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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

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 PLACAS
VMODERADA A GRAVE EM PACIENTES ADULTOS

CONITEC
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Este relatorio € uma versao resumida do relatorio
técnico da Comissao Nacional de Incorporagao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participagao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude que antecede a
Incorporacao, exclusao ou alteracao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da Conitec sao subme-
tidas a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos
analisar as contribuicoes recebidas na consulta pu-
blica, a Conitec emite a recomendacao final, que pode
ser a favor ou contra a incorporacao/exclusao/altera-
¢ao da tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec e, entao, encaminhada
ao Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovagao e Insu-
mos Estratégicos em Salde do Ministério da Saude
- SCTIE, que decide sobre quais medicamentos, pro-
dutos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

COMO PRIMEIRA ETAPA DE TERAPIA BIOLOGICA
PARA O TRATAMENTO DA PSORIASE EM PLACAS
MODERADA A GRAVE EM PACIENTES ADULTOS

0 que é Psoriase?

A psoriase € uma doenca cronica e nao con-
tagiosa, que acomete principalmente a pele e as
articulacdes. E considerada uma doenca ciclica,
ja que seus sintomas desaparecem e reaparecem
periodicamente. A causa é desconhecida, mas
pode estar relacionada a alteracoes do sistema
imunologico, as interacoes com 0 meio ambiente
e a fatores genéticos.

=XIstem varlios tipos de
posoriase, sendo a mais
comum a psoriase

em placas (ou vulgar)
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pele saudavel psoriase

540 sintomas comuns da psoriase em placas
a presenca de manchas vermelhas na pele e des-
camacao, podendo apresentar coceira e dor nos
casos mais graves. Ainda que nao seja consi-
derada uma condicao fisica debilitante, a doen-
ca traz consequencias para a vida do paciente,
como por exemplo, o0 afastamento do trabalho e
da vida social. Pessoas com psoriase tém risco
malor de desenvolver outras doencas, como artri-
te psoriatica, doencas cardiovasculares, doencas
inflamatorias intestinais, entre outras.

0 diagnostico da psoriase é clinico, pelos sin-
tomas observados pelo medico e pelo paciente,
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ja que as lesoes sao bastante caracteristicas e
de facil reconhecimento. Em alguns casos, pode
ser indicada a realizacao de biopsia.

a biépsia consiste na
retirada sob anestesia
local, de minusculos
fragmentos da pele
oara a posterior analise
de suas alteracgoes c de
suas ceélulas e tecidos

Como os pacientes com
psoriase sao tratados no SUS?

0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Psoriase, publicado em 2013, inclui
como opgoes de tratamento para pacientes adul-
tos com psoriase moderada a grave a fototerapia
(terapia com radiacao ultravioleta para tratar as
inflamacoes na pele) e os medicamentos me-
totrexato, acitretina e ciclosporina (considerados
a terapia padrao). Em outubro de 2018, foi in-
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corporado ao SUS, apos avaliacao da Conitec, 0
adalimumabe na primeira etapa de tratamento
biologico, apos falha a terapia padrao, e também
0 Secuquinumabe e 0 ustequinumabe como op-
coes de segunda etapa de tratamento biologico,
apos a falha tanto da terapia padrao quanto do
adalimumabe. O PCDT com a previsao do trata-
mento com 0s medicamentos biologicos esta em
processo de atualizagao.

TRATAMENTO
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fototerapia medicamentos

Medicamento analisado:
Secuquinumabe

0 secuquinumabe ja esta incorporado ao SUS
como segunda linha de tratamento da etapa dos
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biologicos para pacientes adultos com psoriase
em placas, moderada a grave. Atualmente, a No-
vartis Biociencias AS. solicitou a Conitec a incor-
poracao do medicamento na primeira etapa de
tratamento biologico.

O secuguinumalbe age inibindo
a atividade de uma proteina
chamada interleucina 17A
produzida de forma exagerada
em pacientes com espondilite
5 angullosante, artrite psoriasica e
psoriase. Essa acao melhora a
inflamacdo e os sintomas
articulares dessas doencas.

S

A Secretaria-Executiva da Conitec analisou 0s
estudos e considerou que secuquinumabe de-
monstrou superioridade em eficacia e em cus-
to de tratamento quando comparado ao uste-
quinumabe. Em comparacao ao adalimumabe,
nao foi possivel afirmar pela superioridade, in-
ferioridade ou igualdade, devido a baixa quali-
dade dos estudos. Como nao for demonstrada
superioridade, nao se justifica a incorporacao
do secuquinumabe comparado ao adalimumabe
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para que possam ambos estar posicionados na
mesma etapa de tratamento.

Por fim, a avaliacao economica apresentada
pelo demandante Indicou que a Incorporacao ao
SUS do medicamento na primeira etapa de trata-
mento na linha dos biologicos para psoriase em
placas, moderada a grave, em pacientes adultos
representaria um impacto orcamentario de R$
3,9 milhoes no primeiro ano e um acumulado de
R$ 159 milhoes em 5 anos.

acréscimo orcamentario

RS 3,9 RS 15,9
Milnoes Milnoes

NO Primeiro ano em CINCO anos
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Recomendacao inicial
da Conitec

0 plenario da Conitec, na 792 reuniao ordina-
ria, realizada nos dias 3 e 4 de jullho de 2019
considerou que 0 secuquinumabe nao demons-
trou superioridade quando comparado ao adal-
mumabe. Sendo assim, a Conitec recomendou
nicialmente a nao incorporagao no SUS do secu-
quinumabe em pacientes adultos com psoriase
em placas, moderada a grave, na primeira etapa
de tratamento na linha dos biologico, apos falha
da terapia padrdo. E importante destacar que o
medicamento permanece na segunda etapa da
terapia biologica, sem alteracao da recomenda-
cao proferida em outubro de 2018.

A recomendacao fol disponibilizada em con-
sulta publica por 20 dias.
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