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Fste relatorio € uma versao resumida do relatorio
técnico da Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participagao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude que antecede a
Incorporacao, exclusao ou alteracao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da Conitec sao subme-
tidas a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos
analisar as contribuicoes recebidas na consulta pu-
blica, a Conitec emite a recomendacao final, que pod

er a favor ou contra a incorporacao/exclusao/altera-
¢cao da tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec e, entao, encaminhad
ao Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Saude do Ministerio da Saud
- SCTIE, que decide sobre quais medicamentos, pro-
dutos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:
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ASSOCIACAO FIXA DE HIDRATO DE CALCIPOTRIOL
E DIPROPIONATO DE BETAMETASONA

0 QUE E PSORIASE?

4

A psoriase € uma doenca inflamatoria cronica, nao transmissivel,
caracterizada por lesoes bem demarcadas na pele, de textura escamosa e
cor vermelha, que causam coceira, ardencia e dor. Essas lesoes afetam
geralmente o couro cabeludo, os cotovelos, joelhos e unhas. 0s sintomas
alternam entre momentos mais brandos e formas mais ativas.

A psoriase e desencadeada pela combinacao de fatores geneticos,
imunologicos (relacionados as defesas do organismo) e ambientais. O frio
e 0 estresse, por exemplo, sao fatores que podem desencadea-la.
Estima-se que 60 milhoes de pessoas no mundo tenham psoriase, o que
confere a doenca uma prevalencia geral (proporcao de casos na
populacao) de aproximadamente 2%, acometendo igualmente homens e
mulheres. No Brasil, de acordo com a JSociedade Brasileira de
Dermatologia, estimou-se uma prevaléncia de 2,5%, enquanto outro
estudo calculou uma prevaléncia de 1,31%.

A psoriase costuma ser diagnosticada entre os 30 e 40 anos, mas pode
ocorrer em qualquer idade. A depender do comprometimento clinico das
lesoes, 0 tamanho da superficie corporal afetada e a qualidade de vida do
paciente, a doenca pode ser classificada em dois tipos: leve ou moderada
a grave.

A psoriase vulgar & a apresentacao mais frequente da doenca,
compreendendo 75 a 90% dos casos. Este tipo de psoriase se manifesta
em placas e a descamacao e o principal sinal relatado. Cerca de 80% dos
casos de psoriase vulgar sao considerados leves a moderados,
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melhorando com aplicacao local de corticoides, que reduzem inflamacoes
ou a atividade do sistema imunologico do corpo, e Inibidores da
calcineurina, que reduzem reacoes do sistema imunologico.

0 diagnostico da psoriase € feito por meio de exame fisico. Embora nao
comprometa a sobrevida, a doenca pode afetar negativamente a
qualidade de vida, devido ao impacto psicologico e social. Neste sentido,
as taxas de transtornos de satde mental dos pacientes com psoriase sao
mais elevadas do que populagio em geral. E também frequente
assoclacao com outras doencas que afetem o0 coracao e as articulacoes,
em particular, a artrite psoriasica.

COMO 0S PACIENTES COM PSORIASE SAC
TRATADOS NO SUS?

0 objetivo do tratamento da psoriase € a obtencao de periodos
prolongados sem sintomas. A escolha do tratamento & determinada pela
gravidade da doenga e a presenca de comorbidades e, geralmente,
iniciado com uso de medicamentos diretamente nas lesoes (por via
topica). Também podem ser acrescentados medidas sistemicas, que
atuam de forma geral no corpo, tais como fototerapia, medicamentos por
via oral e Injetaveis. Os medicamentos topicos estao indicados para
todos os casos de psoriase e tambem podem ser utilizados como
adjuvantes (potencializadores) da terapia sistémica, ou na manutengao
do tratamento apos a reducao da dose ou sua suspensao.

Como tratamentos topicos a base de corticoides, o PCDT da psoriase
recomenda os farmacos clobetasol e dexametasona. Quando ocorre falha
no uso isolado do corticoide topico, recomenda-se sua associagao como
analogos de vitamina D (como o calcipotriol). No entanto, o SUS ainda
nao disponibiliza a associacgao fixa, ou seja, na mesma pomada, desses
medicamentos, mas as duas substancias em pomadas separadas.

{¥ Conitec



MEDICAMENTO ANALISADO: Associagao fixa

de hidrato de calcipotriol e dipropionato de
betametasona para psoriase vulgar apos
falha de corticoide topico isolado.

A Incorporacao da associacao fixa de Hidrato de Calcipotriol + o
corticoide Dipropionato de Betametasona (pomada Daivobet®) para o
tratamento topico de adultos com psoriase vulgar que apresentaram
falha terapeutica apos o uso de corticoide topico isolado foi demandada
pela empresa Leo Pharma Ltda. Para avaliar a possibilidade de
incorporacao do medicamento no SUS, a empresa apresentou estudos
sobre a eficacia, seguranca, custo e impacto orgcamentario.

A evidencia clinica sugeriu que a associacao de hidrato de calcipotriol +
dipropionato de betametasona pomada possui eficacia (funciona) e
seguranca semelhantes ao tratamento nao fixo de hidrato de calcipotriol
e corticoide topico disponivel no SUS (clobetasol) quando analisadas a
taxa de resposta, descontinuacao do tratamento e irritagcao da pele. No
entanto, a qualidade da evidencia foi considerada baixa. 0 conforto do
uso unico diario, proporcionado pela combinacao fixa, pode ser
considerado desejavel, pois, de forma geral, costuma melhorar a adesao
a0 tratamento, colaborando para seu sucesso.

As evidencias economicas sugeriram tanto a possibilidade de uma
economia quanto de gastos maiores com 0 uso da associacao fixa em
comparagao com a assoclacao calcipotriol + clobetasol em pomadas
separadas. Neste sentido, segundo a analise de custo-minimizacao (que
compara os custos do uso de cada estrategia) a diterenca pode variar de
uma economia de 450 reais a um custo adicional de 150 reais por
pessoa, durante um ano de tratamento. Ja o impacto orcamentario pode
variar entre uma economia anual de aproximadamente 1 milnao de reais
a um gasto de aproximadamente 500 mil reais.

{¥ Conitec




PERSPECTIVA DO PACIENTE

Foi aberta chamada puiblica para inscricao de participantes para a
Perspectiva do Paciente de 15/03/2022 a 28/03/2022. Quarenta e nove
pessoas se Inscreveram e os representantes titular e suplente foram
definidos a partir de sorteio realizado em platatorma digital com
transmissao em tempo real acessivel a todos os inscritos.

A participante inicia seu relato declarando nao possuir vinculo com a
inddstria. A paciente, de trinta e dois anos de idade, traz que os primeiros
sinais e sintomas da psoriase se manifestaram entre 0s seus dezenove e
vinte anos. Ela estava cursando a faculdade e acabou descuidando da
salde (sono, alimentacao etc). No momento em que as lesoes
comecaram a aparecer ela procurou diterentes dermatologistas e recebeu
diagnosticos diversos, tais como dermatite, pitiriase rosea e alergias em
geral, assim como prescricoes de diferentes medicamentos. Naquele
momento, nao tinha conseguido acesso a medicamentos ou a consultas
por melo do SUS e, por i1sso, obteve seus atendimentos e medicamentos
pela via particular ou pelo plano de sadde.

Com o dermatologista atual, submeteu-se a varios exames e obteve 0
diagnostico de psoriase. No entanto, como ja tinha usado muitos
medicamentos — entre eles, corticoides injetaveis —, sua psoriase estava
em “total descontrole”, espalhando-se por todo o corpo, inclusive pelo
couro cabeludo e unhas. A partir disso, seu dermatologista Iniciou os
tratamentos topicos. O primeiro deles foi o propionato de clobetasol.
Como nao foram observadas melhoras, passou-se ao tratamento com 0
calcipotriol aliado ao dipropionato de betametasona (tecnologia em
avaliacao).

Diante da permanéncia dos sintomas, atribuida pela participante ao
quadro agudo em que se encontrava, fol Iniciado o tratamento com
medicamentos sistemicos. O primeiro deles foi 0 metotrexato, com o qual
permaneceu durante algum tempo, pois ele gerou uma melhora
significativa com total desaparecimento das lesoes. Depois disso,
Interrompeu 0 uso do metotrexato e manteve o uso do calcipotriol +
petametasona.
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A paciente diz que & acompanhada por diversos profissionais, pois tambem
tem artrite psoriasica, de modo que também estd em atendimento
reumatologico, cardiologico, nutricional e psicologico. Diante disso, obteve
um bom controle da psoriase e foram sendo feitas trocas na medicacao
quando aparecia uma lesao ou outra. Ja utilizou o furoato de mometasona
e metilpredlisona. Atualmente, nao usa o calcipotriol + betametasona,
mas sim o0 tracolimo, devido ao uso de imunobiologicos. Quanto a esses, diz
que Ja usou o adalimumabe e hoje usa o secuquinumabe, devido as lesoes
e a artrite psoriasica.

A participante trouxe ainda a experiéncia de outros pacientes que, até
fechar diagnostico, também tiveram uma trajetoria cheia de “acertos e
erros”, passando por varios dermatologistas, diagnosticos e medicacoes.
Muitos lhe disseram nao terem usado ainda o calcipotriol + betametasona
justamente pela questao do custo. Aqueles que utilizaram, relataram uma
melhora expressiva, justificando a importancia de ter disponivel a
associacao no SUS. Ela, por sua vez, so teve acesso a tratamento
medicamentoso via SUS uma unica vez, que fol a sulfassalazina, indicada
para 0s dois tipos de psoriase que possul. Sendo assim, nesses doze anos
de tratamento, vem encontrando todas as dificuldades para acessar
medicacao, jJa que no interior onde mora nem sempre ha medicamentos
disponiveis nas farmacias. Muitas vezes precisa obte-los quando vai para
Curitiba para as consultas. Nesse sentido, ao ver que por meio do SUS as
medicagoes podem chegar a mais regioes, considera que & de “extrema
importancia” a incorporacao da tecnologia, dado o seu efeito benefico.
Como dito anteriomente, em alguns casos, as lesoes SO cessaram
totalmente com o0 uso do calcipotriol + betametasona. Mesmo com a
disponibilidade do proprionato de clobetasol, ela lembra que, em certos
casos, ele nao € indicado para regioes mais sensiveis, como 0 rosto.
Ademais, nao pode ser usado varias vezes durante a semana, de maneira
que a disponibilidade de outras alternativas pode ajudar a manter a
estabilidade do quadro com um menor numero de aplicagoes.

Fla encerra seu relato reforcando que o0s pacientes com psoriase
frequentemente precisam trocar de tratamento, pois o0 organismo deixa de
responder. Por 1sso, & importante ter uma grande variedade de alternativas
terapeuticas acessiveis no SUS.
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0 Plenario questionou a paciente acerca do que ela considera como uma
grande vantagem quando deixa de usar uma pomada e passa a usar
outra, por exemplo, uma pomada que possa usar uma vez ao dia. tla
responde que nunca usou apenas uma vez ao dia. lodas as que utilizou
eram Indicadas para aplicacao duas vezes ao dia, fosse na forma
pomada, fosse na forma creme. Atualmente, ela usa duas vezes ao dia,
poiS saiu ha pouco de um momento de crise, tanto da artrite psoriasica
quanto da psoriase vulgar. Ela sabe que as pomadas demoram a surtir
efeito, mas percebe a diferenca entre a nova pomada e a antiga pela
mudanca na escamacao e na textura da lesao. Isso tambéem gera um
conforto psicologico, que colabora para o exito do tratamento.

0 Plenario encaminhou o tema com parecer desfavoravel para consulta
publica e considerou que as contribuicoes podem trazer informacoes
sobre a efetividade do medicamento em relacao as alternativas |a
disponiveis no SUS.

0 video contendo a apreciacao inicial deste tema pode ser acessado aqui:
https://www.youtube.com/watch?v=NJSIc4AWxssk

RECOMENDAGAO INICIAL DA CONITEC

A Conitec recomendou Inicialmente a nao Incorporacao no SUS da
pomada de Hidrato de Calcipotriol + Dipropionato de Betametasona para
0 tratamento de psoriase vulgar apos falha de corticoide topico isolado.
Esse tema foi discutido durante a 1072 Reuniao Ordinaria da Comissao,
realizada nos dias 6 e /7 de abril de 2022. Na ocasiao, o Plenario
considerou que a tecnologia nao apresentou beneficios na eficacia e na
eficiencia, comparado as tecnologias atualmente disponiveis.

0 assunto esteve disponivel na Consulta Publica n® 26, durante 20 dias,
no periodo de 28/04/2022 a 17/05/2022, para receber contribuicoes da
sociedade (opinioes, sugestoes e criticas) sobre o tema.
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https://www.youtube.com/watch?v=NSic4AWxssk

RESULTADO DA CONSULTA PUBLICA

Foram recebidas 420 contribuicoes, sendo 256 de natureza
tecnico-cientifica e 164 de experiencia e opiniao. A maioria das
contribuicoes (99,5%) discordou da recomendacao preliminar da Conitec
e reforcou que a adesao ao tratamento com a pomada contendo a
associacao e superior em relacao as opcoes atualmente disponiveis no
SUS, devido a comodidade posologica. Em relagao as contribuicoes de
experiencia e opiniao, profissionais de saude relataram alta eficacia e
seguranca da tecnologia, com rapido inicio de acao e manutencao da
resposta a longo prazo, melhor adesao ao tratamento e melhora da
qualidade de vida. As contribuicoes tecnico-cientificas reforgaram que a
combinacgao fixa € mais eficaz que a monoterapia com calcipotriol e
corticoides topicos, com perfil de seguranca semelhante, mas nao
acrescentaram evidencias. Em relacao a avaliacao economica, a maioria
destacou que a incorporacao da tecnologia ampliara o acesso ao
tratamento da psoriase para uma parcela da populacao com dificuldade
de adesao e manutencao do tratamento, evitando o agravamento da
doenca. O demandante prop0s um novo preco, mas o valor proposto |a
constava nas analises conduzidas anteriormente.

RECOMENDAGAO FINAL DA CONITEC

A Conitec, em sua 1092 Reuniao Ordinaria, realizada em 8 de junho de
2022, deliberou por maioria simples recomendar a nao incorporacao da
combinacao fixa em pomada de hidrato de calcipotriol + dipropionato de
betametasona para o tratamento topico da psoriase vulgar que
apresentaram falha terapeutica apos o uso de corticoide topico isolado. A
Conitec considerou que a consulta pudblica nao trouxe elementos
suficientes para mudanga da recomendacgao preliminar.

DECISAO FINAL

Com base na recomendacao da Conitec, a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacao e Insumos Estrategicos em Saude do Ministério da
Saude, no uso de suas atribuicoes legais, decidiu pela nao incorporacao,
no ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS, da pomada de hidrato de
calcipotriol + dipropionato de betametasona para psoriase vulgar ap0s
falha de corticoide topico isolado.
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0 relatorio tecnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel em:
hitp://conitec.gov.br/images/Relatorios/2022/20220/11 Relatorio 736

calcipotriol betametasona psoriasevulgar.pdi
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http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2022/20220711_Relatorio_736_calcipotriol_betametasona_psoriasevulgar.pdf

