no 12 dia ou divididas
em duas inje¢Bes de 40 mg em 2 dias consecutivos),
seguidas por administragdo de 80 mg( duas injegdes SC
de 40 mg) na 22 semana e, dose de manuteng¢do de uma
injecdo de 40 mg por semana da 42 a 12 semana.

0 adalimumabe é indicado para pacientes adultos com HS ativa moderada a grave que falharam
a terapia com antibidticos sistémicos ou que apresentam intolerdncia ou contraindicagdo aos
antibidticos sistémicos.

Adalimumabe 40 mg
solugdo injetavel

O adalimumabe, Humira® € um anticorpo monoclonal que se liga
especificamente ao fator de necrose tumoral alfa (TNF-alfa), uma citosina
envolvida nas respostas inflamatérias e imunes normais. Tem como
acdo o bloqueio da interagao do TNF-alfa com seus receptores, e
modulacdo das respostas biolégicas que sao induzidas ou reguladas
pelo TNF, incluindo alteragdées nos niveis de moléculas de adesao,

responsaveis pela migragcao de leucécitos. Acredita-se que a proteina
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TNF-alfa faca parte dos processos naturais envolvidos na criacdo de
inflamacgéo e, em alguns casos, excesso de inflamacéo, estando presente
niveis aumentados de TNF nas lesées de HS. O adalimumabe tem como
alvo o bloqueia do TNF-alfa, o que pode ajudar areduzir ainflamacé&o da
pele associada a HS, entretanto a relagao entre estas atividades
farmacodinamicas e 0 mecanismo de agao de adalimumabe é
desconhecida. Esta aprovado pela ANVISA para tratamento de artrite
reumatoide, artrite psoriasica; psoriase; uveites; espondiloartrite axial,
doenca de Chron; colite ulcerativa e para reduzir os sinais e sintomas de
HS ativa moderada a grave em pacientes adultos, nos quais a terapia
antibiética foi inadequada, incluindo o tratamento de lesodes
inflamatérias e prevengao do agravamento de abscessos e fistulas. O
esquema posolégico recomendado de adalimumabe para adultos com HS
é de 160 mg inicialmente (quatro injegées subcutaneas de 40 mg dados
em 1 dia ou divididos em duas inje¢cdes de 40mg por 2 dias consecutivos),
seguidos por 80 mg (duas injecbes de 40mg) no dia 15 (duas semanas
depois) e, uma inje¢ao de 40 mg uma vez por semana a partir do dia 29
(duas semanas depois da segunda aplicagéo). Em pacientes sem qualquer
beneficio apés 12 semanas de tratamento, a continuagao daterapia deve
ser avaliada. Nao deve ser usado em pacientes com infecgdes ativas,
incluindo infecgdes crénicas ou localizadas, até que as infecgdes estejam
controladas, pacientes expostos atuberculose, com histérico de infecgdes
de repeticdo, com doenga de base que possa predispor o paciente a
infecgdbes ou com insuficiéncia cardiaca, os riscos e beneficios do
tratamento devem ser considerados antes de iniciar a terapia. Em casos de
infecgdo grave, sepse, presenga de anormalidades hematolégicas ou
sindrome lapus-simile o tratamento com adalimumabe deve ser
interrompido. N&o € recomendada a administragdo concomitante de
adalimumabe com outros DMARDSs (por exemplo, anacinra e abatacepte) ou
outros antagonistas de TNF. Mulheres em idade reprodutiva devem ser

advertidas a nao engravidar durante o tratamento. Ademais, o aleitamento
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materno ndo é recomendado por pelo menos 05 meses apds a ultima
administracdo de adalimumabe. Apresenta como principais eventos
adversos: infecgdes no trato respiratério, leucopenia, anemia, aumento
de lipidios, dor abdominal, nausea, vémito, cefaleia, rash e reagao no
local da inje¢do. Tem recomendacéao pela National Institute for Health and
Care Excellence (NICE/Inglaterra) para o tratamento da HS moderada a
grave em pacientes adultos, respeitando as seguintes condic¢des: (a)
pacientes que ndo responderam a terapia sistémica convencional e; (b)
avaliar a resposta ao adalimumabe apés 12 semanas de tratamento e
continuar apenas se houver evidéncia clara de resposta, definida como
reducdo de 25% ou mais na contagem total de abscessos e nodulos
inflamatérios e auséncia de abscessos e fistulas drenantes. J& a
Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH/Canad@)
recomenda o adalimumabe no tratamento de pacientes adultos com HS
moderada a grave ativa que tenha pelo menos 3 ou mais abscessos e/ou
ndédulos inflamatérios, com presenca de lesdes em pelo menos duas
areas anatomicas distintas, uma das quais devem ser estagio Hurley Il
ou lll e com respostainadequada a antibiéticos orais (pelo menos 90 dias
de tratamento). As condi¢cfes para fornecimento sdo que o adalimumabe
deve ser prescrito por profissional com experiéncia em HS, que o
tratamento com adalimumabe deve ser descontinuado se ndo houver
melhora ap0s 12 semanas de tratamento e; reducdo substancial no
preco. As agéncias Pharmaceutical Benefits Advisory Committee
(PBAC/Australia), Scottish Medicines Consortium (SMC/Escoécia) e
INFARMED/Portugal, também recomendaram a incorporagdo do
adalimumabe para tratamento da HS. Os membros da CONITEC,
indicaram que o0 tema seja submetido a consulta publica com
recomendagdo preliminar favoravel a incorporagdo no SUS do
adalimumabe para tratamento da HS ativa moderada a grave, nos quais
a terapia antibidtica foi inadequada ou que apresentam intolerancia ou

contraindicagao aos antibiéticos sistémicos. Considerou-se que as
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evidéncias apresentadas demonstraram beneficio do adalimumabe em
uma parcela consideravel dos pacientes com HS moderada a grave,
entretanto, haincertezas em relacédo a eficacia em longo prazo. Por isso,
a recomendacao esta condicionada a elaboracéo de protocolo de uso,
com critérios de inclusdo definidos e orientacdes de monitorizacdo da
resposta clinica do paciente em uso de adalimumabe. As
responsabilidades pela sua aquisicdo e financiamento deverdo ser
pactuadas no ambito da Comissdo Intergestores Tripartite (CIT),
respeitando-se a manutencdo do equilibrio financeiro entre as esferas
de gestdo do SUS e a garantia da linha de cuidado da doenca. O Estado
de Sao Paulo possui protocolo para dispensacao de adalimumabe na
HS.

Conclusao: trata-se de adolescente de 14 anos, com hidradenite
superlativa ha cerca de 2 anos. Histéria de puberdade precoce aumento
do DHEA e tumor ovariano direito. Submetida a ooforectomia aos 5 anos
biopsia por congelacdo per-operatéria sem evidéncias de malignidade,
anatomo-patolégico compativel com tumor dos corddes sexuais, sugestivo de
tumor de células da granulosa juvenil. Apresenta nodulos inflamatorios,
abscessos e fistulas naregiéo inguinal Hurley 2. Uso de topicos (anilina,
bactobran/trok, resorcinol, vitacid, ureskin); ciclos de antibidticos doxiclina
e sufametoxazol-trimetropim por 12 semanas cada. Apresentou reagcéo de
hipersensibilidade tipo IV a sulfa. Realizado cirurgias locais em
16/02/2024, biopsia processo infamatdério crénico com reacgédo
gigantocelular tipo corpo estranho, podendo corresponder a cisto
epidérmico roto ou foliculite crénica. Ultrassom inguinal mostra fistula
local. Indicacdo de uso de imunobiol6gicos para controle inflamatoério
da doenca adalimumabe, 40mg/seringa, 4 seringas semana 0 e 2
seringas no dia 15 e 1 seringas a partir do dia 29 semanal, alongo prazo
devido aos riscos de novas lesdes, fistulas, cicatrizes e mutilagcdes
cirargicas com a evolucéo da doenca.

A HS, é uma doenga inflamatéria crénica recorrente e debilitante
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gue acomete os foliculos pilosos da pele e afeta as glandulas apécrinas,
em particular, nas axilas, virilha, regides do anus, intermamaria e
genitalia. Representa doenga multifatorial, que ocorre apos a puberdade
principalmente na segunda e terceira décadas de vida, sendo trés vezes
mais frequente em mulheres. Possui uma clinica heterogénea de lesdes
inflamatérias tipicas dolorosas, caracterizadas por nédulos, fistulas ou
abscessos recorrentes, dolorosos e profundos, que podem levar a
formacao de cicatrizes hipertréficas e fibrose na regiao axilar, inguinal,
anogenital e/ou intermamaria. Provoca grande impacto na qualidade de
vida dos pacientes, nas atividades diarias e laborais devido a cicatrizes
e a limitacdo da mobilidade por dor e ocorréncia de morbidades
psicolégicas como ansiedade e depressdo, devido a presenga de
secregdes e mau odor e consequente baixa estima, constrangimento,
impacto na vida social e relagées interpessoais, especial em mulheres
em idade fértil.

O diagnéstico é basicamente clinico. Métodos de imagem podem
ser utilizados no estudo e diagnostico de fistulas como o ultrassom e a
ressonancia. Existem varios métodos de classificada de gravidade da
HS, mas o estadiamento clinico de Hurley é o mais difundido. Entretanto,
esta classificacdo nao é quantitativa e considera a existéncia de apenas
trés estagios da doenca conforme suas caracteristicas estaticas, como
cicatrizes e fistulas nao sendo adequada para monitorar a eficacia das
intervengoes.

O manejo da doenga segue uma abordagem gradual que depende
conforme sua gravidade, e requer combinacao de estratégias médicas e
cirargicas. Tem como objetivo reduzir a extensao, a progressao da
doenga e sua atividade ao estagio mais brando possivel, com base em
medidas farmacoldgicas e né&ao farmacologicas. Medidas nao
farmacolégicas sao altamente recomendadas como higienizagao local
suave com a utilizagao de sabonetes neutros e antissépticos; evitar o

uso de roupas apertadas e de material sintético; evitar manipular as
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lesdes com as maos como cogar, apertar ou espremer; parar de fumar
ou usar qualquer derivado de tabaco ou nicotina e; perder peso. As
medidas farmacolégicas incluem o uso de medicamentos tépicos,
sistémicos, imunossupressores ou cirurgia. Entretanto ndo ha um
consenso unico de manejo da HS e muitos medicamentos tém sido
utilizados para o tratamento da doenga, mas com evidéncia disponivel
fraca.

No SUS o0 PCDT da HS indica o tratamento variando de acordo com
a gravidade da doenca. Inclui higienizagao local, redugao de traumas,
controle do peso, abandono do fumo e realizagao de curativos. Incisao
e drenagem sao recomendadas para pacientes que apresentam
abscessos flutuantes com quadro relevante de dor. A antibioticoterapia
tépica (clindamicina gel), sistémica (tetraciclina,
clindamicinatrifampicina) medicamento biolégico anti-fator de necrose
tumoral (anti-TNF) adalimumabe, tem por objetivo atingir a meta
terapéutica estabelecida pela ferramenta HiSCR ou a remissao da
doenca. O Fluxograma e quadro abaixo representam o0 manejo e as
indicacbes da terapia na HS proposto no PCDT incluindo o uso de
adalimumabe nos casos de HS moderada a grave falharam a terapiacom
antibiéticos sistémicos ou que apresentam intolerancia ou
contraindicagao aos antibiéticos sistémicos.

O adalimumabe, Humira® € um anticorpo monoclonal que se liga
especificamente ao fator de necrose tumoral alfa (TNF-alfa), uma citosina
envolvida nas respostas inflamatérias e imunes normais. Tem como
acdo o bloqueio da interagao do TNF-alfa com seus receptores, e
modulacdo das respostas biolégicas que sao induzidas ou reguladas
pelo TNF, incluindo alteragdées nos niveis de moléculas de adesao,
responsaveis pela migragao de leucécitos. Acredita-se que a proteina
TNF-alfa faca parte dos processos naturais envolvidos na criacéo de
inflamacéo e, em alguns casos, excesso de inflamacéao, estando presente

niveis aumentados de TNF nas lesoes de HS. O adalimumabe tem como
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alvo o bloqueia do TNF-alfa, o que pode ajudar areduzir ainflamacé&o da
pele associada a HS, entretanto a relagao entre estas atividades
farmacodinamicas e 0 mecanismo de agao de adalimumabe é
desconhecida. Esta aprovado pela ANVISA para tratamento de artrite
reumatoide, artrite psoriasica; psoriase; uveites; espondiloartrite axial;
doenca de Chron; colite ulcerativa e para reduzir os sinais e sintomas de
HS ativa moderada a grave em pacientes adultos, nos quais a terapia
antibiética foi inadequada, incluindo o tratamento de lesodes
inflamatérias e prevengao do agravamento de abscessos e fistulas. O
esquema posolégico recomendado de adalimumabe para adultos com HS
é de 160 mg inicialmente (quatro inje¢des subcutaneas de 40 mg dados
em 1 dia ou divididos em duas injecdes de 40mg por 2 dias consecutivos),
seguidos por 80 mg (duas injegcdes de 40mg) no dia 15 (duas semanas
depois) e, uma inje¢ao de 40 mg uma vez por semana a partir do dia 29
(duas semanas depois da segunda aplicagéo). Em pacientes sem qualquer
beneficio apdés 12 semanas de tratamento, acontinuagao daterapiadeve
ser avaliada. Nao deve ser usado em pacientes com infecgdes ativas,
incluindo infecgdes crénicas ou localizadas, até que as infecgdes estejam
controladas, pacientes expostos atuberculose, com historico de infecgdes
de repeticdo, com doenga de base que possa predispor o paciente a
infecgdbes ou com insuficiéncia cardiaca, os riscos e beneficios do
tratamento devem ser considerados antes de iniciar a terapia. Em casos de
infecgdo grave, sepse, presenga de anormalidades hematolégicas ou
sindrome lapus-simile o tratamento com adalimumabe deve ser
interrompido. Nado € recomendada a administragdo concomitante de
adalimumabe com outros DMARDSs (por exemplo, anacinra e abatacepte) ou
outros antagonistas de TNF. Mulheres em idade reprodutiva devem ser
advertidas a ndo engravidar durante o tratamento. Ademais, o aleitamento
materno n&do é recomendado por pelo menos 05 meses apds a ultima
administracdo de adalimumabe. Apresenta como principais eventos

adversos: infecgdes no trato respiratério, leucopenia, anemia, aumento
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de lipidios, dor abdominal, nausea, vémito, cefaleia, rash e reagao no
local da inje¢do. Tem recomendacao pela National Institute for Health and
Care Excellence (NICE/Inglaterra) para o tratamento da HS moderada a
grave em pacientes adultos, respeitando as seguintes condicdes: (a)
pacientes que ndo responderam a terapia sistémica convencional e; (b)
avaliar a resposta ao adalimumabe ap0s 12 semanas de tratamento e
continuar apenas se houver evidéncia clara de resposta, definida como
reducdo de 25% ou mais na contagem total de abscessos e nodulos
inflamatérios e auséncia de abscessos e fistulas drenantes. J& a
Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH/Canad@)
recomenda o adalimumabe no tratamento de pacientes adultos com HS
moderada a grave ativa que tenha pelo menos 3 ou mais abscessos e/ou
nodulos inflamatérios, com presenca de lesdes em pelo menos duas
areas anatomicas distintas, uma das quais devem ser estagio Hurley I
ou lll e com respostainadequada a antibiéticos orais (pelo menos 90 dias
de tratamento). As condi¢cbes para fornecimento sao que o adalimumabe
deve ser prescrito por profissional com experiéncia em HS, que o
tratamento com adalimumabe deve ser descontinuado se ndo houver
melhora ap6s 12 semanas de tratamento e; redugcdo substancial no
preco. As agéncias Pharmaceutical Benefits Advisory Committee
(PBAC/Australia), Scottish Medicines Consortium (SMC/Escécia) e
INFARMED/Portugal, também recomendaram a incorporacdo do
adalimumabe para tratamento da HS. A CONITEC avaliou seu uso na HS
e indicaram que o tema seja submetido a consulta publica com
recomendacdo preliminar favoravel a incorporacdo no SUS do
adalimumabe para tratamento da HS ativa moderada a grave, nos quais
a terapia sistémica com antibioticos foi inadequada ou que apresentam
intolerdncia ou contraindicagdo aos antibiéticos sistémicos.
Considerou-se que as evidéncias apresentadas demonstraram
beneficio do adalimumabe em uma parcela consideravel dos pacientes

com HS moderada a grave, entretanto, hé incertezas em relacdo a
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eficacia em longo prazo. Por isso, a recomendacéao esta condicionada a
elaboracéo de protocolo de uso, com critérios de inclusdo definidos e
orientacdes de monitorizacédo daresposta clinica do paciente em uso de
adalimumabe. As responsabilidades pela sua aquisicao e financiamento
deverédo ser pactuadas no ambito da CIT, respeitando-se a manutencao
do equilibrio financeiro entre as esferas de gestdo do SUS e a garantia
dalinhade cuidado dadoenca. O Estado de S&o Paulo possui protocolo
para dispensacao de adalimumabe na HS.

Vale ressaltar que o caso em tela tem historico de tratamento com
topicos e antioticoterapia sistémica com drogas diferentes da
preconizadas no PCDT da HS do SUS. Mesmo assim € relevante a
gravidade da doenca existindo faléncia da terapia antibiética sistémica
ainda que ndo seja as preconizadas no PCDT, situacdo na qual ha
indicagdo do uso de adalimumabe, disponibilizado pelo SUS.
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