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DECLARAGAO
Declara estar ciente que o preenchimento dos Sim

campos obrigatérios do FormRol, bem como o envio
dos documentos obrigatorios, sdo requisitos para
analise de elegibilidade da proposta de atualizagdo
do Rol?

Declara estar ciente que o preenchimento do Sim
FormRol com contetido inespecifico, pouco

abrangente ou incompativel com as perguntas
formuladas podera trazer prejuizo para analise de
elegibilidade da proposta de atualizacao do Rol?

Declara estar ciente que os documentos de envio Sim
obrigatorio deverdo ser elaborados em

conformidade com o disposto nos incisos XII a XIV

do art. 92 da RN n°® 439/2018?

Declara estar ciente que é obrigatério o envio dos Sim
textos completos das evidéncias cientificas
referenciadas no parecer técnico-cientifico -

PTC/revisao sistematica?

Declara que as informagoes prestadas neste Sim

formulario eletronico sdo verdadeiras?

BLOCO I - IDENTIFICAGAO DO PROPONENTE
Proponente:

Pessoa Juridica

CNPJ :

56.994.502/0001-30

Razdo social :

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A.
E-mail da pessoa juridica:
NILCEIA.LOPES@NOVARTIS.COM
Telefone da pessoa juridica :
(11) 5532-7899

Endereco da pessoa juridica :
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AVENIDA PROFESSOR VICENTE RAO 90

Cidade da pessoa juridica:

SAO PAULO

Unidade Federativa (UF) da pessoa juridica:

SP

CEP da pessoa juridica:

04636-000

Representacdo no ambito do COSAUDE:

N3o tem representagao

CPF do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol:

08299045819

Nome completo do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol :
NILCEIA LOPES DA SILVA

E-mail para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol:
NILCEIA.LOPES@NOVARTIS.COM

Telefone para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol:
(11) 5532-4160

Formacao profissional do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol :
FARMACEUTICA-BIOQUIMICA

Declaro que me foram outorgados poderes para Sim
submeter a presente proposta em nome do
proponente pessoa juridica:

BLOCO II - PROPOSTA DE ATUALIZAGAO DO ROL

Nome da tecnologia em satide objeto da proposta de atualizagdo do Rol:
SECUQUINUMABE

Tipo de proposta de atualizacao do Rol:

Incorporacao de nova tecnologia em satde no Rol

Justifique o porqué da proposta de atualizagdo do Rol:

A psoriase € uma doenga inflamatéria da pele e das articulagdes, imunomediada, de base genética, com grande
polimorfismo de expressao clinica (Sociedade Brasileira de Dermatologia [SBD], 2012). As causas exatas da psoriase ndo
sdo conhecidas, mas acredita-se que se desenvolva com a contribuicdo de fatores genéticos e de fatores ambientais
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(Parisi et al., 2013). A citocina pré-inflamatdria interleucina-17A desempenha um papel crucial na patogénese da
psoriase, atuando por estimulagdo dos queratindcitos a secretar quimiocinas e outros mediadores inflamatdrios que
recrutam células inflamatdrias adicionais (Langley et al., 2014). A psoriase pode manifestar-se de diversas formas, sendo
a psoriase em placas a forma mais comum, presente em mais de 80% dos pacientes com psoriase (Menter et al., 2008;
Raut et al., 2013).

Frequentemente, a psoriase esta associada a um conjunto de comorbidades, como: artrite psoriasica, depressao,
obesidade, sindrome metabdlica, doencas autoimunes, neoplasias e linfoma, esteatose hepatica, doenca cardiovascular,
doenca pulmonar, aterosclerose e diabetes. Os pacientes com psoriase também apresentam um risco superior de
desenvolver depressao ou ansiedade e de apresentar ideacdo suicida; além de uma incidéncia aumentada de doenca
cardiaca isquémica, doenca cerebrovascular e doenca vascular periférica (Farley & Menter, 2011; Lynde et al., 2009;
Schmitt & Ford, 2007, Gelfand et al., 2009; Prodanovich et al., 2009).

Varios estudos evidenciaram que os sintomas da psoriase, como dor, prurido e descamacdo, podem causar prejuizo
fisico consideravel (Armstrong et al., 2012). A gravidade do prurido e da dor afeta negativamente os componentes de
saude fisica e mental (Lewis-Beck et al., 2013). Um dado surpreendente foi o resultado de um estudo que demonstrou
que a psoriase tem um impacto na qualidade de vida similar ao de doencas sistémicas, reconhecidas como mais graves,
como o cancer, doenca cardiaca, hipertensdo arterial e depressdo (Fernandes, 2010). Além disso, a psoriase também
impacta negativamente na atividade profissional, causando absenteismo laboral, diminuigdo da produtividade, além do
impacto negativo na capacidade para encontrar emprego (Finlay & Coles, 1995; Wu et al., 2009).

O objetivo do tratamento da psoriase é a resolugdo completa dos sinais e sintomas cutaneos (Mrowietz, 2012). A
Agéncia Europeia de Medicamentos define este objetivo como “pele sem lesdo ou quase sem lesdo” ou PASI =90, que
consiste na melhora de 90% ou mais do valor de PASI inicial (EMA, 2004; Puig, 2015). Alcangar a resposta PASI >90 em
pacientes com psoriase € alta e clinicamente relevante, dada a relacdo entre a melhora da pontuacdo PASI e a qualidade
de vida relacionada a saude (QVRS) (Elewski et al., 2017). Secuquinumabe tem o potencial de proporcionar em 79%
dos pacientes, a pele sem lesdo ou quase sem lesdo — PASI 90 a 100 (Thagi et al., 2015).

Secuquinumabe (COSENTYX®) é um bioldgico anti-IL-17A totalmente humano e altamente seletivo, que se liga de
maneira seletiva a citocina pré-inflamatdria interleucina 17A (IL-17A), neutralizando-a e impedindo de interagir com o
receptor da IL-17. O extenso programa de desenvolvimento clinico de secuquinumabe mostra uma robustez de
evidéncias que nos permite afirmar que secuquinumabe pode beneficiar os pacientes com psoriase em placas moderada
a grave, pois, resumidamente:

 Proporciona em 79% dos pacientes, a pele sem lesdo ou quase sem lesdo — PASI 90 a 100 (Thaci et al., 2015);

« Possui rapido inicio de acdo, apresentando melhora significativa das lesGes nas primeiras semanas de tratamento
(Langley et al., 2014; Thagi et al., 2015; Blauvelt et al., 2017);

» Demonstrou eficacia superior versus ustequinumabe em dois estudos head-to-head (Thagi et al., 2015; Bagel et al.,
2018). Com secuquinumabe, 79% dos pacientes atingiram PASI 90 (pele quase sem lesdo) e 44% atingiram PASI 100
(pele sem lesdao) na semana 16 (Thagi et al., 2015) e respectivamente, 76% e 46%, na semana 52 (Blauvelt et al.,
2017);

» Resposta sustentada por 5 anos (Bissonnette et al., 2018);

 Excelente perfil de seguranga mantido em longo prazo, sem aumento do risco de tuberculose, com imunogenicidade e
indice de reagdes no local de aplicagdo quase zero (Gémez-Garcia et al., 2017; Rungapiromnan et al., 2017; van de
Kerkhof et al., 2016; Griffiths et al., 2016; Bissonnette et al., 2018);

» Oferece tratamento completo, pois o secuquinumabe demonstrou eficacia também em outros grupos de pacientes;

O - psoriase do couro cabeludo: 58,8% dos pacientes tratados com secuquinumabe atingiram PSSI 90 (90% de redugdo
da lesdo no couro cabeludo) em 24 semanas (Bagel et al., 2017);

O - psoriase palmoplantar: secuquinumabe mostrou reducdo significativa a partir do baseline no desfecho ppPASI
(palmoplantar psoriasis area and severity index), na semana 16, versus placebo, de -54,5% vs. -4,0%, respectivamente
(Gottlieb et al., 2017);

O - psoriase ungueal: pacientes tratados com secuquinumabe tiveram em média 63,2% de reducdo do NAPSI (Nail
Psoriasis Severity Index) a partir do baseline, em 32 semanas (Reich et al., 2018);

O - pacientes com psoriase em placas moderada a grave com artrite psoriasica concomitante: secuquinumabe
proporcionou melhora significativa na psoriase e na fungdo fisica em pacientes com psoriase em placas moderada a
grave com artrite psoridsica concomitante (Gottlieb et al., 2015);

* 99,4% dos pacientes relataram se sentir confortaveis com autoadministracdo em casa, sem a supervisdao de uma
equipe médica (Lacour et al., 2017).

Vale ressaltar que pacientes com artrite psoridsica e pacientes com espondilite anquilosante, que sdo assistidos pela
saude suplementar, ja tem acesso ao tratamento com secuquinumabe através do Rol. No entanto, pacientes com
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psoriase em placas moderada a grave ainda ndo se beneficiam desta terapéutica. Acreditamos que os pacientes com
psoriase em placas moderada a grave também devam se beneficiar de secuquinumabe, uma vez que sua eficacia e
seguranga estdo amplamente comprovadas tanto pela literatura cientifica quanto pela pratica clinica. Da mesma forma,
as principais agéncias de avaliacdo de tecnologia do mundo, incluindo a CONITEC (Brasil), CADTH (Canada), NICE
(Reino Unido), PBS (Australia) e SMC (Escdcia), ja reconheceram os beneficios de secuquinumabe para o tratamento dos
pacientes com psoriase em placas moderada a grave (CONITEC, 2018; CADTH, 2015; NICE, 2015; PBS, 2015; SMC,
2015). Adicionalmente, com relagdo aos aspectos econémicos, secuquinumabe apresenta-se como uma alternativa de
tratamento bioldgico viavel ao sistema de salide suplementar. De acordo com o modelo econdmico, o secuquinumabe
mostrou-se como a alternativa bioldgica com melhor relacdo de custo por resposta PASI 290 em 1 ano de tratamento e
melhor custo por resposta sustentada PASI 290 em comparacao com adalimumabe, etanercepte, infliximabe e
ustequinumabe.

A estimativa de impacto orgamentario mostrou que o investimento adicional necessario por beneficiario de planos
privados de salde é de R$ 3,21, no primeiro ano da incorporagdo até R$ 8,84 no quinto ano, configurando-se, portanto,
em um investimento justificavel para a incorporagdo de secuquinumabe, diante dos beneficios clinicos proporcionados
para o paciente com psoriase em placas moderada a grave. Vale destacar que estes resultados, embora sirvam como um
importante balizador na tomada de decisdo quando analisamos o sistema de saude suplementar como um todo, se
tornam pouco tangiveis considerando a quantidade de planos de saide no pais e a dindmica de reembolso
descentralizado existente no sistema de salde privado.

Desta forma, solicitamos a incorporagdo de secuquinumabe no Rol de Procedimentos e Eventos em Salde da ANS para
o tratamento da psoriase em placas moderada a grave. Nesta indicacdo, a dose recomendada é de 300 mg por injecao
subcutanea, com administracdo inicial nas semanas 0, 1, 2, 3 e 4, seguida de administracdo de manutengdo mensal.
Cada dose de 300 mg de secuquinumabe é administrada na forma de 2 injecdes subcutaneas de 150 mg.
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Apresente a proposta de atualizacdo do Rol, especificando a indicacdao de uso da tecnologia em saude no
ambito da Saude Suplementar:

Solicitagdo de incorporagdo do medicamento COSENTYX™ (secuquinumabe), para o tratamento de pacientes adultos
com psoriase em placas moderada a grave, no Rol de Procedimentos e Eventos em Salde da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS).

BLOCO III - PROBLEMA DE SAUDE
Descricao da doenga/condicdo de saude relacionada a proposta de atualizacao do Rol:

« Visdo geral da doenga

A psoriase € uma doenca inflamatoria da pele e das articulacdes, imunomediada, de base genética, com grande
polimorfismo de expressao clinica (Sociedade Brasileira de Dermatologia [SBD], 2012). As causas exatas da psoriase nao
sdo conhecidas, mas acredita-se que se desenvolva com a contribuicdo de fatores genéticos e de fatores ambientais
(Parisi et al., 2013). A citocina pré-inflamatdria interleucina-17A desempenha um papel crucial na patogénese da
psoriase, atuando por estimulacdo dos queratindcitos a secretar quimiocinas e outros mediadores inflamatdrios que
recrutam células inflamatdrias adicionais (Langley et al., 2014). A psoriase pode manifestar-se de diversas formas, sendo
a psoriase em placas a forma mais comum, presente em mais de 80% dos pacientes com psoriase (Menter et al., 2008;
Raut et al., 2013). A apresentacdo clinica da psoriase em placas varia amplamente, desde um envolvimento cutaneo
minimo até a cobertura quase total da superficie corporal. As placas surgem frequentemente nos cotovelos e joelhos, na
regido lombo-sacra, na regido genital, no couro cabeludo, sendo a distribuigdo das lesdes tendencialmente simétrica. As
lesOes podem surgir em locais da pele sujeitas a trauma ou pressdo e, nos casos graves, pode afetar grande parte da
superficie corporal. AlteragGes nas unhas, como depressoes e distrofia ungueal, podem ser observadas em cerca de
metade dos individuos (Griffiths & Baker, 2007; Raut et al., 2013). Cerca de 20% dos casos de psoriase correspondem a
forma moderada a grave (Menter et al., 2008).

o Fatores de risco

As causas de psoriase ndo sdo claras, embora existam varios fatores de risco identificados, tais como a histdria familiar
(componente hereditario) e fatores de risco ambientais, como por exemplo, o trauma na pele, patologias de pele
prévias, tabagismo, obesidade e certos farmacos, incluindo os betabloqueadores e o litio (Griffiths & Baker, 2007; Huerta
et al., 2007; Menter et al., 2011).

A predisposicdo genética para desenvolvimento da doenca parece estar relacionada. Cerca de 30% dos pacientes com
psoriase tém histdria familiar num parente de primeiro ou segundo grau, e o risco de desenvolver psoriase parece ser de
20% se um dos pais tem psoriase e de cerca de 75% se ambos os progenitores sdo afetados (Coimbra et al., 2012). A
base da genética molecular da psoriase é complexa, com evidéncia do envolvimento de multiplos genes (Coimbra et al.,
2012). Os doentes com psoriase apresentam uma substancial heterogeneidade genética, e é provavel que esta
heterogeneidade conduza a diferengas na patogénese da doenca, explicando as diferentes respostas ao tratamento
observadas (Coimbra et al., 2012). O desenvolvimento e exacerbagdo da psoriase parecem envolver uma interacdo entre
fatores de risco genéticos e ambientais, sendo geralmente desencadeada por infegdes, inflamacdo, estresse, lesdo
cutanea e farmacos (Coimbra et al., 2012).

« Comorbidades

A psoriase esta associada a um conjunto de comorbidades, sendo as mais frequentes: artrite psoriasica, depressdo,
obesidade, sindrome metabdlica, doencas autoimunes (por exemplo, doenga de Crohn e colite ulcerativa), neoplasias e
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linfoma, esteatose hepatica, doenca cardiovascular, doenca pulmonar, aterosclerose e diabetes (Farley & Menter, 2011).
Cerca de 7% a 42% dos pacientes com psoriase irdo desenvolver artrite psoriasica (Farley & Menter, 2011).

Os pacientes com psoriase também apresentam um risco superior de desenvolver depressdo ou ansiedade e de
apresentar ideacdo suicida (Farley & Menter, 2011; Lynde et al., 2009; Schmitt & Ford, 2007). A prevaléncia de
depressdo em pacientes com psoriase varia entre 16,5% e 32% (Lynde et al., 2009; Schmitt & Ford, 2007). Quando se
determinou a prevaléncia de depressdo em pacientes com varias doencas dermatoldgicas, os pacientes com psoriase
grave apresentaram as prevaléncias mais elevadas, com 7,2% a expressar pensamento suicida (Farley & Menter, 2011).
Um estudo sugere que o controle da psoriase se associa a melhorias nos sintomas psicoldgicos (Tyring et al., 2006).
Adicionalmente, a incidéncia de doenca de Crohn em pacientes com psoriase foi descrita como sendo de 3,8 a 7,5 vezes
superior a verificada na populacdo em geral (Menter et al., 2011). A sindrome metabdlica e seus componentes (diabetes
do tipo 2, hipertensdo, hiperlipidemia, obesidade e doenca cardiaca coronaria) foram significativamente associadas a
psoriase moderada a grave (Sommer et al., 2006).

A psoriase é também um fator de risco independente de doenca cardiovascular. Os pacientes com psoriase apresentam
um aumento de calcificagdo das artérias coronarias e tém uma incidéncia aumentada de doenca cardiaca isquémica,
doenca cerebrovascular e doenca vascular periférica (Farley & Menter, 2011; Gelfand et al., 2009; Prodanovich et al.,
2009); e os pacientes com psoriase grave apresentam um aumento de 44% no risco de infarto do miocardio (Gelfand et
al., 2009). Uma meta-analise recente de 27 estudos confirmou a associagdo entre a psoriase e o diabetes tipo 2,
mostrando que os individuos com psoriase leve e com psoriase grave apresentaram uma probabilidade 1,53 e 1,97
vezes superior, respectivamente, de desenvolver diabetes comparativamente a individuos sem psoriase (Armstrong et
al., 2013). Por fim, a obesidade foi associada a varias doencas mediadas imunologicamente, incluindo a psoriase. A
obesidade correlaciona-se com a gravidade da psoriase e pode afetar negativamente o controle da doenca (Farley &
Menter, 2011).

» Impacto da psoriase sobre a qualidade de vida relacionada a salde

Varios estudos evidenciaram que os sinais e sintomas da psoriase, como dor, prurido e descamacdo, podem causar
prejuizo fisico consideravel (Armstrong et al., 2012). A gravidade do prurido e da dor afeta negativamente os
componentes de salde fisica e mental (Lewis-Beck et al., 2013). Em um questionario aplicado pela US National Psoriasis
Foundation entre 2003 e 2011 (N = 5.604), mais de 80% dos pacientes declararam que a psoriase impactou no seu
bem-estar fisico e social (Armstrong et al., 2012). Adicionalmente, em um estudo transversal, a presenca e o nivel dos
sintomas clinicos foram maiores conforme os niveis de gravidade da psoriase (Zhao et al., 2014). Os pacientes com
psoriase grave apresentaram maior probabilidade de experimentar prurido moderado a grave que os pacientes com
psoriase moderada ou com psoriase leve (83%, 59% e 7%, respectivamente; p <0,05), dor moderada a grave que os
pacientes com psoriase moderada ou com psoriase leve (40%, 20% e 3%, respectivamente; p< 0.05), e descamagdo
moderada a grave que os pacientes com psoriase moderada ou com psoriase leve (89%, 73% e 9%, respectivamente; p
< 0,05), de acordo com o estudo de Zhao et al. (2014).

Um estudo com 323 pacientes com psoriase em placas moderada a grave acompanhados em 17 clinicas dermatoldgicas
na Itdlia indicou que aproximadamente 50% dos pacientes tiveram raiva, aborrecimento e irritagdo (Linder et al., 2009).
Entre os aspectos da vida comprometidos pela psoriase, foram incluidos a escolha do vestuario (57%), as interagoes
sociais (43%) e a higiene pessoal (31%). A doenca foi frequentemente vista pelos pacientes como incompreensivel, sem
cura e incontrolavel (Linder et al., 2009). Além do impacto psicoldgico e fisico da psoriase, a doenga também afetou as
atividades diarias dos pacientes, que foram descritas pelos pacientes em um questionario sobre atividades no més
anterior a pesquisa, dificuldades para dormir, na utilizacdo das suas maos, em caminhar, em manter-se sentado por
periodos longos de tempo, além da interferéncia com a atividade sexual (Shah et al., 2015).

Os resultados de um estudo realizado nos Estados Unidos mostraram que 82,9% dos pacientes sentiram,
frequentemente ou sempre, a necessidade de esconder a sua pele afetada pela psoriase, e 74,3% referiram que a
autoconfianca foi, pelo menos frequentemente, afetada pela psoriase (Weiss et al., 2002). A pontuagao mediana do
estado de salde avaliada pelo instrumento EuroQol-5 Dimensions (EQ-5D) foi 13,0% inferior em pacientes com psoriase
do que em individuos saudaveis (p <0,001) (Weiss et al., 2002). Adicionalmente, a psoriase grave mostrou um impacto
maior na qualidade de vida, quando comparada com a psoriase leve (pontuagdo DLQI média de 8,5 vs. 6,4; p= 0,002),
conforme reportado por Meyer et al. (2010). Os pacientes com psoriase moderada a grave apresentaram pontuagGes
significativamente inferiores no EQ-5D, comparativamente a populacdo geral (Weiss et al., 2002; Norlin et al., 2012).
Um dado surpreendente foi o resultado de um estudo que demonstrou que a psoriase tem um impacto na qualidade de
vida similar ao de doencas sistémicas, reconhecidas como mais graves, como o cancer, doenca cardiaca, hipertensao
arterial e depressao (Fernandes, 2010).

» Impacto da psoriase sobre produtividade no trabalho e absenteismo

Cerca de 18% dos pacientes com idades compreendidas entre os 18 e 54 anos referiram que a psoriase interferiu
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negativamente com a sua atividade profissional, causando absenteismo laboral. Os pacientes com psoriase faltaram em
média 2,3 a 26 dias por ano devido a sua doenca (Finlay & Coles, 1995; Wu et al., 2009). Em uma pesquisa nacional
efetuada nos EUA em 2004, os pacientes com psoriase ndo so faltavam mais ao trabalho, como relataram uma
diminuicdo da produtividade, comparativamente com o grupo controle (Pearce et al., 2006). Em um estudo canadense,
38% dos pacientes com psoriase moderada a grave referiram que a psoriase condicionou a sua opgdo de carreira ou a
capacidade para encontrar emprego (Fernandes, 2010).

Diagnostico - Padrdo ouro para o diagndstico da doenca/condicdo de saude:

O diagnostico da psoriase em placas é baseado numa histdria clinica e exame fisico minuciosos. O inicio das lesGes,
relato de potenciais fatores desencadeantes, sintomas associados (por exemplo, prurido, dor, sensibilidade, irritacdo) e a
histdria familiar guiam o médico no diagnéstico de psoriase. Os critérios de diagndstico da psoriase incluem: (1)
Morfologia caracteristica de eritema, descamacdo e espessamento/infiltracdo; (2) Envolvimento do couro cabeludo; (3)
Envolvimento ungueal (depressoes “puntiformes”, onicdlise, deformagdes da Iamina e manchas de dleo); (4)
Envolvimento das areas intertriginosas; (5) Histdria familiar de psoriase (Johnson & Armstrong, 2013).

A bidpsia da pele ndo €, por rotina, necessaria para o diagndstico da psoriase (Johnson & Armstrong, 2013). Contudo, a
histopatologia revela que as lesGes psoriasicas consistem em espessamentos por infiltrados inflamatdrios de leucécitos,
células dendriticas, macrofagos e linfocitos T na derme (camada interna vascularizada da pele) e de neutrofilos e alguns
linfécitos T na epiderme (Griffiths & Baker, 2007; Nestle et al., 2009).

Tratamento - Conjunto de intervengoes em satlde atualmente utilizado no manejo da doenga/condicao de
saude:

o Meta de tratamento da psoriase: PASI =90

O objetivo do tratamento da psoriase é a resolugdo completa dos sinais e sintomas cutaneos (Mrowietz, 2012). A
Agéncia Europeia de Medicamentos define este objetivo como “pele sem lesdo ou quase sem lesdo” ou PASI >90 (EMA,
2004; Puig, 2015), que consiste na melhora de 90% ou mais do valor de PASI inicial. O desfecho PASI >90 é também
considerado como uma "medida de resposta 6tima" pela American Academy of Dermatology (Godse, 2017).

Alcancar a resposta PASI =90 em pacientes com psoriase € alta e clinicamente relevante, dada a relacdo entre a
melhora da pontuagdo PASI e a qualidade de vida relacionada a satide (QVRS). Em um estudo recente de Elewski et al.
(2017), significativamente mais pacientes com resposta PASI 90-100, na semana 12, obtiveram resposta DLQI 0/1 (sem
impacto sobre a qualidade de vida causado pela doenga de pele) comparados aqueles com resposta PASI 75-89 (69,4%
vs. 47,1; p<0,001). Diferenga significativa na resposta DLQI 0/1 também foi observada no periodo de 52 semanas
(74,0% vs. 56,7%); p<0,001). Esses achados confirmam que o PASI 90-100 é um objetivo terapéutico relevante na
psoriase moderada a grave comparado com PASI 75-89, considerando a qualidade de vida do paciente.

¢ Esquemas de tratamento

A selecdo do tratamento € determinada pelo tipo e gravidade da psoriase (Mrowietz, 2012). O tratamento inicial para a
psoriase leve inclui os corticosteroides topicos e a fototerapia; o tratamento inicial para a psoriase moderada a grave
inclui a fototerapia e a terapéutica sistémica, incluindo os agentes bioldgicos, em monoterapia ou em associagdo
(Mrowietz, 2012).

0O Consenso Brasileiro de Psoriase (2012)

De acordo com a Sociedade Brasileira de Dermatologia (SBD), o tratamento da psoriase depende da forma clinica da
doenca, da gravidade e extensdo, da idade, sexo, escolaridade e das condicGes do paciente, em relagdo a salide geral e
situagdo socioeconémica (SBD, 2012). Também deve ser levado em conta o que a psoriase representa no que se refere
ao comprometimento da qualidade de vida do paciente. As vezes, quadros clinicos mais localizados podem ser
responsaveis por comprometer varios aspectos da vida do paciente, se situados, por exemplo, nas mdos, nos genitais e
na face (SBD, 2012). Portanto, é fundamental que os aspectos psicossociais sejam sempre levados em conta, quando da
avaliacdo das opgGes terapéuticas. Por outro lado, o tratamento em si pode representar dificuldades, prejudicando o
lazer e as atividades de trabalho. Toda essa situagdo leva a quadros de estresse recorrente, resultante de uma doenga
que pode comprometer as relagdes sociais e interferir com as fungdes didrias. E importante considerar qual o aspecto da
qualidade de vida estd comprometido nesses individuos para decidir que forma de intervengdo é necessaria além do
tratamento clinico (SBD, 2012).

Os quadros leves, sem comprometimento da qualidade de vida, podem ser tratados apenas com medicacGes topicas.
Estas costumam ser utilizadas também como adjuvantes da fototerapia ou da medicagdo sistémica. Na psoriase
moderada a grave, a SBD recomenda a fototerapia como a primeira opgdo terapéutica. Os agentes sistémicos
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metotrexato, ciclosporina e acitretina sdo indicados em caso de ndo resposta, contraindicacdo ou indisponibilidade da
fototerapia. Segundo a SBD, o uso dos imunobioldgicos é reservado, na maioria dos casos, para pacientes com psoriase
moderada a grave (PASI, BSA ou DLQI >10) que tenham apresentado falha terapéutica, contraindicacdo ou intolerancia
as terapias sistémicas tradicionais (SBD, 2012).

Prognostico da doenca/condigdo de saude:

A histdria natural da psoriase e fatores de progndstico que influenciam a sua evolugdo e gravidade ndo se encontram
completamente esclarecidos. As manifestacdes iniciais da doenca ocorrem habitualmente em dois periodos etarios: entre
os 15 e 22 anos ou entre os 55 e os 60 anos (Griffiths & Baker, 2007). O decurso da psoriase pode ser variavel
contemplando fases de exacerbagdo e fases de remissdo espontanea da doenca (Menter et al., 2011). A psoriase é
frequentemente categorizada em leve, moderada e grave, variando muito quanto a sua gravidade. A maioria dos
pacientes apresentam formas leves da doenga, e aproximadamente 20% dos pacientes tém psoriase moderada a grave
(Menter et al., 2008). O Indice de Gravidade e Extensdo da Psoriase (PASI, do inglés Psoriasis Area and Severity Index),
a Avaliacdo Global da Doenga pelo Médico (PGA, Physician Global Assessment), a Avaliagéo Global do Investigador (IGA,
Invenstigator’s Global Assessment) e a Area de Superficie Corporal (BSA, Body Surface Area) afetada séo habitualmente
utilizados para determinar a gravidade da psoriase. Adicionalmente, o Indice Dermatoldgico de Qualidade de Vida
(DLQI, Dermatology Life Quality Index), uma avaliagdo da qualidade de vida relacionada com a saude e respondido pelo
paciente na forma de questionario, pode ser utilizado para determinar o impacto na vida pessoal e profissional causado
pela doenca dermatoldgica (Finley & Khan, 1994).

0O indice PASI constitui uma ferramenta padronizada e validada para determinar a gravidade da psoriase em placas
cronica. Esta escala alia a extensdo da psoriase com a gravidade do eritema, infiltracdo e descamacdo, podendo assumir
pontuagdes que variam entre 0 e 72 [European Medicine Agency (EMA), 2004]. O indice PASI é considerado por muitos
como a ferramenta de referéncia para determinacdo da gravidade da doenca (Leman & Burden, 2008). A PGA ou IGA
representa a avaliagdo pelo médico/investigador da gravidade geral da psoriase numa escala de 5 a 7 pontos, variando
entre “pele sem lesdo” e “grave” (EMA, 2004; Langley et al., 2015).

Existe alguma variabilidade nas definigdes de gravidade da psoriase e ndo existe consenso ou uma definicdo
amplamente aceita sobre o que representa uma doenga leve, moderada ou grave. Na prética clinica, nos Ultimos anos, a
psoriase moderada a grave tem sido definida como PASI >10, BSA>10, ou DLQI>10, também conhecida como “a regra
dos dez” (Mrowietz et al., 2011; SBD, 2012).

Qual a incidéncia da doenga/condicao de satde por 100.000 habitantes?

N&o foram encontrados dados sobre a incidéncia da doenca no Brasil. Dados globais sobre a epidemiologia da psoriase
reportam a incidéncia de 59,9 casos por 100.000 habitantes (Parisi et al., 2013).

Qual a prevaléncia da doenga/condigdo de saude por 100.000 habitantes?

No Brasil, de acordo com um estudo realizado por Romiti et al. (2017), envolvendo 8.947 individuos residentes em 26
estados brasileiros, entre outubro de 2015 a janeiro de 2016, cerca 1,30% da populacdo foi diagnosticada com psoriase
por um médico; ou seja, 1.300 casos por 100.000 habitantes (Romiti et al., 2017). A prevaléncia por género foi de
1,15% nas mulheres e de 1,47% nos homens. Os autores observaram um aumento da prevaléncia de psoriase
relacionada a idade: 0,58% em individuos com menos de 30 anos; 1,39% entre 30 e 60 anos; 2,29% acima de 60 anos.
Adicionalmente, foram observadas diferencas nas prevaléncias de psoriase entre as regides brasileiras: 1,88% no
Sudeste, 1,86% no Sul, 1,06% no Nordeste, 1,00% no Centro-Oeste e 0,92% no Norte (Romiti et al., 2017).

Qual a taxa de mortalidade da doenca/condigdo de saiide por 100.000 habitantes?

Em um estudo conduzido por Gelfand et al. (2007), ndo se observou qualquer efeito da psoriase leve na mortalidade
[odds ratio (OR) de 1,0 com 95% de intervalo de confianga (IC95%) de 0,97-1,02], enquanto que os pacientes com
psoriase grave mostraram um aumento global da mortalidade comparativamente a populagcdo em geral (OR: 1,5;
1C95%: 1,3-1,7). Os pacientes do género masculino e do género feminino com psoriase grave morrem 3,5 e 4,4 anos
mais cedo, respectivamente, que os individuos sem psoriase (p<0.001), conforme Gelfand et al. (2007). Num estudo
que avaliou causas de morte, em particular, os pacientes com psoriase grave foram associados a um risco aumentado de
morte por uma variedade de causas, sendo a morte cardiovascular a etiologia mais comum (Abuabara et al., 2010). Uma
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revisdo sistematica da literatura avaliou as taxas de eventos cardiovasculares em pacientes com psoriase e evidenciou
um risco aumentado de infarto do miocardio (OR: 1,25; IC95%: 1,03-1,52) comparativamente a populagdo em geral
(Horreau et al., 2013). O risco de infarto do miocardio foi mais pronunciado em pacientes com psoriase grave e com
inicio precoce da doenca (Horreau et al., 2013).

Populagao-alvo

Delimitar a populacdo-alvo para a tecnologia em salde em proposicdo.

A populacao-alvo para a utilizacdo da tecnologia em proposicdo é composta por um grupo especifico da
populacao de pacientes com a doenca/condigdo de saide?

Sim, a populagdo alvo é formada por um grupo especifico de pacientes com a doenga/condicdo de saude.

Defina a populagdo-alvo para utilizacdo da tecnologia em saude:

A populagdo-alvo é composta por pacientes adultos com psoriase em placas moderada a grave com recomendagdo de
terapia bioldgica, conforme a pratica clinica.

A populagdo-alvo representa que percentual da populacao com a doenca/condicdo de saude?
Estimou-se que 3,3% (16.066) da populagdo adulta com psoriase seriam elegiveis ao tratamento com secuquinumabe,
ou seja, pacientes com psoriase em placas moderada a grave com recomendagao de terapia bioldgica, conforme a

pratica clinica; representando, portanto, a populacdo-alvo. O detalhamento completo dos calculos para a estimativa da
populacdo-alvo estd apresentado no relatdrio de impacto orcamentario anexo ao Bloco VII deste formulario.

Populagao-alvo - Estimativas anuais

Considerando a populagdo-alvo e na perspectiva da Saude Suplementar, fornecer uma estimativa anual quanto ao
numero de individuos que podera utilizar a tecnologia nos primeiros cinco anos.
19 ano:

16066

29 ano:

16240

39 ano:

16409

4° ano:

16572

59 ano:

16725
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BLOCO IV - TECNOLOGIA EM SAUDE
Categorizagdo da tecnologia em saide:
Inovagdo tecnoldgica

Caracterizacdo da tecnologia em relagdo a(s) existente(s) no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
vigente:

Até o momento ndo ha tecnologia existente no Rol para a indicagdo proposta

Numero de registro do medicamento, conforme informagées de registro na ANVISA:

100681122

Principio ativo do medicamento, conforme informacgdes de registro na ANVISA:

secuquinumabe

Classe terapéutica do medicamento, conforme informacoes de registro na ANVISA:

Imunomodulador

Indicagao de uso do medicamento, conforme bula profissional registrada na ANVISA :

Psoriase em placas: Cosentyx® (secuquinumabe) é indicado para o tratamento de psoriase em placas moderada a grave
em pacientes adultos que sdo candidatos a terapia sistémica ou fototerapia.

Artrite psoriasica: Cosentyx® (secuquinumabe) € indicado para o tratamento de artrite psoriasica ativa em pacientes
adultos, quando a resposta a terapia prévia com medicamentos antirreumaticos modificadores do curso da doenca
(DMARDs) for inadequada. Cosentyx® pode ser utilizado isoladamente ou em combinagdo com metotrexato.
Espondilite anquilosante: Cosentyx® (secuquinumabe) é indicado para o tratamento de espondilite anquilosante ativa
em pacientes adultos, que ndo tenham respondido adequadamente a terapia convencional.

Nome comercial do medicamento, conforme informagoes de registro na ANVISA:

Cosentyx

Nome da empresa detentora do registro, conforme informacgoes de registro na ANVISA:

Novartis Biociéncias S.A.

Data do registro do medicamento, conforme informacoes de registro na ANVISA:

28/12/2015

Vencimento do registro do medicamento, conforme informacgdes de registro na ANVISA:

12/2020

Apresentacao do medicamento, conforme informacgdes de registro na ANVISA:

150 MG/ML SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 1 ML + 1 CAN APLIC (apresentacdo comercializada); 150 MG/ML
SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS X 1 ML + 2 CAN APLIC (apresentacdo comercializada); 150 MG PO LIOF SOL INJ
CT 1 FA VD TRANS (apresentagao registrada e ndo comercializada); 150 MG/ML SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X
1 ML (apresentacdo registrada e ndo comercializada); 150 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS X 1 ML
(apresentacdo registrada e ndo comercializada).

formsus.datasus.gov.br/site/popup_unidade_detalhe.php?id_aplicacao=43637&id_unidade=9736306

15/23



08/05/2019

... FormSus :..

Forma farmacéutica do medicamento, conforme informagoes de registro na ANVISA:

Solucdo injetavel (forma farmacéutica comercializada); P9 lidfilo para solucdo injetavel (forma farmacéutica registrada
na ANVISA e ndo comercializada).

Via de administracao do medicamento, conforme informagdes de registro na ANVISA:
Subcutanea
Posologia do medicamento, conforme bula profissional registrada na ANVISA:

Na indicacdo proposta (psoriase em placas), a dose recomendada é de 300 mg por injecdo subcutanea, com
administragdo inicial nas semanas 0, 1, 2, 3 e 4, seguida por administracdo de manutencao mensal. Cada dose de 300
mg € administrada na forma de duas injecGes subcutaneas de 150 mg.

A administracao do medicamento é permitida apenas em ambiente hospitalar?
Nao
A administracao do medicamento podera ocorrer em ambiente:

Hospitalar
Ambulatorial
Domiciliar

Descrever os impactos da tecnologia, em termos de beneficios clinicos, para a morbimortalidade e para
qualidade de vida associada a doenca/condigdo de saude:

O extenso programa de desenvolvimento clinico de secuquinumabe mostra uma robustez de evidéncias que nos permite
afirmar que secuquinumabe pode beneficiar os pacientes com psoriase em placas moderada a grave, pois,
resumidamente:

 Proporciona em 79% dos pacientes, a pele sem lesdo ou quase sem lesdo — PASI 90 a 100 (Thagci et al., 2015);

« Possui rapido inicio de acdo, apresentando melhora significativa das lesGes nas primeiras semanas de tratamento
(Langley et al., 2014; Thagi et al., 2015; Blauvelt et al., 2017);

» Demonstrou eficacia superior versus ustequinumabe em dois estudos head-to-head (Thagi et al., 2015; Bagel et al.,
2018). Com secuquinumabe, 79% dos pacientes atingiram PASI 90 (pele quase sem lesdo) e 44% atingiram PASI 100
(pele sem lesao) na semana 16 (Thagi et al., 2015) e respectivamente, 76% e 46%, na semana 52 (Blauvelt et al.,
2017);

» Resposta sustentada por 5 anos (Bissonnette et al., 2018);

¢ Excelente perfil de seguranga mantido em longo prazo, sem aumento do risco de tuberculose, com imunogenicidade e
indice de reagGes no local de aplicagdo quase zero (Gémez-Garcia et al., 2017; Rungapiromnan et al., 2017; van de
Kerkhof et al., 2016; Griffiths et al., 2016; Bissonnette et al., 2018);

 Oferece tratamento completo, pois o secuquinumabe demonstrou eficacia também em outros grupos de pacientes;

O - psoriase do couro cabeludo: 58,8% dos pacientes tratados com secuquinumabe atingiram PSSI 90 (90% de redugdo
da lesdo no couro cabeludo) em 24 semanas (Bagel et al., 2017);

O - psoriase palmoplantar: secuquinumabe mostrou reducdo significativa a partir do baseline no desfecho ppPASI
(palmoplantar psoriasis area and severity index), na semana 16, versus placebo, de -54,5% vs. -4,0%, respectivamente
(Gottlieb et al., 2017);

O - psoriase ungueal: pacientes tratados com secuquinumabe tiveram em média 63,2% de redugdo do NAPSI (Nail
Psoriasis Severity Index) a partir do baseline, em 32 semanas (Reich et al., 2018);

O - pacientes com psoriase em placas moderada a grave com artrite psoriasica concomitante: secuquinumabe
proporcionou melhora significativa na psoriase e na funcdo fisica em pacientes com psoriase em placas moderada a
grave com artrite psoriasica concomitante (Gottlieb et al., 2015);

* 99,4% dos pacientes relataram se sentir confortaveis com autoadministracdo em casa, sem a supervisdao de uma
equipe médica (Lacour et al., 2017).

* Qualidade de Vida - Resultados relatados pelo paciente
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Foram demonstradas melhoras significativas do ponto de vista estatistico na semana 12 (ERASURE, FIXTURE, FEATURE,
JUNCTURE) a partir do basal em comparagdo ao placebo no DLQI (Indice de Qualidade de Vida em Dermatologia), e
essas melhoras se mantiveram por 52 semanas (ERASURE, FIXTURE). Foram demonstradas melhoras significativas do
ponto de vista estatistico na semana 12 (ERASURE, FIXTURE) a partir do basal nos sinais e sintomas relatados pelo
paciente de prurido, dor e descamagao no Psoriasis Symptom Diary© validado (Langley et al., 2014; Blauvet et al.,
2015; Paul et al, 2015).
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Descrever os eventos adversos associados a utilizacao do medicamento, a gravidade destes eventos e a
frequéncia com que ocorrem:

Conforme bula do medicamento, quatro estudos de fase III controlados por placebo em psoriase em placas [ERASURE,
FIXTURE, FEATURE, JUNCTURE] foram agrupados para avaliar a seguranga do secuquinumabe em comparagao ao
placebo até 12 semanas apds o inicio do tratamento. As reagdes adversas ao medicamento relatadas mais
frequentemente foram infecgdes do trato respiratdrio superior (mais frequentemente nasofaringite, rinite). A maioria
dessas reag0es foi de intensidade leve ou moderada. No periodo controlado por placebo dos estudos de fase III em
psoriase em placas, a proporcao de pacientes que descontinuaram o tratamento em decorréncia de reagdes adversas foi
de aproximadamente 1,2% no brago secuquinumabe e de 1,2% no brago placebo.

As reagbes adversas ao medicamento provenientes de estudos clinicos estdo relacionadas de acordo com a classe de
sistema orgdnico do MedDRA. Dentro de cada classe de sistema de 6rgdos, as reagbes adversas ao medicamento sdo
classificadas pela frequéncia, com as reagGes mais frequentes aparecendo primeiro. Dentro de cada agrupamento de
frequéncia, as reacbes adversas ao medicamento sdo apresentadas em ordem de gravidade decrescente. Além disso, a
categoria de frequéncia correspondente para cada reacdo adversa ao medicamento tem como base a convencdo a
seguir (CIOMS III): muito comum (= 1/10); comum (= 1/100 a < 1/10); incomum (= 1/1.000 a < 1/100); rara (=
1/10.000 a < 1/1.000); muito rara (< 1/10.000). As reagOes adversas muito comuns em pacientes com psoriase em
tratamento com secuquinumabe sdo: infecgGes do trato respiratdrio superior (17%), nasofaringite (11,4%). ReagOes
adversas comuns: infeccdes do trato respiratdrio superior (2,5%), rinite (1,4%), faringite (1,2%), herpes oral (1,3%),
rinorreia (1,2%), diarreia (4,1%) e urticaria (0,6%). ReagOes adversas incomuns: sinusite (0,4%), amigdalite (0,6%),
candidiase oral (0,6%), tinea pedis (0,7%), neutropenia (0,3%), conjuntivite (0,7%).

» Reacdes de hipersensibilidade
Em estudos clinicos foi observada urticaria e casos raros de reagdo anafilatica ao secuquinumabe.

» Imunogenicidade
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Nos estudos clinicos de psoriase, artrite psoriasica e espondilite anquilosante, menos de 1% dos pacientes tratados com
secuquinumabe desenvolveu anticorpos contra o secuquinumabe em até 52 semanas de tratamento. Cerca de metade
dos anticorpos antimedicamento emergentes do tratamento foram neutralizantes, porém isso ndo foi associado a perda
de eficacia ou anormalidades farmacocinéticas.

« Infeccdes

No periodo controlado por placebo de estudos clinicos em psoriase em placas (no total, 1.382 pacientes tratados com
secuquinumabe e 694 pacientes tratados com placebo por até 12 semanas) foram relatadas infecgGes em 28,7% dos
pacientes tratados com secuquinumabe, em comparagao com18,9% dos pacientes tratados com placebo. A maioria
delas foi de intensidade leve a moderada. InfeccOes graves ocorreram em 0,14% dos pacientes tratados com
secuquinumabe e em 0,3% dos pacientes tratados com placebo.

Ao longo de todo o periodo de tratamento (no total, 3.430 pacientes tratados com secuquinumabe por até 52 semanas
em relacdo a maioria dos pacientes), foram relatadas infecgdes em 47,5% dos pacientes tratados com secuquinumabe
(0,9 por paciente/ano de acompanhamento). InfecgOes graves foram relatadas em 1,2% dos pacientes tratados com
secuquinumabe (0,015 por paciente/ano de acompanhamento).

Existe a necessidade de outras tecnologias de apoio (diagndstico ou terapéutico) para execucao da
tecnologia proposta?

Nao

Considerando a indicagao proposta para a tecnologia, quanto a avaliagcao pela Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS - CONITEC:

A tecnologia ja foi avaliada pela CONITEC e recebeu recomendacdo para incorporagdo no SUS
Especificar relatorio da CONITEC:

Relatorio de recomendacdo n° 385 de outubro / 2018. Adalimumabe, etanercepte, infliximabe, secuquinumabe e
ustequinumabe para psoriase moderada a grave.

A tecnologia em proposicao esta contemplada em um PCDT do Ministério da Saude?
Sim
Especificar PCDT :

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) — Psoriase. Margo/2019. O PCDT com a incorporacgdo do
secuquinumabe esteve em consulta publica no periodo de 03/04 /2019 a 22/04/2019. Neste momento, aguarda
publicacdo final.

Qual a indicagdo de uso da tecnologia em satide no PCDT?

O secuquinumabe esta recomendado para pacientes adultos com psoriase moderada a grave, na segunda etapa de
tratamento bioldgico, apds falha, intolerancia ou contraindicagdo ao adalimumabe.

No ambito da Saude Suplementar, a tecnologia em proposicao demanda o estabelecimento de uma DUT
ou a alteracdo de uma DUT ja existente (caso o procedimento ja esteja contemplado no Rol)?

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

Prop0e-se a alteragdao da DUT 65 (Terapia Imunobioldgica Endovenosa ou Subcutanea). Cobertura obrigatdria quando
preenchidos os seguintes critérios:
f. Psoriase em placas moderada a grave: pacientes adultos (> 18 anos) com psoriase em placas moderada a grave
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(PASI, BSA ou DLQI >10) que tenham apresentado falha terapéutica, contraindicagdo ou intolerancia as terapias
sistémicas tradicionais.

Justifique a proposta de DUT para a tecnologia em saiide em proposigao:

De acordo com a diretriz da Sociedade Brasileira de Dermatologia (SBD), a fototerapia e os agentes sistémicos
convencionais como o metotrexato, a ciclosporina e a acitretina, consistem na base do tratamento medicamentoso da
psoriase em placas. Ja o uso dos imunobioldgicos é reservado, na maioria dos casos, para pacientes com psoriase
moderada a grave que tenham apresentado falha terapéutica, contraindicagdo ou intolerancia aos medicamentos
sistémicos ndo bioldgicos.

E importante salientar que o surgimento dos agentes bioldgicos, como uma nova opgdo terapéutica, representou um
avanco consideravel para o manejo dos pacientes com psoriase moderada a grave. Muitas vezes, constituem-se na
ultima alternativa terapéutica para muitos pacientes e, em geral, sdo considerados mais seguros do que as terapias
convencionais.

A DUT 65 atualmente contempla a cobertura de imunobioldgicos para algumas enfermidades como artrite psoriasica,
espondilite anquilosante, entre outras. No entanto, ndo contempla a cobertura desta terapia para psoriase.

Anexar bula profissional do medicamento registrada na ANVISA - ENVIO OBRIGATORIO:

Download

BLOCO V - TECNOLOGIA ALTERNATIVA (COMPARADOR)

0 Rol de Procedimentos possui uma ou mais tecnologias alternativas a tecnologia em saiide em
proposicao?

Nao

BLOCO VI - EVIDENCIAS CIENTIFICAS
Anexar parecer técnico-cientifico - PTC/revisdo sistematica - ENVIO OBRIGATORIO:

Download

Pergunta de Pesquisa

Apresentacdo da estratégia PICO formulada para busca das evidéncias cientificas incluidas no parecer técnico-cientifico
— PTC/revisdo sistematica.

Definir a Populagao:

Pacientes adultos com psoriase em placas moderada a grave

Definir a Intervencao:

Secuquinumabe

Definir o Comparador:

No atual Rol de Procedimentos e Eventos em Salde da ANS ndo existe nenhum procedimento/medicamento para o
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tratamento da psoriase moderada a grave. Portanto, ndo existem tecnologias alternativas disponiveis no Rol e,
consequentemente, ndo ha comparadores na perspectiva da Salide Suplementar. No entanto, nestas situagdes, justifica-
se que a definicdo dos comparadores leve em consideragdo a pratica clinica. Atualmente, o mercado brasileiro dispoe
dos seguintes agentes imunobioldgicos com indicacdo para o tratamento da psoriase em placas: adalimumabe,
etanercepte, infliximabe, ixequizumabe, guselcumabe, secuquinumabe e ustequinumabe. Em virtude desta grande
variedade de agentes, realizou-se um estudo de mercado para o melhor entendimento do habito prescritivo dos médicos
e, posteriormente, selecionar os comparadores que melhor representassem a pratica clinica. Neste estudo, conduzido
por uma consultoria de mercado, avaliou-se o market share dos medicamentos imunobioldgicos para o tratamento da
psoriase, no periodo de setembro/2018 a novembro/2018, por meio de entrevistas com 30 dermatologistas e da analise
dos registros de 115 pacientes. Dessa forma, os seguintes medicamentos imunobioldgicos foram identificados como os
mais prescritos para o tratamento da psoriase: adalimumabe (43%), secuquinumabe (21%), ustequinumabe (16%),
infliximabe (10%) e etanercepte (6%). No periodo analisado, nao foi identificada prescricao de ixequizumabe e
guselcumabe. Sendo assim, apenas adalimumabe, etanercepte, infliximabe e ustequinumabe foram selecionados como
comparadores para esta revisdo sistematica e para a analise econémica

Definir o Desfecho (Outcome):
Desfechos de eficacia e seguranca.Principais desfechos de eficacia: PASI = Psoriasis Area and Severity Index; IGA =
Investigator’s Global Assessment; DLQI = Dermatology Life Quality Index; EQ-5D = EuroQolL-5 Dimension; HAQ-DI =

Health Assessment Questionnaire Disability Index; PGA = Physician’s Global Assessment; sPGA = static Physician’s
Global Assessment; WPAI-PSO = Work Productivity and Activity Impairment-Psoriasis

Textos completos

Anexar somente um documento em cada caixa de selecdo. Tamanho maximo do arquivo em cada caixa: 1 mb.

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:
Download

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:
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Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:

Download

BLOCO VII - DADOS ECONOMICOS

Qual tipo de estudo de avaliacao econdomica em saude (AES) foi realizado?
Custo-efetividade

Anexar estudo de avaliagio econdmica em saiide (AES) - ENVIO OBRIGATORIO:
Download

Anexar analise de impacto orcamentario (AIO) - ENVIO OBRIGATORIO:
Download

Planilha - Modelo econémico (OPCIONAL):

Download

BLOCO VIII - CAPACIDADE INSTALADA

A administracdo do medicamento requer recursos fisicos ou humanos especializados?
Sim

Especificar os recursos especializados necessarios:

Secuquinumabe (Cosentyx®) esté disponivel em canetas preenchidas para autoadministragdo. No entanto, é importante
que o paciente ndo tente aplicar a injecdo até que tenha sido treinado por um médico, enfermeiro ou farmacéutico. Ndo
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requer recursos fisicos especializados; no entanto, € comum a administracdo de imunobioldgicos em clinicas
especializadas.

Na perspectiva da salde suplementar, estes recursos especializados estdo disponiveis em ambito
nacional?

Sim

Justifique a afirmagdo quanto a disponibilidade de recursos fisicos e/ou humanos especializados em
ambito nacional:

Os imunobioldgicos ja apresentam cobertura para outras enfermidades (artrite reumatoide, artrite psoriasica, espondilite
anquilosante, Doenca de Chron). Entende-se, portanto, que ha recursos disponiveis para este atendimento no sistema
de saude suplementar.

Criagdo : 02/05/2019 14:32:27
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