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Tabela 1. Questio estruturada no formato PICO.

P - Populagao Pacientes adultos com hidradenite supurativa ativa mederada a
grave, nos quais a terapia antibidtica foi inadequada, inciuindo o
tratamento de lestes inflamatorias e prevencao do agravamento
de abscessos e fistulas.

| - Intervengdo  Adalimumabe (Humira®).

C - Comparagdo Sem restricdo de comparadores.

O - Desfechos Avaliacao clinica: eficacia, seguranca ou qualidade de vida
relacionada a saude.

Avaliacao econdmica: utilizacao de recursos, custo da doenca,
razao de custo-efetividade incremental e razdo de custo-
utilidade incremental.

Desenho de Metanalises, revisdes sistematicas, ensaios clinicos
Estudo randomizados, estudos observacionais e avaliagbes

Mapes

mapesolutions.com




() ([P

¥

Mw com téexid mmpielu
para avaliar s elegibddade
(=11}

AMIgos com 1exto compbeto
extluidos [ndo preenchia criténia de
nclusio)

(n=3)

4

Artigos incluldos
(n=8)

4

- 3 ensaios clinicos

@
Mapes

mapesolutions.com



PIONEER |l e Il

e Os pacientes tratados com adalimumabe podem obter uma melhor
resposta clinica na comparacao com placebo.

o Algumas preocupacoes:

o Pacientes utilizando ADA no estudo PIONEER Il obtiveram melhores
resultados do que os pacientes do estudo PIONEER I.

o Quais sao as possiveis justificativas?

o Pacientes do PIONEER Il estavam em uma estado de menor gravidade da

doenca
il
o Foi permitido aos pacientes do PIONEER Il utilizarem antitgizﬁcos
(19% fizeram uso) Mapes



PIONEER Il e Il

e Os pacientes tratados com adalimumabe podem obter uma melhor
resposta clinica na comparacao com placebo.

o Algumas preocupacoes:
o Resultados a longo prazo?

o O periodo 2 do estudo (+24 semanas) teve elevada taxa de descontinuagao
= 45% no PIONEER | € 38% no PIONEER Il

o Incerteza - consequentemente nao foi demonstrado diferencas estatistica nos
subgrupos (baixo N) =N
()
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Apesar das incertezas, acredita-se que sao resultados
promissores para uma populacao que nao dispdoe de outras
alternativas neste momento.

Horizonte tecnoldgico: secuquinumabe? bimequizumabe?
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Perfil de seguranca: adalimumabe

Adequado - tolerabilidade similar na comparacao
com o placebo (taxa de eventos adversos graves,
taxa de descontinuagdes por eventos adversos, etc).
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ll. Avaliacao econGmica
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Analise de impacto orcamentario (AlO)

_ Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
Cenario projetado R$ 38311379 R$76.069612 RS 115094470 R$ 155153470 R$ 155778766
Cenario referéncia R$ 0,00 RS 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00

Incremental R$ 38.311.379 R$ 76.069.612 R$ 115.094.470 R$ 155.153.470 R$ 155.778.766
Valor Incremental em 5 anos R$ 540.407.697

o O impacto acumulado em cinco anos foi de 540 milhdes de reais.

o A AlO apresenta varias incertezas.

o Com a incorporacao dessas incertezas no modelo o resultado poderia,\
ainda maior ou menor. @
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o« Algumas alteracoes poderiam diminuir o resultado final:

o No cenario de referéncia nao foram considerados custos.
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o Algumas alteracoes poderiam aumentar o resultado final:

Parametro Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5 Fonte
N.Beneficiarios SSacima | zye |96 340289 36.868.079 |37.397.501 | 37.910.550 |38.406.844| a
de 18 anos
Prevaléncia de HS 041% | 148995 | 151159 | 153330 | 155433 | 157468 | b
puney 3200% | 47678 | 48371 | 49066 | 49739 | 50390 | c
Populacdo em Tratamento | oo 400, | 97 977 27 571 27967 | 28351 | 28722 | d
com Sistémico i
Exllia a Sislemicos 1250% | 8832 8.961 9.089 9.214 9135 d | Van Der Zee HH, Jemec GBE. New
Uso Méximo de Biolégicos | 10,00% 883 896 909 921 933 e | insights into the diagnosis of
hidradenitis suppurativa: Clinical
Populagio elegivel - 883 896 909 921 933 presentations and phenotypes. J Am

Acad Dermatol. 2015;73(5):S23

Clinical characteristics of a series of 302 French
patients with hidradenitis suppurativa, with an Highest Hurley Score

analysis of factors associated with disease severity :| 12; Eﬁ_ﬁi

Florence Canoui-Poitrine, MD, MSc*™ Jean E. Revuz, MD, PhD,° Pierre Wolkenstein, MD, PhD.* i 11 (3.9}

D
Cédric Viallette, MS¢,™* Germaine Gabison, MD,® Florence Pouget, MD® Florence Poli, MD,® \ '(5
Qusmane Faye, MD,” and Sylvie Bastuji-Garin, MD, PhD*" &’

Créteil and Lyon, France; and Bamako, Mali
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Hidradenitis suppurativa: epidemiological study of cases diagnosed at
a dermatological reference center in the city of Bauru, in the Brazilian

southeast State of Sao Paulo, between 2005 and 2015° o N=194
e Hurleyllelll > 79%

Tatiana Cristina Pedro Cordeiro de Andrade Bruna Cortinévis Vieira'
Agnes Mayumi Nakano Oliveira' Tabata Yamasaki Martins!
Tatiane Meira Santiago* Antonio Carlos Ceribelli Martellit

DOI: hitp:/ / dx.doi.org/10.1590/ abd1806-4841.20175588

Skin
d Skin Appendage Disord 2017;3:197-201 Received: February 7, 2017
Appen. age DO: 10.1159/000475822 Accepted: April 2, 2017
Disorders ks published online: May 17, 2017

o N=152

Descriptive Epidemiology of Hidradenitis
e Hurleyllelll > 73%

Suppurativa in Greece: A Study of 152
Cases

Alexandros C. Katoulis®  Aikaterini I. Liakou® Nikolaos Rotsiamis?
Stefanos Bonovas? Evangelia Bozi® Efstathios Rallis® Christos Christodoulou®

Nimmitrine DinAanAiilaca

L
Mapes

mapesolutions.com



Parametro Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5 Fonte
N.Beneficiarios SSacima | zue |96 340289 | 36.868.079 |37.397.501|37.910.550 | 38.406.844| a
de 18 anos
Prevaléncia de HS 0.41% 148.995 151.159 153330 | 155433 | 157468 | b
:f‘;"lf]_}' 3200% | 47678 48 371 49 066 49739 50390 c
Populacdo em Tratamento | oo g0, | 97177 27 571 27967 | 28351 28722 | d
com Sistémico !

Falha a Sistémicos 32 50% 8.832 8.961 9.089 9.214 9.335 d

Uso Maximo de Biologicos | 10,00% 883 896 909 921 933 e
=

Populagio elegivel - 883 896 909 921 933

(e) Premissa com base no % de bioldgicos utilizados no DATASUS

para a indicagao de artrite reumatoide, cuja disponibilizacédo se da

desde 2010.
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Analise de impacto orcamentario (AlO)

Essas incertezas deveriam ser incorporadas ao modelo em analises
sensibilidades, como as probabilisticas. Essas analises nao foram
apresentadas pelo proponente.

Qual seria o real impacto orcamentario?
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Analise de custo-utilidade

Tabela 20. Resultados de custo-efetividade — Cenario Base

Adalimumabe Tratamento Suporte Incremental
Custo Total R$ 1.345910,47 R$ 507.316,79 R$ 838593 68
Custo de tratamento RS 876.563,18 R$ 0,00 RS 876.563,18
Custos médicos diretos RS 469.108,23 R$ 507.050,66 RS 37.942 44
Eventos adversos R$ 239,07 RS 266,13 -R$ 27,06
EFETIVIDADE
QALY 0,651
RAZAO DE CUSTO-EFETIVIDADE INCREMENTAL
R$/ QALY R$ 1.287.800

QALY anos de vida ajustados por qualidade.
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NICE e CADTH

- Recomendacao com base em:
- Reducao do preco;

- O tratamento com adalimumabe devera ser descontinuado se nao houver
melhora apds 12 semanas de tratamento,

apesolutions.com



Apresente, de forma clara e objetiva, a proposta de DUT para tecnologia em salde em proposicdo:

Hidradenite Supurativa: pacientes com HS moderada a grave, que sejam refratarios aos tratamento sistémicos
(Tetraciclina (500 mg) 2x/dia por 12 semanas ou doxidclina e minodiclina (50-100 mg) 2x/dia efou combinacao de
clindamicina 300mg 2x/dia + rifampicina 300mg 2x/dia por 10 semanas).

o E importante que a DUT estabeleca os
critérios de interrupcao do tratamento:

o Pacientes que nao apresentem resposta
apos 12 semanas de tratamento (Resposta )
Clinica de Hidradenite Supurativa — f;r\)
‘&.} )
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Consideracoes finais

- O horizonte tecnolégico mostra que nos proximos anos nao se tera outra
alternativa terapéutica para tratamento de HS.

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

- Diversas agéncias internacionais recomendam o uso de adalimumabe,
mediante a politica de desconto;




Consideracoes finais

- Conforme apresentado, as avaliagdes econdmicas apresentadas pelo
proponente possuem diversas incertezas.

- Recomenda-se a utilizacao de adalimumabe para HS, desde que garantida
a manutencao do equilibrio-financeiro do SSS.
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