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FORMROL MEDICAMENTOS - CICLO 2019/2020

DECLARACAO

Declara estar ciente que o preenchimento dos Sim
campos obrigatorios do FormRol, bem como o envio

dos documentos obrigatérios, sao requisitos para

analise de elegibilidade da proposta de atualizacdo

do Rol?

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

abrangente ou incompativel com as perguntas
formuladas podera trazer prejuizo para analise de
elegibilidade da proposta de atualizagdo 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. 9° 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/revisdo sistematica?

Declara que as informagoes prestadas neste Sim
formulario eletronico sao verdadeiras?

BLOCO I - IDENTIFICAGAO DO PROPONENTE

Proponente:

Pessoa Juridica

CNPJ :

51.780.468/0001-87

Razdo social :

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA.

E-mail da pessoa juridica:

mbrunell@its.jnj.com

Telefone da pessoa juridica :

(11) 9632-70549

Endereco da pessoa juridica :

Avenida Presidente Juscelino Kubitschek, 2041, Torre B — 7° andar
Cidade da pessoa juridica:

S&o Paulo

Unidade Federativa (UF) da pessoa juridica:

S&o Paulo

CEP da pessoa juridica:

04543-011

Representacdo no ambito do COSAUDE:

Nao tem representagao

CPF do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol:
32853100812

Nome completo do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol :

Marcela Junqueira Brunelli

E-mail para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol:
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Telefone para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol:
(11) 9632-70549
Formagao profissional do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol :
Farmacia

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 saiide objeto da proposta de atualizagdo do Rol:
Ustequinumabe (Imunobioldgicos)

Tipo de proposta de atualizagdo do Rol:

Incorporagdo de nova tecnologia em saide no Rol

Justifique o porqué da proposta de atualizacdo do Rol:

O paciente com psoriase moderada a grave hoje se encontra subtratado, gerando impacto socieconomico relevante.
Um conjunto de evidéncias consistentes e com alta qualidade demonstram que os medicamentos bioldgicos elevaram o
padrao de tratamento da doenca a um novo patamar. Além disso, sdo medicamentos que apresentam um bom perfil de
tolerabilidade, com seguranca satisfatoria a longo prazo. Os bioldgicos sdo recomendados por diversas diretrizes de
tratamento, inclusive pela Sociedade Brasileira de Dermatologia e pelo Ministério da Saude.

Os medicamentos bioldgicos ja estdo disponiveis no Rol da ANS para artrite psoriasica, doenca de Crohn, artrite
reumatodide e espondilite anquilosante, sendo que 33% dos pacientes com psoriase também apresentam artrite
psoriasica.

Apresente a proposta de atualizagdo do Rol, especificando a indicacao de uso da tecnologia em saiide no
ambito da Salude Suplementar:

Terapia imunobioldgica endovenosa ou subcutanea para o tratamento de pacientes com psoriase em placas moderada a
grave, que apresentaram falha, intolerancia ou contraindicacdo a terapia sistémica convencional.

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

A psoriase é uma doenga autoimune, sistémica, de carater crénico e inflamatorio, que possui uma variedade
comorbidades associadas.

Diagnostico - Padrdo ouro para o diagnostico da doenca/condigao de satde:

Diagnostico clinico por meio dos instrumentos PASI (avalia extensdo das lesdes, grau de eritema, infiltracdo e
descamacao) ou DLQI (avalia a qualidade de vida) ou BSA (avalia a extensdo das lesGes).

Tratamento - Conjunto de intervencdes em satde atualmente utilizado no manejo da doenca/condigdo de
saude:

Para pacientes com psoriase moderada a grave, o Consenso Brasileiro de Dermatologia recomenda iniciar o tratamento
com fototerapia/fotoquimioterapia. Havendo falha de resposta ou contraindicacdo, sao recomendados os
medicamanetos sistémicos convencionais (metotrexato, acitretina e ciclosponina). Na falha ou contraindicacdo aos
sistémicos convencionais, sdo recomendados os bioldgicos. Atualmente, a Unica intervencdo coberta pelo sistema
suplementar é a fotoquimioterapia (PUVA), portanto os pacientes que falham a essa terapia estdo desassistidos.

Prognostico da doencga/condicao de saude:

A psoriase em placas caracteriza-se por placas eritematosas, bem definidas, de varios tamanhos, habitualmente
recobertos por descamacdo prateada, frequentemente localizadas em areas de traumas constantes na pele — cotovelos,
joelhos, regido prétibial, couro cabeludo e regido sacra.

A psoriase pode gerar uma carga humanistica consideravel. Os pacientes frequentemente relatam casos de preconceito
e segregacao, além de prejuizo na qualidade de vida dos individuos afetados, sendo o impacto comparavel a outras
doencas como cancer, artrite, hipertensdo, diabetes mellitus e depressao.

Por ser uma doenca inflamatdria, cronica, sistémica, a psoriase possui uma variedade de comorbidades associadas.
Estima-se que 73% dos pacientes apresentem pelo menos uma comorbidade, dentre elas artrite psoriatica, doenca
inflamatoria intestinal, doengas metabdlicas, cardiovasculares e condigGes psiquiatricas, como ansiedade e depressdo,
associadas a estigmatizagao social. Além do impacto na morbidade, observa-se que a taxa de mortalidade de um
paciente com psoriase grave é aproximadamente duas vezes a da populacdo em geral e registros populacionais
mostram uma reducdo de 6 anos de vida.

Qual a incidéncia da doenca/condicdo de saude por 100.000 habitantes?
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62,3 (incidéncia de psoriase)

Qual a prevaléncia da doenca/condicdo de satuide por 100.000 habitantes?

1310 (prevaléncia de psoriase)

Qual a taxa de mortalidade da doenca/condicdo de saide por 100.000 habitantes?

1,94 (mortalidade de 25,4/mil pacientes-ano; taxa de prevaléncia de 1310/100.000 habitantes)

Populagao-alvo

Delimitar a populagdo-alvo para a tecnologia em salide em proposicdo.

A populacao-alvo para a utilizagdo da tecnologia em proposicao é composta por um grupo especifico da
populacdo de pacientes com a doenca/condigdo de satude?

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

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

Pacientes adultos com psoriase em placas moderada a grave, que apresentaram falha ou contraindicacdo a terapia
sistémica convencional

A populacao-alvo representa que percentual da populacdo com a doenca/condicdo de saide?
3,27% (79,8% psoriase em placa; 18,2% moderada a grave; 22,5% de pacientes que falham ou apresentam

intolerancia ou contra-indicagdo a sistémicos convencionais — baseado em estudo nos EUA em populagdo com acesso a
imunobioldgicos)

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:

2316

20 ano:

2363

39 ano:

2432

4° ano:

2521

59 ano:

2602

Referéncias Bibliograficas

Referéncias bibliograficas completas utilizadas para citagdo dos dados epidemioldgicos da
doenca/condigdo de salide, bem como para delimitacdo da populagdo-alvo (quando possivel, incluir
identificador de objeto digital - DOI/link para acesso web):

Romiti R, Amone M, Menter A, Miot HA. Prevalence of psoriasis in Brazil — a geographical survey. Int J Dermatol.
2017;56(8):e167-8. (DOI: 10.1111/ijd.13604)

Icen M, Crowson CS, McEvoy MT, Dann FJ, Gabriel SE, Maradit Kremers H. Trends in incidence of adult-onset psoriasis
over three decades: A population-based study. J Am Acad Dermatol. 2009 (doi: 10.1016/j.jaad.2008.10.062)

Garcia-Diez A, Foraster CF, Sebastian FV, Tudela LL, Llach XB, Fernandez GS. What characterizes the severity of
psoriasis? Results from an epidemiological study of over 3,300 patients in the Iberian region. Dermatology. Switzerland;
2008;216(2):137-51.

Romiti R, Fabricio LHZ, Souza C da S, Galvao LO, de Castro CCS, Terena AC, et al. Assessment of psoriasis severity in

Brazilian patients with chronic plaque psoriasis attending outpatient clinics: a multicenter, population-based cross-
sectional study (APPISOT). J Dermatolog Treat. 2018 Apr;1-54. (DOI: 10.1080/09546634.2018.1466023)
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Salahadeen E, Torp-Pedersen C, Gislason G, Hansen PR, Ahlehoff O. Nationwide population-based study of cause-
specific death rates in patients with psoriasis. J Eur Acad Dermatol Venereol. 2015 May;29(5):1002-5. (DOI:
10.1111/jdv.12523)

Armstrong AW, Koning JW, Rowse S, Tan H, Mamolo C, Kaur M. Under-Treatment of Patients with Moderate to Severe
Psoriasis in the United States: Analysis of Medication Usage with Health Plan Data. Dermatol Ther (Heidelb).
2017;7(1):97-109 (doi: 10.1007/s13555-016-0153-2)

BLOCO IV - TECNOLOGIA EM SAUDE
Categorizacao da tecnologia em saude:
Inovacdo 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 informacgoes de registro na ANVISA:
1123633940039

Principio ativo do medicamento, conforme informagoes de registro na ANVISA:
ustequinumabe

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

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

Stelara é indicado no tratamento da psoriase em placa, moderada a grave, em adultos que ndo responderam, ou que
tém uma contraindicagdo, ou que sdo intolerantes a outras terapéuticas sistémicas, incluindo ciclosporina, metotrexato e
radiagdo ultravioleta A associada a administragdo de psoraleno (PUVA).

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

Stelara

Nome da empresa detentora do registro, conforme informacgoes de registro na ANVISA:
JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA

Data do registro do medicamento, conforme informagées de registro na ANVISA:
05/10/2009

Vencimento do registro do medicamento, conforme informagdes de registro na ANVISA:
10/2019

Apresentacao do medicamento, conforme informagoes de registro na ANVISA:

45 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS DISP SEGURANCA X 0,5 ML

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

Via de administracao do medicamento, conforme informagoes de registro na ANVISA:
SUBCUTANEA

Posologia do medicamento, conforme bula profissional registrada na ANVISA:

A dose recomendada de Stelara é 45 mg administrada nas Semanas 0 e 4 e, depois, a cada 12 Semanas. A interrupcdo
do tratamento deve ser considerada em pacientes que ndo apresentem qualquer resposta ao tratamento até as 28
semanas. Alternativamente, a dose de 90 mg pode ser usada em pacientes com peso corpéreo maior que 100 kg

A administracdo 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/condigao de satde:

formsus.datasus.gov.br/site/popup_unidade_detalhe.php?id_aplicacao=43637&id_unidade=9728975

4/8



07/05/2019 ... FormSus :..

Estudos mostram que pacientes tratados com bioldgicos apresentam taxa de resposta PASI significativamente maior que
os tratados com terapia convencional sistémica, elevando o padrdo de desfechos primarios usados em ensaios clinicos
para PASI 90 e PASI 100. Além disso, os pacientes tratados com bioldgicos apresentam expressiva melhoria em
indicadores de qualidade de vida (medida pelo Indice de Qualidade de Vida em Dermatologia - DLQI), em sintomas
(prurido, dor, ardor, comichdo e retesamento da pele), em sinais (ressecamento, fissuras, descamagao, eritema e
sangramento da pele) e em comorbidades como ansiedade e depressao, que impactam diretamente a capacidade
produtiva. Em relacdo a mortalidade, pacientes com psoriase grave apresentam uma taxa de aproximadamente duas
vezes a da populacdo geral, portanto o manejo adequado da doenca impactaria nesse desfecho.

Descrever os eventos adversos associados a utilizacdo do medicamento, a gravidade destes eventos e a
frequéncia com que ocorrem:

De acordo com a bula do produto, as reagdes adversas mais comuns (>5%) em periodos controlados e dos estudos
clinicos foram nasofaringite e cefaleia, sendo a maioria considerada leve. Entre reacbes de frequéncia comum (= 1/100
e < 1/10) encontram-se infecgdo do trato respiratorio superior, nasofaringite, sinusite, tontura, cefaleia, dor na
orofaringe, diarreia, nausea, vomito, prurido, lombalgia, mialgia, artralgia, fadiga, eritema no local da aplicagdo, dor no
local da aplicagdo. Entre as reagGes de frequéncia incomum (= 1/1.000 e < 1/100) detectou-se celulite, infecgdes
dentarias, herpes zoster, infecgdo viral do trato respiratorio superior, infeccdo micdtica vulvovaginal, depressdo,
congestao nasal, acne, reagdes no local da aplicagdo (incluindo hemorragia, hematoma, espessamento, inchago e
prurido), astenia. Nos periodos controlados e ndo controlados dos estudos clinicos a taxa de infeccdo foi de 0,91 por
paciente/ano de acompanhamento nos pacientes tratados com Stelara e a taxa de infecgOes graves foi de 0,02 por
paciente/ano de acompanhamento em pacientes tratados com Stelara e incluiu abcesso anal,

diverticulite, celulite, pneumonia, gastroenterite e infecgdo viral. Nos periodos controlados e ndo controlados dos
estudos clinicos, malignidades, excluindo canceres de pele ndo-melanoma, foram relatadas em 58 pacientes de 10935
pacientes/ano de acompanhamento, incidéncia comparavel a esperada na populagdo geral. As malignidades mais
frequentemente observadas, além de cancer de pele ndo-melanoma, foram de prostata, melanoma, colorretal e de
mama. A proporcdo de pacientes com cancer de pele de células basais versus escamosas (4:1) é comparavel a
proporcdo esperada na populagdo geral. Quanto a ragdes de hipersensibilidade e de infusdo, erupgdo cuténea e urticaria
foram observadas cada uma em < 1% dos pacientes. Quanto a imunogenicidade, nos estudos clinicos de psoriase e
artrite psoriasica, até 12,4% dos pacientes tratados com Stelara desenvolveram anticorpos contra o ustequinumabe.

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

Sim

Especifique as tecnologias de apoio (quando possivel, fazer referéncia ao nome e cédigo da tecnologia em
tabela profissional ou na TUSS):

Terapia imunobioldgica subcutanea (por sessdo) — ambulatorial - 2.01.04.42-1 (TUSS)
Terapia imunobioldgica subcutanea (por sessao) — hospitalar - 2.02.04.17-5 (TUSS)

As tecnologias de apoio estao contempladas no Rol?
Sim

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

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

Relatdrio 385 (2018) - Ustequinumabe na segunda etapa de tratamento apds falha da primeira etapa da segunda linha
de tratamento da psoriase

A tecnologia em proposicdo esta contemplada em um PCDT do Ministério da Saiude?
Sim

Especificar PCDT :

Em avaliagdo pds consulta publica

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

Ustequnimabe é recomendado na segunda linha (apds falha, intolerancia ou contraindicacdo ao uso da terapia padrdo:
metotrexato, acitretina, e ciclosporina) e segunda etapa (apds falha, intolerancia ou contraindicagdo ao adalimumabe)
do tratamento de psoriase.

No ambito da Saude Suplementar, a tecnologia em proposicio demanda o estabelecimento de uma DUT
ou a alteracao 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 saiide em proposicdo:

"DUT 65 - TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE UTILIZAGAO)

1. Cobertura obrigatoéria quando preenchidos os seguintes critérios:" - Inclusdo de Psoriase conforme descritivo abaixo.
Psoriase: pacientes com psoriase em placas moderada a grave, definida por um dos seguintes critérios:

- escore PASI superior a 10;
- acometimento superior a 10% da superficie corporal;
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- DLQI superior a 10;
refratarios ou intolerantes a medicamentos sistémicos convencionais

Justifique a proposta de DUT para a tecnologia em saiide em proposicao:
Inclusdo da indicagdo de psoriase na DUT 65
Anexar bula profissional do medicamento registrada na ANVISA - ENVIO OBRIGATORIO:

Download

BLOCO V - TECNOLOGIA ALTERNATIVA (COMPARADOR)

O Rol de Procedimentos possui uma ou mais tecnologias alternativas a tecnologia em saide em
proposicao?

Nao

Listar, caso existentes, tecnologias alternativas que nao estao contempladas no Rol (quando pertinente,
fazer referéncia ao nome e codigo da tecnologia em tabela profissional e/ou na TUSS):

Terapia sitémica convecional com, metotrexato (TUSS: 90032012, 90215397), acitretina (TUSS: 90267680, 90267699,
90267710, 90267702) ou ciclosponina (TUSS: 90172574, 90172582, 90172590), ou fototerapia UVB

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

Download

Pergunta de Pesquisa

Apresentagdo 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:

Bioldgicos (adalimumabe, etanercepte, infliximabe, ustequinumabe, secuquinumabe, guselcumabe e ixequizumabe)
Definir o Comparador:

Medicamentos sistémicos convencionais (acitretina, ciclosporina, metotrexato)

Definir o Desfecho (Outcome):

Resposta PASI 100, PASI 90, PASI 75, PGA, eventos adversos, qualidade de vida

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

Download

formsus.datasus.gov.br/site/popup_unidade_detalhe.php?id_aplicacao=43637&id_unidade=9728975

6/8


http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/43637/9728975_509610.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/43637/9728975_558451.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/43637/9728975_564699.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/43637/9728975_564700.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/43637/9728975_509606.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/43637/9728975_564704.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/43637/9728975_564705.pdf

07/05/2019

... FormSus :..

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao 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 avaliagao econdomica em saude (AES) foi realizado?
Custo-efetividade

Anexar estudo de avaliacdo econdmica em satide (AES) - ENVIO OBRIGATORIO:
Download

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

Planilha - Modelo econdmico (OPCIONAL):

Download

BLOCO VIII - CAPACIDADE INSTALADA

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

Especificar os recursos especializados necessarios:

Clinicas de infusdo - facultativo para aplicacdo subcutdnea

Na perspectiva da salde suplementar, estes recursos especializados estao disponiveis em ambito

nacional?

Sim

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

ambito nacional:

A terapia imunobioldgica subcuténea ja é coberta pelo Rol , portanto ja existem clinicas aptas a realizar esse
procedimento quando necessario. Como existem medicamentos cobertos pelo Rol da ANS que necessitam desse mesmo

recurso, entende-se que ja ha recursos especializados disponiveis.

Criagdo : 30/04/2019 18:40:30

Atualizagao : 02/05/2019 10:05:07

Enviar por Email
Caso queira enviar essa ficha por email preencha o nome e email do destinatario.

Nome:*
Email:*

Texto:
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