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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

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

CANAQUINUMABE

PARA O TRATAMENTO DA ARTRITE
IDIOPATICA JUVENIL SISTEMICA

©ONITEC



ZARNR / /"?(W‘N\\\e'»%s o= / (=) R ¢\\\, % e ( ==
Q O\ =) =i \ AN & w177 ,"\ i) "'E,;"“"‘iéfgg' S ‘“ = ’)‘. "!E‘Q? '“\ \CAS A -
| s = N\ {e =3 V= 2 ) ¥ (=) ! ;‘f’é\'ﬁ“g /".(((//,,‘,G )
4 ) NN LU= ~ ’/ =\ el 5 A !
) 4«“ ) N :\ = = ‘\ = ‘(/// L‘iz‘ﬁ%ﬁ%}é @L:b ‘A ! N
NG *) = @b I = R R = N
AW 2 L& = G i o =)
AN = q = Py = "‘5 :’;’ /
Yox M@ X El = W\\L‘ i "JW \\ ) ‘
W AesiameadE S NI & ~ s = [\
Sy DN N { @ S <
N “V // = ( / \ , 7 :‘
N < @ )
( R\ JQ P l () ,' < A
\ (N7 ‘.v."';":ﬁs \\:,':;l")Q = v/ ﬁ '—""'s‘«iz’»
s

=h N = = = eRUTY s N\
< e | \ = DR =>4 £ = “
i/ (" fpe L =
— N = }_/ = ’ i\ -~
~\ oD /4/,'—:@@\\\\.%%!.‘ /‘((f"\a S
oa o \//I‘?\ T ‘2%%:.?3'@"‘%’\ . - .
) £ LIS
.‘q /X V) ) ' = = 5 (
N

14
~ . = lf_- Ao —~
SrpCl0 S m ’ (O :-’*"1'. ) * H 9 ,3 N ”"”33%@‘.‘-‘2.'»':9 o, ® @
gﬁ,\éﬂgngag?a < /‘ 2. 4 e 2 2l t)
) AR
= : i

(A

(==
2522830,
1R
W 2l >
| = (= [} m v

7 /
JoBos! Ty > > 0 3 @ = }
SRR Bl YU @ = = R
PO G ‘,3({"‘(.“‘,." N ~ Iy v 3 i) >
&f@g«l A = 4 > f ] )\~ _ 7
SN ") T SAL ) S0, @ ) N0 ' A )
A A i) = (( 7 QOB A= g[ N !\ / N Y 2 ‘/?7 \\\ ' ) /’
Q o W e~ P y —_— Q o,
Ococo” :: = = = I{ i m \\ = @ = © o A\l S
- 7 S .,0’1 z‘ =< “%}”’\ = AN iy Nag! 1
|\ ) — “ / \\ S = _ \ B A
7 -7 \ é’;"é?\a ‘. — a7 "—-\4‘.\\ ﬂ A ®) @ }%&i}{:‘:’: N &% .’:‘: = = A
Q ] ) 7\ e |G| s WA
>) @ )8 & — o N P ,“ / ‘ ‘ \ s |
\) ,

¢!

O o SL;? = "7' \! 7
¥

2
a
( Y a9
) "
~ &4 R IR | [V B
/B\ > P U e ® §
= =W e = '
/ = @, al
=
o~

S

& s &8
W e )
2 = }J]

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

PARA O TRATAMENTO DA ARTRITE
IDIOPATICA JUVENIL SISTEMICA

0 que é a Artrite Idiopatica
Juvenil Sistemica?

Artrite Idiopatica Juvenil (AlJ) € um grupo de
doencas reumaticas que acometem criangas e
adolescentes menores de 16 anos de idade. Exis-
tem / subtipos, entre eles destaca-se a Artrite
diopatica Juvenil Sisteémica. 0s sintomas tipicos
dessa condicao clinica sao febre diaria de cau-
sa desconhecida, aumento do figado, manchas
vermelhas na pele, dor e aumento de volume e
de temperatura nas articulagoes. O diagnostico
& muitas vezes dificil, pois, nao existe um teste

conclusivo para esse fim.

ﬁ

$

febre aumento manchas dor, aumento
diaria do figado vermelhas de volume ¢ de
na pele temperatura

nas articulacoes
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RELATORIO PARA CANAQUINUMABE PARA O TRATAMENTO DA
SOCIEDADE ’ :

ARTRITE IDIOPATICA JUVENIL SISTEMICA

Como os pacientes com artrite idiopatica
juvenil sistemica sao tratados no SUS?

Os pacientes sao tratados no SUS de acordo
com 0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéeuticas
(PCDT) da Artrite Reumatoide, por meio de trata-
mentos medicamentoso e nao medicamentoso.

0 tratamento nao medicamentoso Inclur orien-
tacao ao paciente e a familia com medidas edu-
cativas, exercicios fisicos, fisioterapia, terapia
ocupacional, apoio psicossocial e cirurgia. Em
relacao ao tratamento medicamentoso, sao dis-
poniveis varios remedios, apresentados na tabe-
la da pagina seguinte.

CONITEC



Anti-inflamatoérios nao esteroidais (AINES)

Ibuprofeno Comprimidos revestidos de 200, 300 e 600 mg

Naproxeno Comprimidos de 250 e 500mg
Glicocorticoides

Prednisona Comprimidos de 5 e 20 mg

Metilprednisolona Frasco de 40 mg/2 ml

Medicamentos modificadores do curso da
doenca sintéticos (MMCD-s)

Capsulas de 10, 25, 50 e 100 mg; solucao oral

Ciclosporina 100 mg/mL em frasco de 50 mL

Leflunomida Comprimidos de 20 mg
Sulfassalazina Comprimidos de 500 mg
Metotrexato Comprimidos de 2,5 mg; frasco de 50 mg/2 m|

Medicamentos modificadores do curso da
doenca biolégicos (MMCD-b) anti-TNF-a

Adalimumabe Seringa preenchida de 40 mg

Frasco-ampola de 25 mg e 50 mg, seringa

Etanercepte preenchida de 50 mg

Infliximabe Frasco-ampola de 100 mg/10 mL

Solucao injetavel com 50 mg/0,5 mL com

Golimumabe :
caneta aplicadora

MMCD-b inibidor da interleucina 17 (anti-IL-17)

Solucéo injetavel com 150 mg/mL

Secuquinumabe )
com caneta aplicadora
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Medicamento analisado:
Canaguinumabe

A empresa Novartis Biociéncias SA solicitou
a Conitec a avaliacao de incorporagao do ca-
naquinumabe para o tratamento da AlJ Siste-
mica. 0 medicamento & um anticorpo mono-
clonal que impede a atividade de uma proteina
chamada de Interleucina 1 beta, presente em
grande quantidade nas doencas inflamatorias.
Assim, diminui as inflamacoes articulares dos
pacientes com AlJ.
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Os estudos analisados demonstraram que 0
canaquinumabe nao apresentou uma eficacia su-
perior quando comparado ao tocilizumabe, medi-
camento ja disponivel no SUS para esta doenca.
(Quanto a seguranca, observou-se que a 0Cor-
rencia de infeccoes foi bastante frequente entre
pacientes tratados com canaquinumabe.

Em relagao aos custos com a inclusao desse
medicamento no SUS, a estimativa de impacto or-
gcamentario decorrente da incorporacao do cana-
quinumabe poder4 variar de R$ 1.082.017.978,21
a R$ 113.896.629.285,13 bilhdes de reais, em um
periodo Se cinco anos. Isso representa um gasto
mensal por paciente tratado 22 vezes maior que
0 tratamento ofertado atualmente.

Gasto mensal

2200%
Malor

OOr pacliente
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Recomendacao inicial
da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a nao In-
corporacao no SUS do canaquinumabe para o
tratamento da Artrite |diopatica Juvenil Sistemi-
ca. Esse tema foi discutido durante a 80 reu-
niao ordinaria da Comissao, realizada nos dias
07 e 08 de agosto de 2019. Na ocasiao, o Plena-
ro considerou que o0 medicamento nao demons-
trou superioridade em relacao ao tocilizumabe e
que o custo mensal estimado por paciente com
a Incorporacao do canaquinumabe seria muito
superior que o tratamento atual.

0 assunto esta agora em consulta publica
para receber contribuicoes da sociedade (opi-
nioes, sugestoes e criticas) sobre o tema. Para
participar, preencha o formulario eletronico dis-
ponivel em: http://conitec.gov.br/index.php/con-
sultas-publicas.

CONITEC
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Resultado da consulta publica

0 tema foi colocado em consulta publica en-
tre os dias 238/08/2019 e 16/09/2019. Foram
recebidas 52 contribuicoes, sendo 13 tecnico-
-cientificas e 39 contribuigoes sobre experiencia
ou opiniao. A maioria das contribuicoes foram
contrarias a recomendacao inicial da Conitec.
Porém, considerando que o uso do canaquinu-
mabe geraria resultados em satde semelhantes
a utilizacao do tocilizumabe, mas a um custo
maior, a Conitec entendeu que nao houve ar-
gumentacao suficiente para alterar a sua reco-
mendacao Inicial.

Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante a 822 reuniao ordinaria,
realizada nos dias 09 e 10 de outubro 2019,
recomendou a nao incorporacao no SUS do ca-
naquinumabe para o tratamento da Artrite Idio-
patica Juvenil Sistémica.

CONITEC
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Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, 0
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Salde, no uso de
suas atribuigoes legais, decidiu pela nao incor-
poragao do canaquinumabe para o tratamento
da artrite idiopatica juvenil sistémica.

Orelatoriotecnico completo de recomendacao
da Conitec esta disponivel em: http://conitec.
gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio _ ca-
naquinumabe AlJS  FINAL 487 2019

pdf
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