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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Adilson da Silva da Conceicao
PROCESSO N°.: 0362180030250

SECRETARIA: Juizado Especial

COMARCA: Joao Monlevade

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: V. L.F A. C.

IDADE: 57 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamentos: Cosentyx 150mg/ml (Secuquinumabe)
DOENCA(S) INFORMADA(S): M 07.3

FINALIDADE / INDICACAOQ: Tratamento da doenca artrite psoriasica.
REGISTRO DO PROFISSIONAL PRESCRITOR: CRMMG 41.929

NUMERO DA SOLICITACAO: 2017.000629

Il = PERGUNTAS DO JUIiZO: Qual a indicacdo para uso do medicamento

Cosentyx 150mg/ml (Secuquinumabe)? Existem alternativas terapéuticas com o

mesmo principio ativo ou capacidade terapéutica similar que séo fornecidas pelo
sistema publico de saude?
ll- CONSIDERACOES:

Conforme relatorios médicos datados de 12/06/2018 e outro sem data,

trata-se de VLFAC, 57 anos, em tratamento em sistema privado, com quadro de
artrite periférica desde 26 anos de idade, apresentando psoriase ungueal, dactilite
prévia preenchendo os critérios de CASPAR para artrite psoriatica. Em uso de
AINES, corticéides e DMARDSs. Necessita do uso de Secuquinumabe 150mg. N&o
h& mais informacdes a cerca da doenca evolucédo e resposta aos tratamentos em
uso, bem como quais DMARDs.

A Artrite Psoriatica (AR) € uma doenca autoimune, poligénica, articular
inflamatdria associada a psoriase. Pertence ao grupo das espondiloartrites,
caracterizadas por apresentar sorologia negativa do fator reumatoide e

acometimento de pele (psoriase), articulacdes periféricas, unha (ungueal),
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esqueleto axial (espondilite ou sacroileite), entesites (local de insercéo de
tenddes, ligamentos e capsula articular as superficies 6sseas) e dactilites
(dedo em salsicha). No Brasil € a segunda espondiloartrite mais frequente,
com uma prevaléncia de 13,7% na populacao geral, que sobe para mais de 33%
na populagéo previamente acometida com psoriase. Em pacientes com psoriase
a AP se manifesta: apos o aparecimento das lesdes cutaneas em 75% dos casos;
concomitantemente em 10%; e em 15% precede a psoriase.

Sua etiologia permanece indefinida, mas a semelhanca da psoriase as
citocinas relacionadas aos linfécitos T tém um papel central nessa doenca. Assim
niveis aumentados de citocinas pré-inflamatoérias e TNF-qa, IL-1, IL1B e IL6 podem
ser encontrados na pele e na sindvia de doentes de AP com envolvimento das
articulacbes periféricas, e estas citocinas sdo responsaveis pela elevacdo de
fatores de crescimento celular, espessamento de capilares bem como de
pequenas artérias, e pelos infiltrados inflamatérios periarticulares. Estudos,
também sugerem predisposi¢cao genética, ja que em mais de 40% dos casos de
AP existe familiar de primeiro grau com psoriase ou AP. Todavia fatores
ambientais, infecciosos podem também, favorecer sua manifestacéo.

AAP éumadoencaque aumentao risco para o desenvolvimento outras
doencas como: hipertensdo arterial, doencas cardiovasculares, sindromes
metabdlicas, obesidade, diabetes, hipercolesterolemia, osteoporose, doencas
oftdlmicas autoimunes, doencas inflamatérias do intestino (doenca de Crohn e
colite ulcerativa), problemas renais, transtornos depressivos, distlrbios
neuroldgicos e pulmonares, e que tem apresentacao clinica heterogénea. Em
sua apresentacao clinica, o acometimento de articulacdes periféricas e o
axial, entesites, tenossinovites e dactilites tem destaque, com consequente
dano articular. Entretanto a doenca caracteriza-se também por apresentar
diversas manifestacdes extra-articulares tipicas, entre elas os acometimentos
cutaneo (psoriase cutanea), ungueal (onicodistrofia), ocular (uveite anterior),
cardiovascular (doenca valvar aortica e aterosclerose), pulmonar (pneumonite

intersticial) e renal (amiloidose, nefropatia por deposito de IgA). Doencgas
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inflamatorias intestinais, como doenca de Crohn e colite ulcerativa, tém maior
incidéncia em pacientes com AP, e também se observa inflamacao intestinal
subclinica. As complicacdes articulares com erosdo 6ssea estdo presentes
40% a 60% dos casos, determinando impacto negativo na funcéo e qualidade de
vida dos doentes. Vinte por cento dos pacientes com AP apresentam uma das
formas destrutivas da doenca e 50% apresentam erosfes articulares apds o
segundo ano de doenca. A presenca de dano articular e acometimento de
algumas articulagdes, como quadril, pulso, tornozelo, na coluna cervical e
articulacdo sacroiliaca piora o prognéstico da AP. Além disto o0 risco
aumentado para outras comorbidades dos pacientes com a AP, determina
um aumento da mortalidade cardiovascular e mortalidade precoce
principalmente por infarto agudo do miocéardio e acidente vascular encefalico
secundaria a aterosclerose causada pela inflamacao sistémica.

O diagnostico de doenca € principalmente clinicos, ja que, atualmente
inexistem exames laboratoriais especificos para o diagnostico da AP. Entretanto
o teste do fator reumatoide com resultado negativo é um dos indicadores
dessa doenca. Provas como velocidade de hemossedimentacado (VHS), proteina
C-reativa (PCR) elevada ou ambos, sdo encontrados em 40% dos casos. A
radiografia simples, ultrassonografia, ressonancia magnética (RM), tomografia
computadorizada (TC) ou cintilografia 6ssea podem auxiliar no diagndstico de
anomalias carateristicas da AP, como alteracBes do esqueleto axial, entesites,
dactilites e sinovites. A presenca de erosdo é6ssea e cartilaginosa com
formacao de pontes 0sseas sao carateristicas da AP, sendo mais frequentes
nas articulacdes interfalangicas, calcificacbes paravertebrais, formacao
O0ssea justa-articular e deformidades do tipo lapis-na-xicara. As
manifestacdes e local da inflamacgéo articular sdo importantes para o diagnostico
sendo considerado:

Artrite periférica: dor e aumento de partes moles ou derrame articular em
articulacdes periféricas ou alteracdes de exames de imagem, independente do

método utilizado.

39

Nota Tecnica N° 629/2019 NATJUS Processo n°® 0362180030250



Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
Av. Augusto de Lima, 1549, 3° andar, sala P-358, Férum Lafayette

Belo Horizonte — MG CEP 30190-002
Artrite axial: dor acometendo qualquer regido da coluna, com mais de trés meses
de evolucao, que melhora com exercicio fisico, mas sem alivio com o repouso; ou
acometimento de articulacdo sacroiliaca confirmado por radiografia simples
(sacroileite bilateral graus 2-4 ou unilateral graus 3-4 conforme o0s critérios
estabelecidos pela Assessment in Spondyloarthritis International Society (ASAS))

ou RM com edema de medula 6ssea.

Entesite: dor e presenca de edema na regido da enteses ou alteracbes em

exames de imagem (radiografia simples, US, TC ou RM).

O diagnostico de AP s0 é estabelecido quando o paciente apresentar doenca
inflamataoria articular periférica, axial ou entesitica e trés ou mais pontos das
categorias conforme os critérios da Classification Criteria for Psoriatic Arthritis
(CASPAR), listados no quadro abaixo. O CASPAR ¢ o critério para diagndéstico de
AP mundialmente mais aceito pois apresenta grande acuracia diagndstica
(sensibilidade variando de 98,2% a 99,7% e especificidade de 99,1%) e facilidade
de aplicacdo na prética clinica.

Classification Criteria for Psoriatic Arthritis (CASPAR) Pontuacéo

Psoriase atual 2

Histéria pessoal de psoriase

Histdria familiar de psoriase

Distrofia cutanea psoriatica tipica

Fator reumatoide negativo

Histéria de dactilite ou dactilite atual (registrado por reumatologista)

L = = T SN S

Formacao Ossea justa-articular a radiografia simples

O manejo correto da doenca visa seu diagnostico precoce, para favorecer
o0 inicio rapido de tratamentos eficientes, capazes de impactar diretamente no
prognostico e qualidade de vida dos pacientes. Estabelecido o diagnostico, o
tratamento envolve medidas medicamentosas e n&o medicamentosas. O
tratamento medicamentoso de AP inclui o uso de anti-inflamatorios néo
esteroidais (AINES), glicocorticoides, medicamentos modificadores do

curso da doenca (MMCD) sintéticos (-s) e bioldgicos (-b) e o inibidor de
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citocinas anti-IL-17. O uso seguro desses farmacos exige o conhecimento de
suas contraindicagdes absolutas. O tratamento medicamentoso deve ter como
objetivo a remissdo ou o controle da atividade da doenga (minima — baixa
atividade), oferecendo melhor qualidade de vida e evitando perda da capacidade
funcional dos pacientes.

No Sistema Unico de Salde (SUS), abordagem da AP é tratada no
Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica (PCDT) da Artrite Psoriatica, que
recomenda estratégias terapéuticas baseado nos relatérios de
recomendacao da Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias do
Sistema Unico de Satde (CONITEC) inclusive quanto ao uso de
medicamentos biolégicos, sintéticos.

As medidas nao farmacoldgicas visam controlar os fatores relacionados
ao risco aumentado de doencas cardiovasculares, obesidade, sindromes
metabdlicas, hipertensado arterial sistémica, diabetes mellitus, hiperdislipidemia e
distUrbios pulmonares. Embora a evidéncia cientifica disponivel seja de baixa
qualidade, os estudos apontam que a educacao do paciente, apromocao do
autocuidado e a realizacdo de atividade fisica supervisionada, visando a
protecdo articular, sdo os tratamentos ndo medicamentosos indicados nos
casos das artrites inflamatorias, sendo consenso seu uso na AP. Assim os fatores
de risco tradicionais, bem como o0s mediadores inflamatorios sistémicos,
implicados no desenvolvimento, principalmente das doengas vasculares
associadas a AP, podem ser mitigados com a perda de peso, o abandono do
tabagismo, de outras drogas e de alcool e a pratica regular de exercicios fisicos
supervisionada.

No PCDT da AP, para o tratamento medicamentoso da AP, estao
disponiveis inclui AINEs ibuprofeno e naproxeno; os glicocorticoides
prednisona e metilprednisolona; os MMCD-s sulfassalazina (SSZ2),
metotrexato (MTX), leflunomida e ciclosporina; os MMCD-b adalimumabe,
etanercepte, infliximabe e golimumabe; e o inibidor de citocinas anti-IL-17

secuquinumabe.
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Os AINEs representam a primeira linha de tratamento da AP com
manifestacdes articulares, com o intuito de promover o alivio de sinais e
sintomas musculoesqueléticos. Todavia, a sua indicacdo é nos casos de
pacientes com risco de eventos cardiovasculares e gastrointestinais por
lhes oferecer maior seguranca. Os glicocorticoides podem ser utilizadas
como terapia adjuvante nas manifestagdes localizadas da doenc¢a na forma
de InjecOes intra-articulares e os sistémicos em baixas doses pode ser uma
opc¢éao de tratamento por curto periodo de tempo. Entretanto precau¢cdes com
relagdo a possibilidade de eventos adversos devem ser consideradas antes da
sua indicacdo dessas drogas.

As MMCD-s representam a segunda linha terapéutica para os casos de
AP periférica com persisténcia dos sintomas musculoesqueléticos. Entre
eles, o MTX deve ser a primeira escolha. Em caso de intolerancia ou falha
por ineficacia terapéutica apés 3 a 6 meses de tratamento com MTX, este
pode ser substituido por MTX injetavel ou outro MMCD-s como a SSZ,
leflunomida ou ciclosporina. Este tratamento nao impede o0 uso concomitante
de AINEs; entretanto deve ser avaliado o risco de hepatotoxicidade. Estas drogas
sdo a primeira linha nos pacientes com AP periférica com moderada a alta
atividade da doenca ou com presenca de fatores de pior progndostico como
cinco ou mais articulagcdes acometidas (dolorosas ou edemaciadas), dano
radiografico, elevacdo de provas inflamatorias e manifestacbes extra-
articulares, em particular dactilite, nos quais preconiza-se o inicio do
tratamento medicamentoso com MMCD-s, sendo o MTX a principal escolha. Ja
nos pacientes acometidos por AP axial, conforme as diretrizes
internacionais, baseada em estudos clinicos, ndo ha evidencia de melhora da
sua condicao ou controle da progressao da AP com o uso de MMCD-s, nao
sendo assim, preconizadas para esta condicéao.

As MMCD-b (adalimumabe, etanercepte, infliximabe e golimumabe)
proporcionam melhora nos componentes cutaneo e articular, sem

diferencas estatisticamente significativas para os desfechos de eficacia e
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seguranca entre as mesmas, conforme dados de literatura e de consensos
internacionais. Estes medicamentos podem ser utilizados em monoterapia e
em caso de falha, podem ser associadas ou ndo ao MTX. Revisdo sistematica
sobre ensaios clinicos randomizados que avaliaram a eficacia e a seguranca das
MMCD-b citados comparadas ao placebo ou outro MMCD-b apontou melhores
resultados com o tratamento para os desfechos evento adverso, niveis de
ProtCR, Health Assessment Questionnaire Disability Index (HAQ-DI) e para
os critérios de eficacia ACR20, ACR50 e ACR70 do American College of
Rheumatology. Em caso de falha terapéutica ap0s trés meses de tratamento,
diretrizes nacionais e internacionais recomendam a substituicao por outra
MMCD-b. Para pacientes com AP periférica grave e pior progndéstico, como
erosdo Ossea e limitacdo funcional, ou para pacientes com AP axial, o
tratamento deve ser iniciado com MMCD-b como primeira linha de
tratamento.

O Inibidor de citocina anti-interleucina (anti-IL) 17, o secuquinumabe
medicamento € um anticorpo monoclonal IgG1 humano que inibe a citocina pro-
inflamatéria interleucina- 17A (IL- 17A) e sua interacdo com receptores IL-17. A
IL- 17A é uma citocina que existe naturalmente, esta envolvida nas respostas
inflamatérias e imunes normais e desempenha um papel fundamental na
patogénese da AP. Em revisdo sistematica foram identificados ensaios clinicos
randomizados que avaliaram a eficacia e a seguranca do secuquinumabe
comparativamente a placebo. Os estudos evidenciaram melhores resultados
com o tratamento para os desfechos niveis de ProtCR, HAQ-DI e evento
adverso. Entretanto, quando comparado aos resultados obtidos com o
tratamento com MMCD-b, verificou-se melhor resultado apenas para o
desfecho HAQ-DI. Dessa forma, é recomendado para o tratamento de pacientes
de com AP que nao responderam a tratamentos convencionais por todas as
agéncias internacionais consultadas (CADTH — Canada, NICE — Inglaterra, SMC
— Escécia e PBAC — Australia). Segundo o PCDT da AP deve ser indicado para

o tratamento de AP moderada a grave em adultos com resposta inadequada
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aos AINEs e/ou MMCD-s ou MMCD-b ou em caso de intolerancia as MMCD-
b.

Concluséo no caso em tela trata-se de paciente com AP desde 26 anos
de idade, em tratamento em sistema privado, preenchendo os critérios de
CASPAR para artrite psoriatica. Em uso de AINES, corticoides e DMARD-s.
Necessita do uso de Secuquinumabe 150mg. Ndo ha mais informacdes a
cerca da doenca sua evolucédo e resposta aos tratamentos em uso, bem
como quais DMARD ja foram usadas e o motivo de ndo uso de DMARD-b.

A Artrite Psoriatica (AR) é uma doenca autoimune, poligénica, articular
inflamatoria associada a psoriase, de diagnostico essencialmente clinico
segundo os critérios de CASPAR.

O manejo correto da doenca visa seu diagnéstico precoce, para
favorecer o inicio rapido de tratamentos eficientes, capazes de impactar
diretamente no prognaostico e qualidade de vida dos pacientes.

O tratamento inclui medidas nao farmacoldgicas e farmacolégicas. O
tratamento medicamentoso baseia-se no uso AINEs, glicocorticoides,
MMCD-s, MMCD-b e inibidor de citocina anti-interleucina (anti-IL) 17 o
secuquinumabe, drogas estas disponiveis no SUS conforme o PCDT da AP.

O secuquinumabe é um inibidor de citocina anti-interleucina (anti-1L) 17
gue conforme o PCDT da AP, esta indicado para o tratamento de AP em
adultos com resposta inadequada a MMCD-s ou MMCD-b ou em caso de
intolerdncia as MMCD-b, o que néo pode ser configurado no caso em tela.
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