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I Resumo Executivo

Tecnologia
Mometasona (furoato) é um corticosteroide de média poténcia usado por via tépica em afec¢des
inflamatérias da pele, com objetivo de controlar prurido.

Indicagao

O vitiligo é uma doenca crénica que causa perda da cor da pele em forma de placas, derivada da falta
ou diminuicdo das células que produzem a melanina (melandcitos). E caracterizado por lesdes cutaneas
hipopigmentadas com tamanho varidvel, que podem ocasionar dor ou hipersensibilidade.

Pergunta
Nesta revisao rapida avaliamos se a mometasona é eficaz para repigmentacao parcial ou total das areas
afetadas em pacientes com vitiligo.

Métodos
Para responder a pergunta PICO, realizamos buscas em duas bases de dados eletrénicas, Pubmed e NICE
Evidence, seguindo estratégias de buscas predefinidas.

Resultados
Foram identificadas 17 referéncias utilizando as estratégias de busca. Entre essas, identificamos uma
revisdo sistematica sobre a terapia para vitiligo (incluindo varias intervencdes).

Conclusao

Embora a mometasona seja um farmaco corticosteroide de média poténcia ja conhecido e utilizado a
longo prazo em afecgdes dermatoldgicas, ndo existe evidéncia cientifica disponivel na literatura que
suporte a sua utilizagdo em pacientes com vitiligo.

] Contexto

Registro da tecnologia na Anvisa

Mometasona (furoato) é um corticosteroide de média poténcia usado por via tépica em afeccbes
inflamatdrias da pele e do sistema respiratério (nestas, a via de administragdo é nasal). O farmaco
induz a producdo de proteinas inibidoras da fosfolipase A22,

Na Anvisa, esta registrado na forma de medicamento de referéncia, genéricos e similares, com

diversos fabricantes. No caso da via de administracdo topica (apresentacdo creme), esta registrado

para as seguintes indicagdes®:

e alivio das manifestacdes inflamatdérias e pruriginosas das dermatoses sensiveis aos
corticosteroides:

e psoriase,

e dermatite atdpica,

e dermatite alérgica de contato.

N3do possui indicacdo especifica registrada para utilizacdo em vitiligo.
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O vitiligo é uma doenca crénica que causa perda da cor da pele em forma de placas, derivada da
falta ou diminuic3o das células que produzem a melanina (melandcitos). E caracterizado por lesdes
cutaneas hipopigmentadas com tamanho varidvel, que podem ocasionar dor ou hipersensibilidade3.

Estagio de incorporac¢ao ao SUS

O furoato de mometasona nao estd incluido na Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais, na qual
constam os medicamentos disponiveis no Sistema Unico de Satide em dmbito nacional. Até agora, este
nao foi avaliado pela Comissdao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC).

Insergao da tecnologia em protocolos clinicos nacionais
Atualmente, ndo hd protocolo clinico para o tratamento do vitiligo no Sistema Unico de Saude.

Pergunta

A mometasona é eficaz na repigmentacdo em dreas afetadas em criancas e adultos com vitiligo?

P: Pacientes com vitiligo (adultos / criancas)

I: Mometasona

C: Medicamentos disponiveis no SUS ou nenhum tratamento
O: Eficacia: repigmentacdo da area afetada e qualidade de vida
S: RevisGes sistematicas ou ensaios clinicos randomizados

Métodos

Critérios de inclusdo e de selegdo
Os critérios de inclusdo para esta revisao rapida sao revisdes sistematicas ou, na falta delas, ensaios
clinicos randomizados que avaliaram a eficacia da utilizacdo da mometasona para tratamento do vitiligo.

Definicdo da estratégia e realizacdo das buscas

Foram realizadas buscas nas seguintes bases de dados eletrénicas: Pubmed e NICE Evidence, no dia 23
de fevereiro de 2018. As estratégias de busca utilizadas foram baseadas nos termos do acréonimo PICOS.
As estratégias sao apresentadas na Tabela 1.

Tabela 1. Estratégias de busca e bases utilizadas

Base de dados Estratégias de busca Identificados

(“MometasoneFuroate”[Mesh] OR mometasone[tiab] OR
(“mometasonefuroate”[MeSH Terms] OR (“mometasone”[All

Pubmed Clinical Queries Fields] AND “furoate”[All Fields]) OR “mometasonefuroate”[All 9
Systematic Reviews Fields] OR “mometasone”[All Fields])) AND (“Vitiligo”[Mesh]

OR vitiligo[tiab] OR (“vitiligo”[MeSH Terms] OR “vitiligo”[All

Fields]))
821341 mometasone AND vitiligo 8

Systematic Reviews
2 Filtro para Health Technology Assessments
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Sele¢do das evidéncias

Foram identificadas 17 referéncias utilizando as estratégias de busca descritas. Entre essas, foram
selecionadas para leitura do texto completo dois estudos: uma revisdo sistematica da Cochrane,
abordando toda a terapia disponivel para o vitiligo* (Whitton et al., 2015), e um estudo observacional
brasileiro® sobre a mometasona. Este foi excluido devido ao delineamento. Nao foi encontrado nenhum
ensaio clinico avaliando a mometasona em comparagao a placebo ou a um comparador disponivel no
SUS. Logo, a revisdo sistematica de Whitton e col.* foi incluida para analise, com limita¢des de escopo.

Avaliacao da qualidade das evidéncias
Utilizamos o checklist Assessing the Methodological Quality of Systematic Reviews (AMSTAR)® para
avaliar a qualidade metodoldgica da revisdo sistematica localizada.

[ ] Nn [ ]
Evidéncias
As caracteristicas e as evidéncias da revisao sistematica incluida estdo presentes na Tabela 2.

Tabela 2. Caracteristicas dos estudos incluidos

Whitton et al., 2015

Objetivo Avaliar os efeitos de todas as intervengdes utilizadas no tratamento do vitiligo.

Revisdo sistematica da Cochrane.

O grupo de autores atualizou as buscas da ultima revisdo sistematica sobre o tema
até outubro de 2013. Incluiram como bases: Cochrane Skin Group Specialised Register,
CENTRAL, Medline, Embase, AMED, PsycINFO, CINAHL e LILACS. As buscas incluiram
apenas ensaios clinicos randomizados sobre as intervengdes.

Métodos

A revisdo sistematica relatou 3 ensaios clinicos com a utilizacdo de mometasona:

e Kodse 2010 comparou 0,1% de creme de furoato de mometasona uma vez por dia
com 1% de creme de pimecrolimus duas vezes ao dia, durante trés meses. Houve
uma tendéncia para a repigmentagdo superior no grupo de mometasona, mas sem
significancia estatistica (RR 7,00, IC95% 0,38 a 127,32). Kése 2010 relatou atrofia
(dois casos), telangiectasia (dois casos) e eritema (um caso) em participantes
tratados com 0,1% de furoato de mometasona.

e Wazir 2010 comparou o furoato tépico de 0,01% de mometasona, em monoterapia
vs. combinacdo com tacrolimus tépico a 0,03%. Uma maior proporcdo de
participantes tratados com combinagdo alcangou repigmentacdo > 75%,

e Wazir 2010 informou que ndo houve eventos adversos nos participantes.

e Agarwal 2005 comparou a combinacgdo de levamisole oral + furoato de mometasona
tépica vs. placebo mais mometasona tdpica.

Conclusoes

O estudo nao relatou diferenga estatisticamente significativa entre os grupos com
relacdo a repigmentacao (RR 1,38, 1C95% 0,92 a 2,06).

e A pergunta de pesquisa foi generalizada, ndo focando em intervencdes. Isso levou a
Limitagoes gue as estratégias de busca fossem demasiadamente abertas, assim como seu relato
e suas conclusdes.

10/11

Notas: RR, risco relativo
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Tabela 3. Avaliagdo da qualidade da evidéncia das revisdes sistematicas incluida

|1l 2] 3] a5 6] 7] 8]9]0]u] #sim
S S S S S S S S S N S 10

Legenda: N: ndo; NA: ndo se aplica; S: sim. # Sim: nimero de sim; AMSTAR item: 1. A pergunta da revisdo esta bem estruturada? 2. A
selecdo de estudos e a extragdo de dados foram pareadas? 3. Foi realizada uma pesquisa/busca bibliografica abrangente? 4. Houve busca
na literatura cinzenta? 5. Os estudos incluidos e excluidos estdo relacionados? 6. Os estudos incluidos estdo descritos? 7. A qualidade
metodoldgica dos estudos incluidos foi avaliada? 8. A qualidade metodoldgica dos estudos incluidos foi utilizada de forma adequada
na formulagdo das conclusdes? 9. Os métodos usados para agrupar os resultados foram adequados? 10. A probabilidade de viés de
publicagdo foi estimada? 11. Os potenciais conflitos de interesse foram informados?

Whitton et al., 2015

Sintese dos resultados

Embora tenhamos incluido uma revisao sistematica de qualidade nesta revisao rapida, essa referéncia
infelizmente ndo traz respostas a nossa pergunta de pesquisa. Como ja dito, ndo existem ensaios
clinicos que comparem a mometasona tdpica a placebo ou a outros farmacos disponiveis no SUS
para tratamento do vitiligo. Os ensaios clinicos incluidos pela revisdao da Cochrane de Whitton e col.
estudaram a associa¢cdo de mometasona a farmacos ou a comparam a alternativas ndo disponiveis no
SUS. Por isso, esses resultados inviabilizam a tomada de decisao.

Conclusao

Embora a mometasona seja um farmaco corticosteroide de média poténcia ja conhecido e utilizado
a longo prazo em afec¢des dermatoldgicas, nao existe evidéncia cientifica disponivel na literatura
gue suporte a sua utilizagdo em pacientes com vitiligo.
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