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informag0es sobre recomendagdes de incorporagao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS
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ASSOCIACAO FIXA DE HIDRATO DE CALCIPOTRIOL

E DIPROPIONATO DE BETAMETASONA

para psoriase vulgar apos falha de corticoide topico isolado

£¥ Conitec



2022 Ministério da Saude.

E permitida a reproducdo parcial ou total desta obra, desde que citada a
fonte e que ndo seja para venda ou qualquer fim comercial.

A responsabilidade pelos direitos autorais de textos e imagens desta obra € do
Ministério da Saude.

Elaboracao, distribuicao e informacgdes

MINISTERIO DA SAUDE

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude
= S TIE

Departamento de Gestao e Incorporacao de Tecnologias e Inovacdes em
Saude — DGITIS

Coordenacao-Geral de Gestdo de Tecnologias em Saude — CGGTS
Coordenacao de Incorporacao de Tecnologias - CITEC

Esplanada dos Ministérios, bloco G, Edificio Sede, 82 andar CEP: 70058-900 -
Brasilia/DF

Tel.: (61) 3315-2848

Site: http://conitec.gov.br/

E-mail: conitec@saude.gov.br

Elaboracao do relatério
Coordenacgao de Incorporagao de Tecnologias —
CITEC/CGGTS/DGITIS/SCTIE/MS

Elaboracao do texto
Adriana Prates Sacramento
Andrija Oliveira Almeida
Clarice Moreira Portugal
Luiza Nogueira Losco

Revisao técnica

Andrea Brigida de Souza

Bruna Cabral de Pina Viana

Clarice Moreira Portugal

Getulio Cassemiro de Souza Junior
José Octavio Beutel

Mariana Dartora

Marina Ongaratto Fauth

Patricia Mandetta Gandara

Layout e diagramacao
Danthon do Amaral Corréa

Supervisao
Vania Cristina Canuto Santos — Diretora DGITIS/SCTIE/MS

£¥ Conitec


http://conitec.gov.br/

Este relatorio € uma versao resumida do relatorio
técnico da Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
] ENINNEE! 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 Salde 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 pablica pelo prazo de 20 dias. Apos
analisar as contribuicOes recebidas na consulta pi-
blica, a Conitec emite a recomendacao final, que pode
ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/altera-
cao da tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec é, entao, encaminhada
a0 Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Salide do Ministério da Saude
- SCTIE, que decide sobre quais medicamentos, pro-
dutos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br/

ASSOCIAGAO FIXA DE HIDRATO DE CALCIPOTRIOL
E DIPROPIONATO DE BETAMETASONA

0 QUE E PSORIASE?

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

A psoriase é desencadeada pela combinagao de fatores genéticos,
imunoldgicos (relacionados as defesas do organismo) e ambientais. 0 frio
e o estresse, por exemplo, sao fatores que podem desencadea-la.
Estima-se que 60 milhoes de pessoas no mundo tenham psoriase, o que
confere a doengca uma prevaléncia geral (proporcao de casos na
populagao) de aproximadamente 2%, acometendo igualmente homens e
mulheres. No Brasil, de acordo com a Sociedade 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 doenga pode ser classificada em dois tipos: leve ou moderada
a grave.

A psoriase vulgar & a apresentacdo mais frequente da doenca,
compreendendo 75 a 90% dos casos. Este tipo de psoriase se manifesta
em placas e a descamacao é 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 inflamagoes
ou a atividade do sistema imunologico do corpo, e inibidores da
calcineurina, que reduzem reacgdes do sistema imunoldgico.

0 diagnostico da psoriase é feito por meio de exame fisico. Embora nao
comprometa a sobrevida, a doenga pode afetar negativamente a
qualidade de vida, devido ao impacto psicologico e social. Neste sentido,
as taxas de transtornos de salide mental dos pacientes com psoriase sao
mais elevadas do que populagcao em geral. E também frequente a
associagao com outras doengas que afetem o coragao e as articulagoes,
em particular, a artrite psoriasica.

COMO 0S PACIENTES COM PSORIASE SAO
TRATADOS NO SUS?

O objetivo do tratamento da psoriase € a obtencdo de periodos
prolongados sem sintomas. A escolha do tratamento é determinada pela
gravidade da doenca e a presenca de comorbidades e, geralmente,
iniciado com uso de medicamentos diretamente nas lesoes (por via
topica). Também podem ser acrescentados medidas sistémicas, 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 também podem ser utilizados como
adjuvantes (potencializadores) da terapia sistémica, ou na manutengao
do tratamento ap0s a redugdo 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 associagao fixa, ou seja, na mesma pomada, desses
medicamentos, mas as duas substancias em pomadas separadas.
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MEDICAMENTO ANALISADO: Associacao fixa
de hidrato de calcipotriol e dipropionato de
betametasona para psoriase vulgar apés
falha de corticoide topico isolado.

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

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

As evidéncias econdmicas sugeriram tanto a possibilidade de uma
economia quanto de gastos maiores com 0 uso da associagao fixa em
comparagao com a associagao calcipotriol + clobetasol em pomadas
separadas. Neste sentido, segundo a analise de custo-minimizagao (que
compara o0s custos do uso de cada estratégia) a diferenca 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 milhao de reais
a um gasto de aproximadamente 500 mil reais.
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PERSPECTIVA DO PACIENTE

Foi aberta chamada pablica para inscricao de participantes para a
Perspectiva do Paciente de 15/3/2022 a 28/3/2022. Quarenta e nove
pessoas se inscreveram e os representantes titular e suplente foram
definidos a partir de sorteio realizado em plataforma digital com
transmissao em tempo real acessivel a todos os inscritos.

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

Com o dermatologista atual, submeteu-se a varios exames e obteve o
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 o
calcipotriol aliado ao dipropionato de betametasona (tecnologia em
avaliagao).

Diante da permanéncia dos sintomas, atribuida pela participante ao
quadro agudo em que se encontrava, foi iniciado o tratamento com
medicamentos sistémicos. 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 o uso do metotrexato e manteve o uso do calcipotriol +
betametasona.
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A paciente diz que é acompanhada por diversos profissionais, pois também
tem artrite psoridsica, de modo que também esta em atendimento
reumatologico, cardioldgico, nutricional e psicoldgico. Diante disso, obteve
um bom controle da psoriase e foram sendo feitas trocas na medicagao
quando aparecia uma lesao ou outra. J& utilizou o furoato de mometasona
e metilpredlisona. Atualmente, nao usa o calcipotriol + betametasona,
mas sim o tracolimo, devido ao uso de imunobioldgicos. 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, diagndsticos e medicagoes.
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, s0 teve acesso a tratamento
medicamentoso via SUS uma (nica vez, que foi a sulfassalazina, indicada
para os dois tipos de psoriase que possui. Sendo assim, nesses doze anos
de tratamento, vem encontrando todas as dificuldades para acessar
medicacao, ja que no interior onde mora nem sempre ha medicamentos
disponiveis nas farmacias. Muitas vezes precisa obté-los quando vai para
Curitiba para as consultas. Nesse sentido, ao ver que por meio do SUS as
medicagbes podem chegar a mais regides, considera que € de “extrema
importancia” a incorporacdo da tecnologia, dado o seu efeito benéfico.
Como dito anteriomente, em alguns casos, as lesoes sO cessaram
totalmente com o 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 o0 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 nimero de aplicagoes.

Ela encerra seu relato reforcando que os pacientes com psoriase
frequentemente precisam trocar de tratamento, pois o organismo deixa de
responder. Por isso, € importante ter uma grande variedade de alternativas
terapéuticas 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. Ela
responde que nunca usou apenas uma vez ao dia. Todas 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
mudanga na escamagcao e na textura da lesdo. Isso também gera um
conforto psicoldgico, que colabora para o €xito do tratamento.

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

0 video contendo a apreciacao inicial deste tema pode ser acessado aqui:
https://www.youtube.com/watch?v=NSic4AWxssk

RECOMENDAGAO INICIAL DA CONITEC

A Conitec recomendou inicialmente a nao incorporagao no SUS da
pomada de Hidrato de Calcipotriol + Dipropionato de Betametasona para
o 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 ocasido, o Plenario
considerou que que a tecnologia nao apresentou beneficios na eficacia e
na eficiéncia, comparado as tecnologias atualmente disponiveis.

0 assunto esta disponivel na Consulta Piblica n® 26, durante 20 dias, no
periodo de 28/4/2022 a 17/5/2022, para receber contribuicoes da
sociedade (opinioes, sugestoes e criticas) sobre o tema.

Para participar com experiéncias ou opinioes acesse:

https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sctie-
n-26-2022-opiniao-calcipotriol
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Para participar com contribuiges técnico-cientificas, acesse:

https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sctie-
n-26-2022-tecnico-cientifico-calcipotriol

0 relatrio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel em:

http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2022/20220427 Relatori
o Hidrato calcipotriol Daivobet DHR CP 26.pdf
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