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RELATORIO PARA
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Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

SECUQUINUMABE COMO PRIMEIRA ETAPA DE
TERAPIA BIOLOGICA PARA O TRATAMENTO DA

PSORIASE EM PACIENTES ADULTOS

Conitec
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Este documento é uma versao resumida do relatorio
tecnico da Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participacao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) que antece-
de a Incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS.

As recomendacoes da Comissao sao submetidas
a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos anali-
sar as contribuicoes recebidas na consulta publica, a
Conitec emite a recomendacao final, que pode ser a
favor ou contra a incorporacao, exclusao ou alteragao
da tecnologia analisada.

A recomendacao final ¢, entao, encaminhada ao
Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Satdde do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em sa-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

0 que e a psoriase?

A psoriase & uma doenca cronica, inflamatoria e nao
contagiosa que se manifesta principalmente na pele, unhas
e articulacoes. Seus sintomas podem desaparecer e rea-
parecer com frequencia, sao eles: lesoes avermelhadas na
pele, unhas grossas que esfarelam, amareladas, descola-
das ou com furos na superficie, inchago nas articulacoes
ou articulagoes rigidas e doloridas.

Classificada como uma doenca autoimune, ou seja,
provocada quando o sistema imunoldgico passa a funcio-
nar de forma inapropriada, a psoriase ainda nao tem uma

pele saudavel psoriase
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causa conhecida. No entanto, sabe-se que diversos fato-
res podem estar associados ao quadro inflamatorio como
alcoolismo, depressao, obesidade, diabete melito, hiper-
tensao arterial, sindrome plurimetabdlica, colite e artrite
reumatoide.

0 diagnostico é feito por meio de avaliagao fisica, po-
dendo ser confirmado por exame anatomopatologico (que
consiste na avaliagao de tecidos e células do corpo a olho
nu ou através da observacao ao microscopio). 0 tratamen-
to € direcionado conforme a gravidade da doenca (leve,
moderada ou grave).

Pode ser classificada como cronica em placas ou vul-
gar (sendo identificada pelo surgimento de placas secas e
avermelhadas pelo corpo, principalmente em cotovelos, jo-
elhos e couro cabeludo); pustulosa (forma rara que afeta o
ciclo de vida das células no organismo); eritrodérmica (que
acomete toda a pele); invertida (que ocorre nas dobras do
corpo); ungueal (que se desenvolve nas unhas) e a gutatta

Existem varios tipos de
posoriase, sendo a mais
comum a psoriase

em placas (ou vulgar)

£¥ Conitec
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(que se manifesta em forma de gotas sobre a pele). Todas
essas formas podem ou nao acontecer a0 mesmo tempo.
Além disso, também podem aparecer juntamente com a
artrite psoriaca.

A psoriase cronica em placas é a forma de apresenta-
cao mais frequente da doenca, estando entre /5% a 90%
dos casos de psoriase no mundo. Cerca de 80% desses sao
considerados leves a moderados. 0s casos graves Corres-
pondem de 20% a 30% dos pacientes com psoriase cronica
em placas.

A psoriase acomete cerca de 2% da populacao mundial.
No Brasil, estima-se que entre 1,3% e 2,97 da populacao
conviva com a doenca. Geralmente, os primeiros sintomas
aparecem entre os 30 e os 40 anos de idade e ocorrem de
forma semelhante entre homens e mulheres.

Como os pacientes com psoriase sao
tratados no SUS?

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéu-
ticas (PCDT) da psoriase, o tratamento de pacientes com
psoriase leve, que apresentam a doenca em menos de 5%
da superficie do corpo, pode ser feito por meio de medica-
mentos topicos (aplicados diretamente na pele).

Para 0s pacientes com psoriase moderada a grave, alem
dos medicamentos topicos, devem ser acrescentados me-
dicamentos sistémicos (que percorrem todo o corpo pela

{¥ Conitec
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TRATAMENTO

/ //I

fototerapia medicamentos

corrente sanguinea). As opgoes disponiveis sao: fototerapia
(tratamento com a utilizacdo de irradiacao de luz eletro-
magneética), medicamentos como metotrexato, acitretina e
ciclosporina e os medicamentos biologicos (produzidos a
partir de células vivas), como o adalimumabe, etanercep-
te, ustequinumabe e secuquinumabe.

Em adultos, com psoriase moderada a grave, o trata-
mento da primeira etapa da utilizagao de medicamentos
bioldgicos € iniciado com adalimumabe. No caso deste me-
dicamento nao apresentar efetividade, ou o paciente de-
monstrar intolerancia aos seus componentes, ou existir al-
guma contraindicacao ao adalimumabe, o secuquinumabe
ou 0 ustequinumabe podem ser utilizados como segunda
etapa do tratamento com medicamentos biologicos.

Recentemente o risanquizumabe também foi incorpo-
rado para o tratamento de pacientes adultos com psoriase
em placas moderada a grave.

£¥ Conitec
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Medicamento analisado: secuquinumabe

A Novartis Biociéncias S.A. solicitou a Conitec a am-
pliacao de uso do secuquinumabe para o tratamento de
pacientes adultos com psoriase em placas, moderada a
grave, como primeira etapa de terapia biologica apos a te-
rapia padrao falhar, no ambito do SUS.

0 secuquinumabe apresenta registro na Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e atualmente € indi-
cado para tratamento de psoriase em placas, moderada a
grave, em pacientes adultos, que sao candidatos a terapia
sistémica ou fototerapia (tratamento com a utilizacao de
rradiacao de luz eletromagnética).

Em doencas como a psoriase, existe uma grande con-
centracdo da protefna chamada IL-17A. E a existéncia de
altos niveis dessa proteina que causam sintomas como
cocelra, dor, descamacao, inchaco e articulagcoes dolori-
das. 0 secuquinumabe é um anticorpo monoclonal que age
neutralizando a atividade da proteina IL-17A, reduzindo o
processo de Iinflamacao e, consequentemente, 0s sinto-
mas da psoriase.

Dentre os estudos apresentados pelo demandante, ve-
rificou-se que 0 secuquinumabe foi considerado mais efi-
caz em relacao ao adalimumabe. Com relagao a seguran-
ca para o tratamento da psoriase, os resultados foram
semelhantes para os dois medicamentos. No entanto ain-
da existem dividas sobre o grupo de pacientes que foram

{¥ Conitec
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comparados nos estudos, pois nao separaram aqueles que
estavam usando secuquinumabe como primeira etapa da-
queles que estavam usando 0 medicamento como Segun-
da ou terceira etapa.

Estima-se que o impacto orgamentario com a amplia-
¢ao de uso de secuquinumabe, na primeira etapa de biol0-
gicos para psoriase, € de R$ 1.342.931,70 no primeiro ano,
R$ 2.204.261,58 no segundo ano e R$ 3.501.414.06 no
terceiro, se mantendo constante até o quinto ano. Ao final
dos cinco anos de ampliacao de uso de secuquinumabe,
estimou-se um impacto orcamentario acumulado de R$
14.051.435,46. A analise de custo-efetividade (relagao en-
tre a efetividade do medicamento para melhorar o quadro
clinico do paciente e os custos do tratamento) demonstrou
um acréscimo de R$ 192.348 62 por cada ano de vida do
paciente ajustado pela qualidade de vida (QALY), quando
comparado ao adalimumabe.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a nao ampliagao
de uso do secuquinumabe como primeira etapa de tera-
pia biologica para o tratamento da psoriase em pacientes
adultos no ambito do SUS.

Esse tema foi discutido durante a 922 reuniao ordina-
rla da Comissao, realizada nos dias 4 e 5 de novembro de
2020. Na ocasiao, o Plenario considerou que apesar das

{¥ Conitec
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novas evidencias indicarem uma maior eficiéncia do se-
cuquinumabe em relagao ao adalimumabe, ja existe outro
medicamento (0 risanquizumabe) recentemente incorpo-
rado no SUS para o tratamento da psoriase em placas,
moderada a grave.

0 assunto esteve disponivel na consulta piblica n° 62,
durante 20 dias, no periodo de 25/11/2020 a 15/12/2020,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre o0 tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 843 contribuicoes, sendo 131 tec-
nico-cientificas e 712 sobre experiencia ou opiniao. A
maior parte das contribuigoes foi contraria a decisao
do Plenario. A Novartis, demandante e fabricante do
medicamento, apresentou como contribuicao da con-
sulta publica um novo valor de venda do secuquinu-
mabe, passando a R$ 565,62 por caneta preenchida de
150 mg (incluindo os impostos). Este valor foi utilizado
para recalcular a avaliacao economica e o impacto or-
camentario da incorporacao do medicamento.

Contudo, o Plenario da Conitec entendeu que nao
foram apresentadas evidencias suficientes para que o
entendimento Inicial fosse modificado. Desse modo, a
recomendacao Inicial fol mantida.

{¥ Conitec
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Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante a 942 reuniao ordinaria, realizada
no dia 03 de fevereiro de 2021, recomendou a nao Incor-
poracao do secuquinumabe como primeira etapa de tera-
pia biologica para o tratamento da psoriase em pacientes
adultos. Os membros da Conitec consideraram que, apesar
do demandante ter apresentado uma redugao no preco de
venda do secuquinumabe, o custo continuou significativa-
mente superior ao valor do tratamento com adalimumabe
na psoriase. Desta forma, o Plenario entendeu que ainda
nao se justifica a utilizacao do secuquinumabe na mesma
etapa de tratamento usando medicamentos biologicos que
0 adalimumabe.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, 0 Secretario de
Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em
Saude do Ministerio da Salde, no uso de suas atribuicoes
legais, decidiu pela nao Incorporacao do secuquinumabe
como primeira etapa de terapia biologica para o tratamen-
to da psoriase em pacientes adultos.

Clique aqui para acessar o relatorio técnico completo
de recomendacao da Conitec.
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