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I) Evidência científica disponível



Fonte: material do proponente



- 3 ensaios clínicos

Fonte: material do proponente



PIONEER I e II

● Os pacientes tratados com adalimumabe podem obter uma melhor
resposta clínica na comparação com placebo.

● Algumas preocupações:

○ Pacientes utilizando ADA no estudo PIONEER II obtiveram melhores
resultados do que os pacientes do estudo PIONEER I.

○ Quais são as possíveis justificativas?

○ Pacientes do PIONEER II estavam em uma estado de menor gravidade da
doença

○ Foi permitido aos pacientes do PIONEER II utilizarem antibióticos
(19% fizeram uso)



PIONEER I e II

● Os pacientes tratados com adalimumabe podem obter uma melhor
resposta clínica na comparação com placebo.

● Algumas preocupações:

○ Resultados a longo prazo?

○ O período 2 do estudo (+24 semanas) teve elevada taxa de descontinuação
 45% no PIONEER I e 38% no PIONEER II

○ Incerteza  consequentemente não foi demonstrado diferenças estatística nos
subgrupos (baixo N)



Apesar das incertezas, acredita-se que são resultados 
promissores para uma população que não dispõe de outras 

alternativas neste momento.

Horizonte tecnológico: secuquinumabe? bimequizumabe?



Perfil de segurança: adalimumabe

Adequado  tolerabilidade similar na comparação 
com o placebo (taxa de eventos adversos graves, 

taxa de descontinuações por eventos adversos, etc).



II. Avaliação econômica



Análise de impacto orçamentário (AIO)

● O impacto acumulado em cinco anos foi de 540 milhões de reais. 

● A AIO apresenta várias incertezas.

○ Com a incorporação dessas incertezas no modelo o resultado poderia  
ainda maior ou menor.



● Algumas alterações poderiam diminuir o resultado final:

○ No cenário de referência não foram considerados custos.
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● Algumas alterações poderiam aumentar o resultado final:



● N= 194
● Hurley II e III  79%

● N= 152
● Hurley II e III  73%



(e) Premissa com base no % de biológicos utilizados no DATASUS 
para a indicação de artrite reumatoide, cuja disponibilização se dá 
desde 2010.



Análise de impacto orçamentário (AIO)

Essas incertezas deveriam ser incorporadas ao modelo em análises 
sensibilidades, como as probabilísticas. Essas análises não foram 
apresentadas pelo proponente.

Qual seria o real impacto orçamentário?



Análise de custo-utilidade



NICE e CADTH

- Recomendação com base em:

- Redução do preço;

- O tratamento com adalimumabe deverá ser descontinuado se não houver 
melhora após 12 semanas de tratamento, 



● É importante que a DUT estabeleça os 
critérios de interrupção do tratamento:

● Pacientes que não apresentem resposta 
após 12 semanas de tratamento (Resposta 
Clínica de Hidradenite Supurativa –
HiSCR?)



Considerações finais
- O horizonte tecnológico mostra que nos próximos anos não se terá outra 

alternativa terapêutica para tratamento de HS.

- Considera-se que adalimumabe possua potencial para trazer benefícios a 
pacientes com hidradenite supurativa;

- Diversas agências internacionais recomendam o uso de adalimumabe, 
mediante a política de desconto;



Considerações finais

- Conforme apresentado, as avaliações econômicas apresentadas pelo 
proponente possuem diversas incertezas.

- Recomenda-se a utilização de adalimumabe para HS, desde que garantida 
a manutenção do equilíbrio-financeiro do SSS.
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