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MARCO LEGAL

A Lei n2 8.080/1990, em seu art. 19-Q, estabelece que a incorporacgdo, a exclusdo ou a alteracdo de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica sdo atribuicdes do Ministério da Saude (MS). Para cumprir essas atribuicbes, o MS é assessorado pela
Comiss3o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec).

A andlise da Comissdao deve ser baseada em evidéncias cientificas, publicadas na literatura, sobre eficacia,
acuracia, efetividade e seguranca da tecnologia, bem como a avaliacgdo econdmica comparativa dos beneficios e dos
custos em relagdo as tecnologias ja incorporadas. E imprescindivel que a tecnologia em satde possua registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e, no caso de medicamentos, preco fixado pela Cdmara de Regula¢do do Mercado
de Medicamentos (CMED).

Em seu art. 19-R, a legislacdo prevé que o processo administrativo devera ser concluido em prazo ndo superior a
180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogacdo por 90 (noventa)
dias corridos, quando as circunstancias exigirem. Ou seja, a partir do momento em que o demandante protocola um
pedido de analise para a Conitec, até a decisdo final, o prazo maximo é de 270 (duzentos e setenta) dias.

A estrutura de funcionamento da Conitec é composta por Plenario e Secretaria-Executiva, definidas pelo Decreto
n°7.646, de 21 de dezembro de 2011, que regulamenta, também, suas competéncias, seu funcionamento e seu processo
administrativo. A gestdo e a coordenacdo das atividades da Conitec, bem como a emissdo do relatério de recomendacao
sobre as tecnologias analisadas sdo de responsabilidade da Secretaria-Executiva — exercida pelo Departamento de Gestao
e Incorporacdo de Tecnologias e Inovagdo em Saude (DGITIS/SCTIE/MS).

O Plenario é composto por 13 (treze) membros: representantes de cada uma das 07 (sete) Secretarias do
Ministério da Saude — sendo o presidente do Plenario, o indicado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e
Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE) — e 01 (um) representante das seguintes instituicdes: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa; Agéncia Nacional de Satude Suplementar — ANS; Conselho Nacional de Saude — CNS; Conselho
Nacional de Secretarios de Saude — Conass; Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude — Conasems; e
Conselho Federal de Medicina - CFM.

Todas as recomendagdes emitidas pelo Plenario sdo submetidas a consulta publica (CP) pelo prazo de 20 (vinte)
dias, exceto em casos de urgéncia da matéria, quando a CP terd prazo de 10 (dez) dias. As contribui¢Ges e sugestbes da
consulta publica sdo organizadas e inseridas no relatério final da Conitec, que é encaminhado ao Secretario de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude para a tomada de decisdo. O Secretario da SCTIE pode, ainda,
solicitar a realizacdo de audiéncia publica antes da sua decisdo.

O Decreto n° 7.646/2011 estipulou o prazo de 180 (cento e oitenta) dias para a garantia da disponibilizacdo das
tecnologias incorporadas ao SUS e a efetivacdo de sua oferta a populacdo brasileira.

AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

De acordo com o Decreto n2 9.795/2019, cabe ao Departamento de Gest3do e Incorporacdo de Tecnologias e
Inovagdo em Saude (DGITIS) subsidiar a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude
(SCTIE) no que diz respeito a alteragdo ou exclusdo de tecnologias de saide no SUS; acompanhar, subsidiar e dar suporte
as atividades e demandas da Conitec; realizar a gestdo e a analise técnica dos processos submetidos a Conitec; definir
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critérios para a incorporacao tecnoldgica com base em evidéncias de eficdcia, seguranca, custo-efetividade e impacto

orcamentdrio; articular as agbes do Ministério da Saude referentes a incorporacdo de novas tecnologias com os diversos
setores, governamentais e ndo governamentais, relacionadas com as prioridades do SUS; dentre outras atribuicdes.

O conceito de tecnologias em saude abrange um conjunto de recursos que tem como finalidade a promocdo da
saude, prevencdo e tratamento de doencgas, bem como a reabilitacdo das pessoas, incluindo medicamentos, produtos
para a saude, equipamentos, procedimentos e sistemas organizacionais e de suporte por meio dos quais a atencdo e os
cuidados com a saulde sao prestados a populagao.

A demanda de incorporacdo tecnologia em saude a ser avaliada pela Conitec, de acordo com o artigo art. 15, § 12
do Decreto n? 7.646/2011, deve apresentar nimero e validade do registro da tecnologia em satde na Anvisa; evidéncia
cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é, no minimo, tao eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS
para determinada indica¢do; estudo de avaliagdo econ6mica comparando a tecnologia pautada com as tecnologias em
saude disponibilizadas no SUS; e preco fixado pela Camara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos (CMED), no caso
de medicamentos.

Dessa forma, as demandas elegiveis para a avaliacdo pelo DGITIS sdo aquelas que constam no Decreto n2
7.646/2011 e devem ser baseadas nos estudos apresentados abaixo, que sdo avaliados criticamente quando submetidos
como propostas de incorporac¢do de tecnologias ao SUS.

Quadro - Principais tipos de estudos utilizados no processo de incorporacdo ou exclusdo de tecnologias em saude no
ambito do SUS.

Revisao Sistematica com ou sem metanalise Estudo que avalia a eficacia, efetividade e seguranc¢a da tecnologia em
saude

Parecer Técnico-Cientifico Estudo que avalia a eficdcia, efetividade e seguranga da tecnologia em
saude

Avaliagao economica completa (estudos de Estudo que avalia a eficiéncia da tecnologia em salde, por meio de

custo-efetividade, custo-utilidade, custo- andlise comparativa que pondera os custos dos recursos aplicados e

minimizagdo e custo-beneficio) os desfechos em termos de saude

Andlise de Impacto Orgamentario Estudo que avalia o incremento ou redugdo no desembolso
relacionado a incorporagdo da tecnologia em saude

Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico a) Alertas: Estudos que avaliam uma tecnologia nova ou emergente

para uma condi¢do clinica. b) Informes: Estudos detalhados que
apresentam o cendrio de potenciais medicamentos em
desenvolvimento clinico ou recém-registrados nas agéncias sanitdrias
do Brasil, Estados Unidos da América e Europa para uma condicdo
clinica. c) Sec6es de MHT nos relatérios de recomendacgdo: Estudos
gue apontam os medicamentos em desenvolvimento clinico ou
recém-registrados nas agéncias sanitarias do Brasil, Estados Unidos
da América e Europa para a condic¢do clinica abordada nos relatérios
de recomendacgdo de medicamentos em andlise pela Conitec.

As tecnologias a serem avaliadas devem ser relevantes para o cidaddo e para o sistema de saude. Destaca-se que
ndao compete ao DGITIS a realizacdo de estudos epidemiolégicos primarios, que objetivam avaliar a incidéncia e

prevaléncia de determinada condigdo clinica; e estudos que visam a regulac¢do sanitdria ou de precgos das tecnologias.
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1 APRESENTACAO

Este relatorio se refere a analise critica das evidéncias cientificas apresentadas em 02/07/2020 pela empresa
Novartis Biociéncias S.A. sobre eficacia, seguranca, custo-efetividade e impacto orcamentdrio de secuquinumabe
(Cosentyx®) para o tratamento de pacientes adultos com psoriase em placas moderada a grave, como primeira etapa de

terapia bioldgica, ap6s falha da terapia padrdo, visando avaliar sua ampliacdo de uso no Sistema Unico de Saude (SUS).

2 CONFLITOS DE INTERESSE

Os autores declaram nao possuir conflitos de interesse com a matéria.



¥ Conitec )

3 RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: Secuquinumabe (Cosentyx®)

Indicagao: Pacientes adultos com psoriase em placas moderada a grave, como primeira etapa de terapia bioldgica, apds
falha da terapia padrao

Demandante: Novartis Biociéncias S.A.

Introdugdo: A psoriase é uma doenca sistémica inflamatdria cronica e ndo contagiosa majoritariamente acompanhada
por manifestagcdes cutaneas, ungueais e articulares, e comumente com caracteristicas clinicas varidveis e um curso
recidivante. Acometendo cerca de 2% da populacdao mundial, a psoriase apresenta uma grande variacao na prevaléncia
mundial. No Brasil, sugere-se uma prevaléncia entre 1,31% e 2,5% da doenca. A psoriase geralmente tem inicio entre os
30 e 40 anos de idade e distribuicdo semelhante entre os sexos. Além disso, a forma cronica em placas é a mais frequente
na psoriase (75%-90%). Adicionalmente, ha importante prejuizo na qualidade de vida desses pacientes e um impacto
socioecondmico significativo para os sistemas de saude. De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Psoriase vigente, o tratamento medicamentoso com bioldgicos, em adultos com psoriase moderada a grave, é
iniciado com adalimumabe, como primeira etapa dos bioldgicos. No caso de falha, intolerancia ou contraindicacao ao
adalimumabe, secuquinumabe 300 mg ou ustequinumabe podem ser utilizados como segunda etapa do tratamento com
medicamentos bioldgicos. Recentemente, risanquizumabe também foi incorporado para o tratamento de pacientes
adultos com psoriase em placas moderada a grave. Além disso, o uso de secuquinumabe para essa indicacdo ja foi
analisado anteriormente pela Conitec, no Relatdrio de Recomendacgdo n2 477, no qual registrou-se a recomendacao do
Plendrio de ndo incorporar o secuquinumabe como primeira etapa de terapia bioldgica para o tratamento da psoriase em
placas moderada a grave em pacientes adultos.

Pergunta: Secuquinumabe é eficaz, seguro e custo-efetivo na primeira etapa do tratamento bioldgico de pacientes com
psoriase em placas moderada a grave, quando comparado ao tratamento com adalimumabe?

Evidéncias clinicas: Das cinco RevisGes Sistematicas (RS) com metanalise em rede apresentadas pelo demandante, apenas
o estudo de Shidian e col. (2020) foi considerado, por ter escopo semelhante e rigor metodoldgico superior as demais.
Nos desfechos de eficacia, tais como PASI 90, PASI 75 e PGA, foi observada diferenca estatisticamente significante entre
secuguinumabe e adalimumabe, favorecendo secuquinumabe. Na avaliacdo dos desfechos de eventos adversos graves e
eventos adversos ndo foi verificada diferenca estatisticamente significante entre ambos os tratamentos. Assim, com base
nesta evidéncia, indica-se que secuquinumabe possui eficacia superior e seguranca semelhante a adalimumabe no
tratamento da psoriase. Entretanto, ndo se sabe se esses resultados subestimaram ou superestimaram os reais efeitos de
secuquinumabe e adalimumabe no subgrupo de pacientes que os utilizam pela primeira vez (virgens de bioldgicos). Na
avaliagdo por meio da ferramenta GRADE, observou-se que com todos os desfechos houve alta certeza da evidéncia.

Avaliacdo econémica: O demandante apresentou uma adaptacdo do modelo de custo-efetividade desenvolvido pelo
Ndcleo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude do Instituto Nacional de Cardiologia (NATS/INC) para a realizagdo de sua
avaliagdo econdmica. Entretanto, estas adaptagdes foram consideradas inadequadas ou nado justificadas, fazendo com
que a Secretaria-Executiva da Conitec optasse por utilizar o mesmo modelo do NATS/INC (sem modificagdes estruturais).
Assim, verificou-se que o uso de secuquinumabe no tratamento da psoriase representa uma Razao de Custo-Efetividade
Incremental (RCEI) de RS 192.348,62/QALY, quando comparado ao adalimumabe. A partir da andlise de sensibilidade
probabilistica foi possivel observar que em 100% das simulagdes secuquinumabe apresentou custo de tratamento e
efetividade superiores ao adalimumabe, para o tratamento da psoriase. No caso de se utilizar o mesmo parametro
exploratdrio adotado pelo demandante, referente a uma disposi¢do a pagar de até 2 PIB per capita/QALY ganho (RS
69.000/QALY, considerando o PIB per capita de 2019), secuquinumabe n&o seria custo-efetivo.

Andlise de impacto orgamentario: Tendo em vista que a andlise de impacto orcamentdrio (AlO) conduzida pelo
demandante considerou as duas etapas de bioldgicos, incluindo o ustequinumabe, a Secretaria-Executiva da Conitec
reproduziu a AlO apenas para a primeira etapa de bioldgicos no tratamento da psoriase no SUS, utilizando os mesmos
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parametros e premissas do dossié do demandante. Dessa forma, estimou-se que o impacto or¢camentdrio incremental
com a ampliacdo de uso de secuquinumabe na primeira etapa de bioldgicos para psoriase é de RS 1.342.931,70 no
primeiro ano, RS 2.204.261,58 no segundo ano e RS 3.501.414,06 no terceiro, se mantendo constante até o quinto ano.
Ao final dos cinco anos de ampliacdo de uso de secuquinumabe, estimou-se um impacto orcamentdrio incremental
acumulado de RS 14.051.435,46. Quando comparado aos resultados do demandante (aproximadamente RS 8,9 milhdes
ao longo de 5 anos), observou-se um incremento de 57% no valor estimado.

Experiéncias internacionais: As agéncias National Institute for Health and Care Excellence (NICE), Canadian Agency for
Drugs and Technologies in Health (CADTH), Scottish Medicines Consortium (SMC) e The Pharmaceutical Benefits Scheme
(PBS) recomendaram o uso de secuquinumabe para pacientes adultos com psoriase em placas moderada a grave que
tiveram falha terapéutica, intolerdncia ou contraindicag¢do as terapias sistémicas padrdo (como ciclosporina, metotrexato
e fototerapia), desde que o custo anual do tratamento com secuquinumabe nao exceda o custo anual do tratamento com
biolégico de menor custo disponivel para o tratamento da psoriase. Além disso, a Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude, I.P. (INFARMED) e a Pharmaceutical Management Agency (PHARMAC) também recomendaram o
uso de secuquinumabe para o tratamento da psoriase, em outras condigdes.

Monitoramento do Horizonte Tecnolégico: Foram detectadas no horizonte nove tecnologias potenciais para primeira
linha de tratamento da psoriase moderada a grave, tais como apremislate, bimequizumabe, brodalumabe, certolizumabe
pegol, deucravacitinibe, guselcumabe, miriquizumabe, piclidenoson e tildraquizumabe.

Consideragoes finais: A partir das evidéncias avaliadas, indica-se que secuquinumabe possui eficacia superior e seguranca
semelhante ao adalimumabe, no tratamento de pacientes com psoriase. Entretanto essa observacdo deve ser
interpretada com cautela, j4 que ndo had comparacdes entre adalimumabe e secuquinumabe estratificando pacientes
virgens de medicamentos bioldgicos. Além disso, o tratamento com secuquinumabe apresentou uma RCEI superior,
quando comparado ao adalimumabe, e um impacto orcamentario incremental significativo para o tratamento da
psoriase, devendo ser considerada a sustentabilidade do SUS. No caso de uma potencial ampliacdo de uso de
secuguinumabe para psoriase no SUS serad necessaria a atualizacdo do PCDT de psoriase. Por fim, em uma comparacdo
indireta, indica-se que secuquinumabe é menos custo-efetivo que risanquizumabe, recentemente incorporado para o
tratamento da psoriase no SUS.

Recomendacao preliminar da Conitec: O Plenario da Conitec, em sua 922 Reunidao Ordindria, no dia 04 de novembro de
2020, deliberou que a matéria fosse disponibilizada em Consulta Publica com recomendacdo preliminar ndo favoravel a
ampliagdo de uso do secuquinumabe como primeira etapa de terapia biolégica para o tratamento da psoriase em
pacientes adultos no SUS. Os membros da Conitec consideraram que apesar das novas evidéncias sobre secuquinumabe
indicarem maior eficacia frente ao adalimumabe, risanquizumabe ja foi incorporado recentemente para o tratamento da
psoriase em placas moderada a grave. Dessa forma, o entendimento tido pela Conitec em sua ultima apreciagdo do tema
nao foi alterado.
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A psoriase é uma doenca sistémica inflamatdria cronica e ndo contagiosa majoritariamente acompanhada por
manifestacbes cutaneas, ungueais e articulares, e comumente com caracteristicas clinicas varidveis e um curso
recidivante. Acometendo cerca de 2% da populacdo mundial (1,2), a psoriase apresenta uma grande variacdo na
prevaléncia mundial (3). No Brasil, os dados disponiveis do Censo Dermatoldgico da Sociedade Brasileira de Dermatologia
demostraram uma prevaléncia de 2,5%. Um inquérito recente, realizado por consulta telefénica, mostrou uma

prevaléncia de 1,31% de psoriase no Brasil (4). Apesar de ter a possibilidade de ocorrer em qualquer idade, geralmente a

psoriase tem inicio entre os 30 e 40 anos de idade (2,5,6). Além disso, a distribuicdo entre os sexos é semelhante (6,7).

A fisiopatologia da doenca ndo estd completamente elucidada, sendo classificada como doenga autoimune.
Contudo, sabe-se sobre a presenca de linfdcitos T ativados, macréfagos e mediadores inflamatdrios como citocinas, fator
de necrose tumoral alfa, interferona gama, endotelina-1, eicosanoides, entre outros, assim como a boa resposta a terapias
imunossupressoras (8). Por ser uma doenca crénica imunomediada, o aumento na morbimortalidade associado a psoriase
pode ser explicado por um mecanismo inflamatério multissistémico (9). Dentre as diversas comorbidades associadas a
psoriase, estdo: alcoolismo, depressao, obesidade, diabete melito, hipertensao arterial, sindrome plurimetabdlica, colite
e artrite reumatoide (10-13). O prejuizo na qualidade de vida desses pacientes pode ser importante mesmo naqueles
com areas pequenas de acometimento (por exemplo, palmas e plantas) (14). Adicionalmente, hd um impacto

socioecondmico significativo para os sistemas de saude (15).

As formas clinicas da psoriase podem ser sobrepostas e estar ou ndo associadas a artrite psoriaca (7), sendo
classificadas como: cronica em placas (ou vulgar), em gotas (gutatta), pustulosa, eritrodérmica, invertida (flexora) e
ungueal. A psoriase cronica em placas é a apresenta¢dao mais frequente (75%-90%) (16,17). Cerca de 80% dos casos sao
considerados leves a moderados e melhoram com tratamento tépico (18,19); os casos considerados graves correspondem
a 20%-30% e frequentemente necessitam de terapéutica sistémica. O diagndstico da psoriase é baseado na apresentagao
clinica, necessitando eventualmente de bidpsia de pele para confirmacdo em casos atipicos ou de duvida diagndstica (20).
O curso da psoriase é recidivante, e os fatores desencadeantes podem ser o clima frio, infecgdes (estreptococo, HIV),
estresse e farmacos (bloqueadores adrenérgicos, antimalaricos, litio, inibidores da enzima conversora de angiotensina,

sais de ouro, interferona alfa, corticosteroides sistémicos e anti-inflamatdrios ndo esteroides), entre outros (18,21).

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Psoriase vigente, o tratamento medicamentoso
com bioldgicos, em adultos com psoriase moderada a grave, é iniciado com adalimumabe, como primeira etapa dos
biolégicos. No caso de falha, intolerancia ou contraindicagdo ao adalimumabe, secuquinumabe 300 mg ou ustequinumabe
podem ser utilizados como segunda etapa do tratamento com medicamentos bioldgicos (21). Recentemente,

risanquizumabe também foi incorporado para o tratamento de pacientes adultos com psoriase em placas moderada a
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grave. Na avaliacdo da Conitec, o medicamento seria o tratamento mais efetivo dentre as comparagdes e o mais custo-
efetivo dentre as demais em andlise, com uma RCEI de RS 164.692,90/QALY em relacdo ao tratamento de referéncia com
adalimumabe (22). Além disso, o uso de secuquinumabe para essa indicac¢ao ja foi analisado anteriormente pela Conitec,
no Relatério de Recomendacdo n? 477, no qual registrou-se a recomendacdo do Plendrio de nao incorporar o
secuquinumabe como primeira etapa de terapia bioldgica para o tratamento da psoriase em placas moderada a grave em
pacientes adultos. Os membros da Conitec, na ocasido, entenderam que uma vez que secuquinumabe ndo demonstrou
superioridade, um custo de tratamento superior aquele do adalimumabe ndo justificava o posicionamento de ambos os

medicamentos na mesma etapa de tratamento da psoriase (23).

5 FICHA TECNICA DA TECNOLOGIA

O secuquinumabe é um anticorpo imunoglobulina G1 (IgG1) humano que se liga de maneira seletiva a citocina
pro-inflamatéria interleucina 17-A (IL-17A), inibindo a liberacdo de mediadores de dano tecidual, quimiocinas e citocinas
pro-inflamatdrias. Assim, o secuquinumabe reduz a inflamacgdo local e respostas imunoldgicas causadas pela IL-17A, que
desempenha um papel importante na patogénese da psoriase em placas, artrite psoridsica e espondiloartrite axial
(espondilite anquilosante e espondiloartrite axial ndo radiografica), nas quais sdo encontradas quantidades elevadas de

IL-17A no sangue e na pele dos pacientes (24).

Quadro 1 - Ficha com a descricdo técnica da tecnologia.

Tipo Medicamento

Principio ativo Secuquinumabe

Nome comercial Cosentyx®

Apresentagao Caneta preenchida de 150 mg/mL solucdo injetavel — embalagens contendo 1 ou 2 canetas
preenchidas

Detentor do registro Novartis Biociéncias S.A.

Fabricante Novartis Pharma Stein AG

GG ITETEGRRETTGIELERGEN Cosentyx® é indicado para o tratamento de psoriase em placas moderada a grave em pacientes
Anvisa adultos que sdo candidatos a terapia sistémica ou fototerapia (24)

Indicagao proposta Tratamento de pacientes adultos com psoriase em placas moderada a grave, como primeira etapa de
terapia bioldgica, apds falha da terapia padrdo (dossié do demandante)

11
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L T E RGN 56 [ ERG S A dose recomendada pela bula de Cosentyx® é 300 mg de secuquinumabe por injecdo subcutanea,
Administragdo com administragdo inicial nas semanas 0, 1, 2, 3 e 4, seguida de administracdo de manutengdo
mensal. Cada dose de 300 mg de secuquinumabe é administrada por meio de 2 inje¢cdes subcutaneas
de 150 mg (24)

Fonte: Bula do medicamento Cosentyx ® (24).

ContraindicagOes: reacOes graves de hipersensibilidade ao secuquinumabe ou a qualquer um dos excipientes do

medicamento (24).

Cuidados e Precaugdes: o medicamento tem o potencial de aumentar o risco de infecgdes, portanto deve-se ter cautela
ao considerar seu uso em pacientes com infecgdo cronica ou histérico de infecgao recorrente. Ndo deve ser administrado
a pacientes com tuberculose ativa e, para casos de tuberculose latente, deve ser realizada quimioprofilaxia antes do inicio
do tratamento com secuquinumabe. Nao deve ser utilizado durante a gravidez (categoria de risco B) e deve-se ter cautela
durante a amamentagdo, pois ndo é conhecida a sua excre¢do no leite humano. Os pacientes tratados com
secugquinumabe que apresentem doenca de Crohn ativa devem ser acompanhados atentamente, pois, em estudos
clinicos, foram observadas exacerbac¢des da doencga, em alguns casos graves. Além disso, ndo devem ser administradas

vacinas de virus vivos concomitantemente ao secuquinumabe (24).

Eventos adversos: os mais frequentemente foram infec¢cdes do trato respiratério superior (especialmente nasofaringite,

rinite). A maioria dessas reac¢Ges foi de intensidade leve ou moderada (24).

5.1 Prego proposto para incorporagao

Quadro 2 - Preco de secuquinumabe proposto pelo demandante para a ampliagdo de uso do medicamento na psoriase.

Apresentacao Preco unitario proposto pelo Preco Maximo de Venda Prego praticado em compras
demandante? ao Governo (PMVG 18%) publicas (SIASG)?
18%?
Caneta preenchida, solugdo R$ 612,00 por caneta, incluindo RS 2.774,80 (25) RS 621,32, em 02/06/2020
injetdvel, com 150 mg/ml impostos (26)

! Preco apresentado pelo demandante em seu dossié;

2 Lista de pregos de medicamentos - Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) ICMS 18%, da CAmara de Regulacio do Mercado
de Medicamentos (CMED) (25);

3 Média ponderada das compras realizadas nos ultimos 18 meses pelo Departamento de Logistica em Saude (DLOG) do Ministério da
salde, conforme SIASG, via Banco de Pregos em Saude (BPS) (26).
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6 EVIDENCIAS CLINICAS

Na analise critica do documento principal (dossié) do demandante, a Secretaria-Executiva da Conitec considerou
satisfatorias a pergunta PICO (Tabela 1), a estratégia de busca realizada e os critérios de elegibilidade adotados. Em sua
busca na literatura, o demandante recuperou cinco estudos de revisdo sistematica (RS) com metanalise em rede que
incluiram a comparacdo entre secuquinumabe e adalimumabe para o tratamento da psoriase. Apesar de todos atenderem
a pergunta de pesquisa proposta, a Secretaria-Executiva da Conitec considerou apenas a RS de Sbidian e col. (2020) (27),
especialmente por conta do escopo de todas as RS selecionadas pelo demandante ser semelhante e pelo estudo de
Sbidian e col. (2020), uma revisdo Cochrane, ter sido considerado aquele com maior rigor metodoldgico dentre os demais

(Quadro 3).

Tabela 1 - Pergunta PICO (paciente, intervengdo, comparagao e "outcomes" [desfecho]) elaborada pelo demandante.

Populagao Pacientes adultos com psoriase em placas moderada a grave

Intervengao (tecnologia) Secuquinumabe

Comparador Adalimumabe

Desfechos (Outcomes) Eficdcia, seguranca e qualidade de vida

Tipo de estudo RevisBes sistemdticas de ensaios clinicos controlados randomizados com

metandlise e ensaios clinicos controlados randomizados

Pergunta: O uso do secuquinumabe é eficaz e seguro no tratamento de pacientes com psoriase em placas moderada a

grave quando comparado ao tratamento com adalimumabe?

Quadro 3 - Avaliagdo da Secretaria-Executiva da Conitec sobre os estudos apresentados pelo demandante.

Estudos selecionados pelo Avaliagao da Secretaria-Executiva da Conitec
demandante
Incluidos Excluidos - Motivos
Sbidian e col. (2020) (27) X
Armstrong e col. (2020) (28) Escopo semelhante e menor rigor metodolégico
do que a RS de Sbidian e col. (2020)
Warren e col. (2020) (29) Escopo semelhante e menor rigor metodolégico
do que a RS de Sbidian e col. (2020)
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Yasmeen e col. (2020) (30) Escopo semelhante e menor rigor metodoldgico
do que a RS de Shidian e col. (2020)

Sawyer e col. (2019) (31) Escopo semelhante e menor rigor metodolégico
do que a RS de Shidian e col. (2020)

Dessa forma, os dados de eficacia e seguranca foram extraidos do estudo de Shidian e col. (2020) (27), que realizou
uma RS com metandlise em rede comparando os tratamentos para psoriase. Os desfechos relatados pelo estudo foram
classificados pela Secretaria-Executiva da Conitec, neste relatdrio, como: efeitos desejaveis da tecnologia ou efeitos

indesejaveis da tecnologia, conforme segue abaixo.

6.1 Efeitos desejaveis da tecnologia

Dentre os desfechos de eficicia avaliados na metandlise em rede selecionada estiveram: PASI 90, PASI 75, Physician
Global Assessment (PGA) e qualidade de vida avaliada por escalas especificas da psoriase. Entretanto, o estudo nio
apresentou este ultimo desfecho para a comparacdo entre adalimumabe e secuquinumabe. Os resultados dos demais

foram abordados abaixo.

6.1.1 PASIS0

A melhora superior a 90% no Psoriasis Area and Severity Index (PASI), chamada de PASI 90, foi definida como o
desfecho primario de eficacia na metandlise em rede de Sbidian e col. (2020) (27). Na comparac¢do entre todos os
medicamentos bioldgicos para psoriase, foram incluidas 82 publicacbes. Especificamente, na comparagdo entre
secuguinumabe e adalimumabe, foi observado um Risco Relativo (RR) de 1,79 (IC95% 1,15-2,77), favorecendo o

secuquinumabe.

6.1.2 PASI75

Construida da mesma maneira que o PASI 90, a medida PASI 75 representa melhora superior a 75% no PASI. Para
a avaliagdo desse desfecho foram utilizadas 93 referéncias. Ao comparar secuquinumabe com adalimumabe na

metandlise em rede conduzida, verificou-se um RR de 1,58 (IC95% 1,13-2,21), a favor do secuquinumabe.
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6.1.3  Physician Global Assessment (PGA)

A medida Physician Global Assessment (PGA), ou Avaliacdo Global pelo Médico (em uma traducgéo livre para o
portugués) é uma escala que gradua a psoriase de acordo com a gravidade das lesdes do paciente (21). Na RS de Sbidian
e col. (2020) (27), os autores definiram a eficacia com esse desfecho como a proporg¢édo de pacientes que atingiram os
valores de 0 ou 1 na escala, referentes a “remissdao completa” e “psoriase quase em remissao”, respectivamente. Na
comparagdo entre secuquinumabe e adalimumabe, os autores obtiveram um RR de 1,81 (IC95% 1,18-2,77), também

favorecendo o secuquinumabe quanto ao desfecho PGA.

6.2 Efeitos indesejaveis da tecnologia

Os desfechos de seguranca, classificados neste relatério como efeitos indesejdveis da tecnologia, foram a
ocorréncia de eventos adversos graves e eventos adversos, também avaliados na metanalise em rede selecionada (27).

Abaixo seguem as descricdes dos resultados de interesse para a pergunta de pesquisa em questao.

6.2.1 Eventos Adversos Graves

Definida como desfecho primario de seguranca, a ocorréncia de eventos adversos graves dos medicamentos
biolégicos para o tratamento da psoriase foi avaliada por meio da metandlise em rede incluindo 85 publicaces. Dentre
os resultados obtidos, verificou-se que adalimumabe ndo apresentou diferenca estatisticamente significante em
comparag¢do ao secuquinumabe para esse desfecho. A comparagdao demonstrou um RR de 1,16 (1C95% 0,55-2,46), com o
intervalo de confianga cruzando a chamada “linha de nao efeito”, o que pode sugerir ndo haver diferenga estatistica

guanto a seguranga, entre ambos os medicamentos.

6.2.2 Eventos Adversos

Assim também, a ocorréncia de eventos adversos foi um desfecho avaliado nas comparagdes entre adalimumabe
e secuquinumabe no tratamento da psoriase. Neste, foi verificado um RR de 1,09 (1C95% 0,99-1,20). Além do intervalo de
confiancga cruzar a “linha de ndo efeito”, demonstrando ndo haver diferenca estatisticamente significante entre as opgoes
terapéuticas, é importante ressaltar que ambos os limites, inferior e superior, estdo bastante préoximos de 1. Assim,
sugere-se que adalimumabe e secuquinumabe podem apresentar um perfil de seguranca semelhante no tratamento da

psoriase.
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6.3 Certeza geral das evidéncias (GRADE)

Development and Evaluation (GRADE) (32) (Tabela 2).

A certeza das evidéncias foi avaliada por meio da ferramenta Grading of Recommendations Assessment,

Todos os desfechos tiveram a certeza da evidéncia julgada como alta. Além disso, PASI 90 e eventos adversos

graves foram classificados como desfechos de importancia critica por conta de sua relevancia clinica na psoriase. Por se

tratarem de dados advindos de uma metanalise em rede (27), apenas os valores de RR e seus intervalos de confianca

puderam ser extraidos e, para isso, foram considerados no sumario dos resultados como um relato narrativo (Tabela 2).

Tabela 2 - Avaliacdo da certeza das evidéncias por meio da ferramenta GRADE.

Avaliagao da certeza da evidéncia

Ne dos | Delineamento
estudos

do estudo

Inconsisténcia

Evidéncia

indireta

Imprecisdo

Outras

consideragoes

Certeza

Importancia

PASI 90
82 ensaios néo ndo grave ndo grave | ndo grave nenhum Secuquinumabe vs DOPD CRITICO
clinicos grave Adalimumabe: RR 1,79 (IC95% ALTA
randomizados 1,15-2,77)
Eventos adversos graves
85 ensaios ndo ndo grave ndo grave | ndo grave nenhum Adalimumabe vs DODD CRITICO
clinicos grave Secuquinumabe: RR 1,16 ALTA
randomizados (1C95% 0,55-2,46)
PASI 75
93 ensaios ndo ndo grave ndo grave | ndo grave nenhum Secuquinumabe vs DDDD | IMPORTANTE
clinicos grave Adalimumabe: RR 1,58 (IC95% ALTA
randomizados 1,13-2,21)
Physician Global Assessment (PGA)
76 ensaios néo n&o grave néo grave | nao grave nenhum Secuquinumabe vs DDDD | IMPORTANTE
clinicos grave Adalimumabe: RR 1,81 (IC95% ALTA
randomizados 1,18-2,77)

Eventos adversos
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Avaliagao da certeza da evidéncia

Risco Certeza | Importancia
Ne dos | Delineamento . .~ .| Evidéncia - Outras
de |Inconsisténcia| ~. . Imprecisao . .
estudos | do estudo viés indireta consideracoes
73 ensaios néo néo grave nao grave | ndo grave nenhum Adalimumabe vs DDDD | IMPORTANTE
clinicos grave Secuquinumabe: RR 1,09 ALTA
randomizados (1C95% 0,99-1,20)

6.4 Balanco entre efeitos desejdveis e indesejaveis

Nos desfechos de eficacia avaliados na metanadlise em rede de Sbidian e col. (2020) (27), tais como PASI 90, PASI
75 e PGA, foi observada diferenca estatisticamente significante entre secuquinumabe e adalimumabe, favorecendo
secuquinumabe. Assim, com base nesta evidéncia, sugere-se que de maneira geral secuquinumabe apresenta maior
eficacia que adalimumabe no tratamento de psoriase. Quanto a seguranca, na avaliagdo dos desfechos de eventos
adversos graves e eventos adversos nao foi verificada diferenca estatisticamente significante entre ambos os tratamentos,
indicando a possibilidade de haver uma seguranca semelhante entre secuquinumabe e adalimumabe na psoriase. Em
suma, a RS com metandlise em rede de Sbidian e col. (2020) (27) indicou que secuquinumabe possui eficacia superior e

seguranca semelhante a adalimumabe no tratamento da psoriase.

Entretanto, vale ressaltar que a RS em questdo avaliou estudos sobre a utilizacdo dos medicamentos bioldgicos
nas mais variadas condi¢bGes, e ndo necessariamente como primeira etapa de bioldgicos, isto é, estratificando por
pacientes virgens de tratamento com bioldgicos. Dessa forma, ndo se sabe se os resultados de Sbhidian e col. (2020)
subestimaram ou superestimaram os reais efeitos de secuquinumabe e adalimumabe no subgrupo de pacientes que os
utilizam pela primeira vez, dentre todos os bioldgicos disponiveis para tratamento da psoriase. Adicionalmente, os
proprios autores ressaltaram em sua publicagdo que hd a necessidade de se avaliar esse subgrupo de pacientes. Contudo,
pontuaram que atualmente ha escassez de estudos que fornecam dados suficientes para a realizagdo de andlises

sistematicas com esses pacientes virgens de bioldgicos.
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7 EVIDENCIAS ECONOMICAS

7.1 Avaliagdo econdmica

O Quadro 4 apresenta as principais caracteristicas da avaliacdo econdmica conduzida pelo demandante e a

avaliagdo da Secretaria-Executiva da Conitec, com base nas Diretrizes Metodoldgicas para Estudos de Avaliacdo

Econdmica, do Ministério da Saude (33).

Quadro 4 - Caracteristicas do estudo de avaliacdo econ6mica elaborado pelo demandante.

Parametro

Tipo de estudo

Especificagdo
Custo-utilidade

Comentarios

Adequado

Alternativas comparadas
(Tecnologia/intervengao X

Comparador)

Secuquinumabe vs adalimumabe

Adequado, ja que adalimumabe é a unica
opg¢ao terapéutica atualmente disponivel para
a primeira etapa de bioldgicos na psoriase

Populagao em estudo e Subgrupos

Pacientes adultos com psoriase em placas
moderada a grave

Parcialmente adequado, ja que a populagdo-
alvo da ampliagdo de uso sdo os pacientes em
primeira etapa de bioldgicos (virgens de
tratamento com biolégicos)

Desfecho(s) de saude utilizados Anos de vida ajustados pela qualidade | Adequado
(Quality-Adjusted Life-Year - QALY)

Horizonte temporal Expectativa de vida da populagdo brasileira | Adequado
(life time)

Taxa de desconto Para custos e beneficios, 5% ao ano Adequado

Perspectiva da analise SuUs Adequado

Medidas da efetividade

Estados de salde “manutengdo com

» u

A separacdo feita em “manutengdo com

biolégico”, “manutenc¢do convencional” e | bioldgico” foi considerada inadequada. Abaixo
“morte” este ponto é melhor discutido.
Medidas e quantificacdo dos | Estudo de custo-efetividade de Hendrix e | Inadequado, pois se tratou de um estudo de
desfechos baseados em | col. (2018) (34) custo-efetividade. Medidas de utilidade
preferéncia (utilidades) devem ser extraidas de estudos primarios ou
revisdes sistematicas.
Estimativa de recursos | Custos médicos diretos (custos de | Adequado
despendidos e de custos aquisicdo dos medicamentos)
Unidade monetaria utilizada, data | Real (RS) Adequado
e taxa da conversdo cambial (se
aplicavel)
Método de modelagem Markov Adequado

Pressupostos do modelo

Apresentados abaixo

Apresentados abaixo

Anadlise de sensibilidade e outros
métodos analiticos de apoio

Deterministica e probabilistica

Adequado
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O demandante apresentou uma adaptacdo do modelo de custo-efetividade desenvolvido pelo Nuicleo de

Avaliacdo de Tecnologias em Saldde do Instituto Nacional de Cardiologia (NATS/INC) (35), para a realizacdo de sua

avaliacdo econ6mica acerca da ampliacdo de uso de secuquinumabe para psoriase. Entretanto, as seguintes ressalvas

sobre as adaptacdes foram destacadas:

O estado de saude “manuteng¢do com bioldgico” do Markov foi fragmentado em “PASI 290” e “PASI 75-89” pelo
demandante, conforme apresentado em seu dossié. Entretanto, considerou-se que essa distingdo ndo esta de
acordo com o PCDT de psoriase, que define PASI 75 como resposta suficiente para a manutencdo do tratamento
com os bioldgicos (36);

O demandante separou no modelo as respostas aos tratamentos bioldgicos em “periodo de indugdo (16
semanas)” e “periodo pds-inducdo (16-52 semanas)”, a fim de incluir os dados de eficdcia de Armstrong e col.
(2020) (28), um outro estudo de metanalise em rede sobre biolégicos no tratamento da psoriase em placas.
Contudo, o modelo de custo-efetividade do NATS/INC foi construido com base na andlise do Institute for Clinical
and Economic Review — ICER (2018) (37), o qual também conduziu uma metanalise em rede, para os tratamentos
até 16 semanas. Tendo em vista que ambos os estudos de comparacado indireta adotaram critérios de elegibilidade
distintos e que, devido a natureza metodoldgica de metandlises em rede, o estudo com a melhor evidéncia
disponivel idealmente deveria ser selecionado, considerou-se inadequada a utilizacdo de ambos os estudos juntos
sem ajuste estatistico algum. Caso o demandante tenha julgado que os dados de eficdcia advindos da analise
conduzida pelo ICER deveriam ser atualizados, a evidéncia que alimentou o modelo idealmente deveria ser
inteiramente substituida pelos dados de uma metanalise em rede mais recente e possivelmente mais completa;

Adicionalmente, resultados de eficdcia a curto prazo, no periodo de indugdo (até 16 semanas), também foram
apresentados por Armstrong e col. (2020) (28), publicagdo acrescentada pelo demandante a avaliagdo econémica.
Entretanto, a ndo utilizagdo desses dados no modelo nao foi justificada, mesmo sendo resultados de uma analise
mais recente que aquela do ICER (37);

Para imputar os dados de Armstrong e col. (2020) (28) no modelo, o demandante calculou a diferenga para cada
uma das respostas PASI entre os periodos “10-16 semanas” e “44-60 semanas” apresentadas pelo estudo. Assim,
considerou essas diferengas como as probabilidades para “PASI 50-74”, “PASI 75-89” e “PASI 290” com cada um
dos medicamentos. Além desta premissa ndo ser justificada, os resultados de ambos os periodos foram obtidos
por meio de andlises estatisticas distintas e com a inclusdo de diferentes estudos. Enquanto a eficacia a curto
prazo (10-16 semanas) foi avaliada com uma metanalise em rede, utilizando estatistica bayesiana, os resultados

I”

a longo prazo (44-60 semanas) foram sumarizados por meio de uma metanalise “tradicional”, sem os ajustes
proprios de uma metanalise em rede (28). Dessa forma, os dados de eficdcia de ambos os periodos ndo sdo
complementares e nao devem ser utilizados de maneira conjunta como parte de um mesmo dado, especialmente

por conta da metodologia distinta adotada para sintese dos resultados em cada um dos periodos.
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Tendo em vista que as adaptacdes realizadas pelo demandante foram consideradas inadequadas ou ndo
justificadas, optou-se por utilizar o mesmo modelo do NATS/INC (35) (sem modificacbes estruturais), para a obtencdo da
razdo de custo-efetividade a ser apresentada neste relatério. Além disso, foram comparados apenas os tratamentos com
secugquinumabe e com adalimumabe, ja que ustequinumabe atualmente é indicado somente na segunda etapa de
bioldgicos, segundo o PCDT de Psoriase (21). As posologias e precos de aquisicdo pelo Ministério da Saude foram
ajustados, quando necessario. As quantidades de doses e custos de tratamento com adalimumabe e secuquinumabe sdo

apresentados na Tabela 3.

Tabela 3 - Custos de tratamento até resposta e nas fases de manutencdo com adalimumabe e secuquinumabe, na
psoriase.

Tratamento Periodo de Doses até a Doses de Doses de

Apresentacao

resposta resposta manutencgdo manutencdo

(semanas)?® (1 ano) (anos seguintes)
40 mg 16 10 18 24

Adalimumabe!

Secuquinumabe?

150 mg 16 16 18 24

Custo unitario

Custo até resposta

Custo manuteng¢ao

Custo manutencgao

(ano 1) (anos seguintes)
Adalimumabe! RS 439,87 (26) RS 4.398,70 R$ 7.917,66 RS 10.556,88
Secuquinumabe? RS 612,00 R$ 9.792,00 RS 11.016,00 RS 14.688,00

! Dose inicial de 80 mg, realizada com duas unidades de 40 mg, seguida de doses de 40 mg em semanas alternadas;

2 Dose de 300 mg, por meio de 2 cantes preenchidas de 150 mg, com administrac3o inicial nas semanas 0, 1, 2, 3 e 4, seguida de
administracdo de manuteng¢do mensal;

3 Periodos definidos de acordo com o PCDT de psoriase (21).

Os resultados da analise de custo-efetividade podem ser observados na Tabela 4.

Tabela 4 - Resultados da comparacgdo incremental entre secuquinumabe e adalimumabe para psoriase.

Medicamento Custo do Custo Efetividade

incremental

incremental

tratamento

Adalimumabe RS 60.015,59 12,099 - - -

Secuquinumabe 300 mg RS 120.401,58 12,412 RS 60.385,99 0,3139 RS 192.348,62

Legenda:

A Tabela 4 demonstra que o uso de secuquinumabe no tratamento da psoriase representa uma Razdo de Custo-
Efetividade Incremental (RCEIl) de RS 192.348,62/QALY, quando comparado ao adalimumabe. A partir da analise de
sensibilidade probabilistica (Figura 1) foi possivel observar que em 100% das simulagdes secuquinumabe apresentou custo

de tratamento e efetividade superiores ao adalimumabe, para psoriase.
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Andlise de Sensibilidade Probabilistica
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RS 40 000,00

R% 20.000,00
RE 11,40 RE 11,60 R¥ 11,80 R} 12.00 312,20 RS 12,40 R§ 12,60 R§ 12,80 RE 13,00

Efetividade

Figura 1 - Andlise de sensibilidade probabilistica comparando secuquinumabe e adalimumabe para o tratamento de
psoriase.

No caso de se utilizar o mesmo parametro exploratdrio adotado pelo demandante, referente a uma disposicao a
pagar de até 2 PIB per capita/QALY ganho (RS 69.000/QALY, considerando o PIB per capita de 2019) (dossié do
demandante), secuquinumabe ndo seria custo-efetivo, conforme demonstrado na Figura 2. Nesta curva de aceitabilidade,
a probabilidade de adalimumabe ser custo-efetivo é de 100%, observagdo que se mantém até um limiar de RS 100.000,00.
Entretanto, ressalta-se que ndao ha limiar de custo-efetividade definido no Brasil e esta analise considerando PIB per

capita/QALY é exclusivamente exploratoria.
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Curva de aceitabilidade
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30%
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Disposigdo a pagar

Figura 2 - Curva de aceitabilidade comparando secuquinumabe e adalimumabe para o tratamento de psoriase.

7.2 Impacto orgamentario

Apesar da proposta do demandante se tratar exclusivamente da ampliagdo de uso de secuquinumabe para a
primeira etapa de bioldgicos no tratamento da psoriase, a andlise de impacto orgamentario (AlO) conduzida considerou
as duas etapas de bioldgicos, incluindo o ustequinumabe. Dessa forma, utilizando os mesmos parametros e premissas
apresentados pelo demandante em seu dossié, a Secretaria-Executiva da Conitec reproduziu a AlO apenas para a primeira

etapa de bioldgicos no tratamento da psoriase no SUS.

A populagdo considerada na reproducdo da AlO levou em conta as proje¢des do demandante, as taxas de
descontinuacdo retiradas da literatura e a distribuicdo dos pacientes (market-share) quanto a utilizacdo de adalimumabe
ou secuquinumabe, segundo o que foi informado pelo demandante em seu dossié. A Tabela 5 demonstra as quantidades
de pacientes elegiveis para os anos 2021-2025, sendo que no cendrio proposto os pacientes novos (naives) sdo
distribuidos igualmente entre adalimumabe e secuquinumabe (50% cada), de maneira fixa e constante ao longo dos cinco
anos de ampliagdo de uso. A partir do inicio de sua utilizacdo, os pacientes podem descontinuar do tratamento, seguindo
as seguintes taxas de descontinuagao, assumidas no estudo de Hendrix e col. (2018) (34): 27% no primeiro ano e 15% nos

demais para adalimumabe; e 16% no primeiro ano e 5% nos demais para secuquinumabe.
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Tabela 5 - Estimativa da populacdo elegivel para o tratamento com secuquinumabe na primeira etapa de biolégicos da
psoriase.

CENARIO ATUAL

Adalimumabe 2021 2022 2023 2024 2025 Total
Novos pacientes (naives) 498 498 498 498 498 2490
Manuteng¢ao em 1 ano 0 364 364 364 364 1456
Manutengdo nos anos

seguintes 0 0 309 309 309 927
Total 498 862 1171 1171 1171 4873

CENARIO PROPOSTO

Adalimumabe 2021 2022 2023 2024 2025 Total
Novos pacientes (naives) 249 249 249 249 249 1245
Manutencgdo até 1 ano 0 182 182 182 182 728
Manutengdo nos anos

seguintes 0 0 155 155 155 465
Total 249 431 586 586 586 2438
Secuquinumabe 2021 2022 2023 2024 2025 Total
Novos pacientes (naives) 249 249 249 249 249 1245
Manutencdo até 1 ano 0 209 209 209 209 836
Manutengdo nos anos

seguintes 0 0 199 199 199 597
Total 249 458 657 657 657 2678

Os custos de tratamento imputados foram os mesmos da avaliagdo econémica (35), sendo “custo até resposta” o
custo de pacientes novos (naives), “custo manutengdo (ano 1)” préprio dos pacientes que continuaram a utilizar o
bioldgico até o final do primeiro ano, e “custo manutengdo (anos seguintes)” referente aos pacientes que se mantiveram
em tratamento com o primeiro biolégico (adalimumabe ou secuquinumabe) a partir do segundo ano, sem fazer troca

medicamentosa alguma. Os resultados da AlO reproduzida podem ser verificados na Tabela 6.

Tabela 6 - Impacto orcamentario incremental da ampliacdo de uso do secuquinumabe para primeira etapa de tratamento
com bioldgicos na psoriase.

Ano Populagao Impacto orcamentario Taxa de difusdo Impacto Impacto Or¢amentario
elegivel com adalimumabe parao orgamentario com Incremental com
(Cenério base)?! secuquinumabe secuquinumabe




{¥ Conitec ) ~p

adalimumabele

secuquinumabe 2

2021 498 RS 2.190.552,60 50% RS 3.533.484,30 RS 1.342.931,70
2022 498 RS 5.072.580,84 50% RS 7.276.842,42 RS 2.204.261,58
2023 498 RS 8.334.656,76 50% RS 11.836.070,82 RS 3.501.414,06
2024 498 RS 8.334.656,76 50% RS 11.836.070,82 RS 3.501.414,06
2025 498 RS 8.334.656,76 50% RS 11.836.070,82 RS 3.501.414,06

Totalem 5 R$ 32.267.103,72 RS 46.318.539,18 RS 14.051.435,46
anos

! Custo de tratamento anual com adalimumabe no primeiro ano = R$ 12.316,36, e RS 10.556,88 nos anos seguintes;

2 Custo de tratamento anual com secuquinumabe no primeiro ano = R$ 20.808,00, e RS 14.688,00 nos anos seguintes.

Dessa forma, estimou-se que o impacto orcamentdrio incremental com a ampliacdo de uso de secuquinumabe na
primeira etapa de bioldgicos para psoriase é de RS 1.342.931,70 no primeiro ano, RS 2.204.261,58 no segundo ano e RS
3.501.414,06 no terceiro, se mantendo constante até o quinto ano. Ao final dos cinco anos de ampliacdo de uso de
secuquinumabe, estimou-se um impacto orcamentdério incremental acumulado de RS 14.051.435,46 (Tabela 6). Ressalta-
se que apesar da quantidade de pacientes que entram em tratamento a cada ano ser constante (498), esses individuos
podem continuar com o mesmo medicamento da primeira etapa de bioldgicos da psoriase, o que explica um impacto

orcamentdrio crescente, até sua estabilizagdo a partir de 2023 (terceiro ano de ampliagdo de uso).

Quando comparado aos resultados da AIO conduzida pelo demandante, que demonstrou um impacto
orcamentario incremental de aproximadamente RS 8,9 milhdes ao longo de 5 anos de ampliagdo de uso, é possivel

observar um incremento de 57% no valor estimado.

Além das limitagdes quanto as estimativas de populacdo elegivel, parcelas do mercado (market-share) escolhidas
para adalimumabe e secuquinumabe, taxas de descontinuacao adotadas e condugao da AlO baseada em todas as duas
etapas de bioldgicos, incluindo ustequinumabe, o impacto or¢camentdrio incremental com a ampliagdo de uso de
secugquinumabe do demandante apresentou importantes incertezas relacionadas a sua dimensdo, ja que a analise de
sensibilidade construida se baseou unicamente na variagao de 20% da quantidade de pacientes novos a cada ano e na

adoc¢do de uma taxa de descontinuagdo de 23% para todos os bioldgicos em analise, sem diferenciagdo entre estes.
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8 IMPLEMENTACAO E VIABILIDADE

No caso de uma potencial ampliacdo de uso de secuquinumabe, para a primeira etapa de biolégicos do
tratamento de psoriase no SUS, serd necessaria a atualizagdo do PCDT de psoriase (21) para redefinicdo do
posicionamento das opg¢Oes terapéuticas disponiveis nas etapas bioldgicas e dos critérios para utilizacdo de cada uma

destas.

Secuquinumabe ja é adquirido pelo Ministério da Saude para o tratamento de psoriase e outras indicacdes.
Entretanto, tanto a AlIO apresentada pelo demandante quanto a reproduzida pela Secretaria-Executiva da Conitec
demonstraram um impacto orcamentdrio incremental significativo para a psoriase. Dessa forma, a sustentabilidade do

SUS devera ser avaliada com cautela quanto a viabilidade desta ampliacdo de uso.

9 MONITORAMENTO DO HORIZONTE TECNOLOGICO

Para a elaboracdo desta secdo, realizaram-se buscas estruturadas nos campos de pesquisa das bases de dados
ClinicalTrials.gov e Cortellis™, a fim de localizar medicamentos potenciais para o tratamento de pacientes adultos em

primeira etapa da terapia biolégica da psoriase.

No ClinicalTrials utilizou-se o termo “psoriasis”. No Cortellis™, empregou-se a seguinte estratégia de busca:
‘Indications & Therapy ( Active Indications ( Psoriasis ) ) AND Current Development Status ( Status ( Launched or Registered

or Pre-registration or Phase 3 Clinical )’.

Foram considerados estudos clinicos de fase 3 ou 4 inscritos no ClinicalTrials, que testaram ou estdo testando os
medicamentos resultantes da busca supramencionada. Ndo foram considerados os estudos de eficacia que testaram o
medicamento que é objeto de analise desta demanda por incorporagdo: secuquinumabe. Da mesma forma, nao se
considerou o adalimumabe, contemplado no PCDT da Psoriase, como primeira etapa da terapia bioldgica em pacientes

adultos. Assim como o risanquizumabe, que teve recentemente decisdo favoravel a incorporagao, pela Conitec (22,36).

Quanto aos dados da situa¢do regulatéria das tecnologias, foram consultados os sitios eletronicos da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), European Medicines Agency (EMA) e U.S. Food and Drug Administration (FDA)
(38-40).

Diante do exposto, além do ixequizumabe, registrado na Anvisa desde 2017, foram detectadas no horizonte nove

tecnologias potenciais para primeira linha de tratamento da psoriase moderada a grave (Quadro 5).
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Quadro 5 - Medicamentos potenciais para primeira linha de tratamento da psoriase moderada a grave.

Nome do principio Mecanismo de agdao Via de Estudos de Aprovagdo para 12 linha de
administracdao eficacia tratamento da psoriase
moderada a grave

Apremislate Inibicao da fosfodiasterase 4 Oral e Fase 3° ANVISA

Registrado (2018)

EMA

Registrado (2015)

FDA

Registrado (2014)
Bimequizumabe Inibicdo de IL-17A e IL-17F Subcutanea e Fase 3° ANVISA, EMA, FDA

Sem registro
Brodalumabe Antagonista de IL-17A Subcutanea e Fase 3° ANVISA

e Fase 4b¢ Sem registro
EMA e FDA

Registrado (2017)

Certolizumabe pegol Antagonista de TNF-a Subcutanea e Fase 3° ANVISA
Registrado (2019)
EMA e FDA
Registrado (2018)
Deucravacitinibe Inibidor de JAK-2 Oral e Fase 3¢ ANVISA, EMA, FDA
Sem registro

Guselcumabe Inibicdo de IL-23 Subcutanea e Fase 3° ANVISA

Registrado (2018)
EMA e FDA
Registrado (2017)
Miriquizumabe Antagonista de IL-23 Subcutanea e Fase 3° ANVISA, EMA e FDA
Sem registro

Piclidenoson Agonista de receptor de Oral e Fase 3° ANVISA, EMA e FDA
adenosina A3 Sem registro

Tildraquizumabe Inibidor de IL-23 Subcutanea e Fase 3° ANVISA

Sem registro

FDA e EMA
Registrado (2018)
Fontes: Cortellis™ da Clarivate Analytics; www.clinicaltrials.gov; www.ema.europa.eu; anvisa.gov.br e www.fda.gov (38-42).
Atualizado em: 20/10/2020.

Legenda: Anvisa — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; EMA — European Medicines Agency; FDA— U.S. Food and Drug Administration; JAK —Janus
Kinase; IL — interleucina; TNF-a — fator de necrose tumoral alfa.

20 estudo esta concluido;
b0 estudo esta recrutando pacientes;
¢ O estudo esta ativo, mas ndo esta recrutando pacientes.

O apremilaste é um inibidor da fosfodiasterase 4 (PDE 4), que modula a producdo de mediadores pro-
inflamatérios (incluindo PDE 4, TNF alfa, IL-2, IL-6, IL-12, IL-17, IL-23, IFN gama, leucotrienos e 6xido nitrico) (41). Dentre
outras indicagGes, esse medicamento possui registro no FDA para o tratamento de pacientes com psoriase em placas
moderada a grave que sdo candidatos a fototerapia. Nas agéncias Anvisa e EMA, estd indicado para o tratamento da

psoriase em placas cronica moderada a grave em adultos que ndo responderam ou que tém uma contraindica¢do ou sdo
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intolerantes a outra terapia sistémica (38—40). Em 2016, as agéncias internacionais de Avaliacdo de Tecnologias em Saude
National Institute for Health and Care Excellence (NICE) e Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH)
avaliaram e recomendaram o medicamento apremilaste, mediante algumas condi¢Ges (43,44). O NICE recomendou o
apremilaste como uma op¢ao para o tratamento da psoriase em placas cronica em adultos cuja doenca nao respondeu a
outras terapias sistémicas, incluindo ciclosporina, metotrexato e PUVA (psoraleno e luz ultravioleta-A), ou quando esses
tratamentos sdo contraindicados ou nao tolerados, somente se: a) a doenca for grave, conforme definido por um PASI
total de 10 ou mais e um indice de Qualidade de Vida em Dermatologia (Dermatology Life Quality Index - DLQI) de mais
de 10; b) o tratamento devera ser interrompido se ndo obtiver resposta adequada em 16 semanas e define essa como
uma reducdo de 75% na pontuacdo PASI (PASI 75) desde o inicio do tratamento ou uma reduc¢do de 50% na pontuacgao
PASI (PASI 50) e uma redugdo de 5 pontos no DLQI desde o inicio do tratamento; c) a empresa oferecer o medicamento
com o desconto acordado no esquema de acesso do paciente (43). O CADTH recomendou o uso do apremilaste para
pacientes adultos com psoriase em placas moderada a grave que sdo candidatos a fototerapia ou terapia sistémica, com
resposta inadequada documentada, contraindicacdo ou intolerdncia a terapias sistémicas convencionais, como
metotrexato e ciclosporina; pacientes que de alguma forma ndao podem receber o tratamento com um produto bioldgico
e que tém uma contraindicacdo (especificamente: infeccbes graves ou repetidas atribuiveis a produtos bioldgicos,
infecgcdo por hepatite B crénica ou malignidade ativa); os pacientes devem ser tratados em consulta com um médico
dermatologista; o tratamento deve ser descontinuado se uma resposta PASI 75 ndo for demonstrada apds 16 semanas de

tratamento; e mediante redugdo de preco (44).

O bimequizumabe é um anticorpo monoclonal humanizado, do tipo IgG1, que neutraliza as interleucinas IL-17A e
IL-17F, com o potencial tratamento intravenoso da psoriase. Até a ultima atualiza¢do desta segao, ainda ndo havia sido
registrado em nenhuma das agéncias reguladoras pesquisadas (38—40,42). Os estudos de fase 3 concluidos compararam
0 bimequizumabe com o adalimumabe, diante disso as agéncias FDA e EMA estdo analisando conceder o registro de
aprovac¢do da comercializagdo do medicamento. Ademais, em junho de 2018, o Comité Pediatrico da EMA adotou um

parecer positivo concordando com um plano de investigacdo pediatrica de bimekizumabe para psoriase (39,41).

O brodalumabe é um anticorpo monoclonal humanizado, do tipo IgG2 que se liga ao receptor IL-17A. No FDA esta
registrado para o tratamento da psoriase em placas moderada a grave em adultos candidatos a terapia sistémica ou
fototerapia e que ndo apresentaram resposta ou perderam a resposta a outras terapias sistémicas (40,41). Na EMA, esta
indicado para o tratamento da psoriase em placas moderada a grave em adultos candidatos a terapia sistémica (39). O
NICE recomendou o brodalumabe como uma opg¢éo para o tratamento da psoriase em placas em adultos, somente se: a)
a doencga for grave, conforme definido por um PASI total de 10 ou mais e um DLQI de mais de 10; b) ndo houver resposta
a outras terapias sistémicas, incluindo ciclosporina, metotrexato e PUVA, ou essas op¢des sejam contraindicadas ou ndo
toleradas; c) o tratamento devera ser interrompido se ndo obtiver resposta adequada em 12 semanas e define essa como

uma redugdo de 75% na pontuagdo PASI (PASI 75) desde o inicio do tratamento ou uma redugdo de 50% na pontuagdo
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PASI (PASI 50) e uma reducgdo de 5 pontos no DLQI desde o inicio do tratamento; d) a empresa fornecer o medicamento
com o desconto acordado no esquema de acesso do paciente (45). O CADTH recomendou o uso do brodalumabe 210 mg
para o tratamento de pacientes adultos com psoriase em placas moderada a grave que sao candidatos a terapia sistémica
ou fototerapia, se os seguintes critérios e condi¢cdes forem atendidos: a) reembolsar de maneira semelhante a outros
produtos bioldgicos reembolsados para o tratamento da psoriase em placas moderada a grave; b) o tratamento deve ser
descontinuado se ndo apresentar uma resposta apds 12 a 16 semanas; c) custo do tratamento com brodalumabe ndo

deve exceder o custo da terapia bioldgica mais barata incorporada para psoriase em placas (46).

O certolizumabe pegol, que ja possuia registro na Anvisa para outras indicac¢des clinicas, obteve autorizacao para
acrescentar na bula o uso em pacientes com psoriase moderada a grave, apenas em 2019. Mesmo ano em que o NICE
emitiu a recomendacdo de seu uso somente se: a) a doenca for grave, conforme definido por um PASI total de 10 ou mais
e um DLQI de mais de 10; b) ndo houver resposta a outras terapias sistémicas, incluindo ciclosporina, metotrexato e
fototerapia, ou essas opgdes sdo contraindicadas ou ndo toleradas; c) a menor dosagem de manutencédo de certolizumabe
pegol deve ser de 200 mg a cada 2 semanas, apds a dosagem de indugdo; d) o tratamento devera ser interrompido se ndo
obtiver resposta adequada em 16 semanas e define essa como uma redugdo de 75% na pontuagdo PASI (PASI 75) desde
o inicio do tratamento ou uma redugdo de 50% na pontuagdo PASI (PASI 50) e uma redug¢do de 5 pontos no DLQI desde o
inicio do tratamento; e) a empresa fornecer o medicamento conforme o arranjo comercial (47). Em 2020, a agéncia CADTH
também avaliou o uso do certolizumabe pegol em pacientes com psoriase em placas moderada a grave que sdo candidatos
a terapia sistémica, desde que atenda aos seguintes critérios: a) o tratamento deve ser interrompido se ndo for
demonstrada resposta em 16 semanas a resposta PASI 75; b) o paciente deve estar sob os cuidados de um médico
dermatologista; c) o custo do tratamento com certolizumabe pegol deve resultar em economia de custos em comparagdo
com o custo do tratamento com a terapia bioldgica alternativa menos cara reembolsada para o tratamento, ja

incorporado, da psoriase em placas moderada a grave (48).

O deucravacitinibe (BMS-986165), é um inibidor do receptor da tirosina quinase 2 pseudoquinase, que esta em
fase de pesquisa para o potencial tratamento oral de doengas autoimunes, principalmente psoriase. Até a ultima
atualizagdo desta se¢do, ainda ndo havia sido registrado em nenhuma das agéncias reguladoras pesquisadas (38—41). Em
julho de 2018, foram iniciados dois estudos de fase Ill (POETYK-PSO-1 e POETYK-PSO-2), cujo comparador ativo é o

apremilaste (42).

O guselcumabe é um anticorpo humanizado que se liga a subunidade p19 da interceucina IL-23. Nas agéncias
reguladoras pesquisadas nesta analise, estd registrado para o tratamento de adultos com psoriase em placas moderada
a grave que sdo candidatos a terapia sistémica ou fototerapia (38—-41). Em 2018, o NICE avaliou e recomendou o
guselcumabe como uma opgdo para o tratamento da psoriase em placas em adultos, conforme condi¢des iguais as

descritas na recomendagdo do medicamento certolizumabe pegol, exceto pelo item “c” (49). J& a recomendacgéo do
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CADTH, foi para o tratamento de pacientes adultos com psoriase em placas moderada a grave que sdo candidatos a terapia
sistémica ou fototerapia, com os critérios semelhantes ao do brodalumabe, exceto que o tratamento com guselcumabe

deve ser descontinuado se ndo apresentar uma resposta apds 16 semanas (50).

O mirikizumabe também é um anticorpo humanizado de alta afinidade contra a subunidade p19 de IL-23, que
estd em fase de pesquisa clinica para o potencial tratamento da psoriase. Até a Ultima atualizacdo desta secdo, ainda nao
havia sido registrado em nenhuma das agéncias reguladoras pesquisadas (38—41). Em 2018 foram iniciados dois ensaios
clinicos de fase Il (OASIS-1 e OASIS-2) para avaliar a eficacia e seguranca do mirikizumabe em que o comparador ativo
utilizado é o secuquinumabe (42). No mesmo ano, o Comité Pediatrico da EMA adotou um parecer positivo concordando

com um plano de investigacdo pediatrica para o tratamento da doenca de Crohn, psoriase e colite ulcerosa (39).

O piclidenoson é um agonista do receptor de adenosina A3 (A3AR), que inibe a producdo de citocinas
inflamatérias, de uso oral, que estd sendo investigado para o tratamento da psoriase e artrite reumatoide (41). Até a
Ultima atualizacdo desta sec¢do, ainda ndo havia sido registrado em nenhuma das agéncias reguladoras pesquisadas (38—
40). Em 2018, foi iniciado um ensaio clinico de fase Ill, em pacientes com psoriase moderada a grave, cujo comparador

ativo foi o apremilaste. A conclusdo desse estudo esta prevista para dezembro de 2020 (42).

O tildaguizumabe é outro anticorpo monoclonal humanizado, do tipo IgG1, que se liga a subunidade p19 de IL-
23. Nas agéncias EMA e FDA, estd registrado para o tratamento de adultos com psoriase em placas moderada a grave que
sao candidatos a terapia sistémica ou fototerapia. Até a ultima atualizagdo desta se¢do, ainda ndo havia sido registrado
na Anvisa (38—41). Em 2019 o NICE avaliou e recomendou o tildaquizumabe como uma op¢do para o tratamento da
psoriase em placas em adultos, apenas se: a) a doenca for grave, conforme definido por um PASI total de 10 ou mais e
um DLQI de mais de 10; b) ndo houver resposta a outras terapias sistémicas, incluindo ciclosporina, metotrexato e
fototerapia, ou essas opgdes sdo contraindicadas ou ndo toleradas; c) o tratamento devera ser interrompido se nado
obtiver resposta adequada entre 12 e 28 semanas e define essa como uma reducdo de 75% na pontuagdo PASI (PASI 75)
desde o inicio do tratamento ou uma redugdo de 50% na pontuagdo PASI (PASI 50) e uma redug¢do de 5 pontos no DLQI
desde o inicio do tratamento; d) a empresa oferecer o tildraquizumabe com o desconto acordado no esquema de acesso
do paciente (51). A agéncia canadense CADTH recebeu a demanda para avaliacdo do tildraquizumabe no ano passado,

contudo, até a ultima atualizacdo desta secdo, estava em fase de analise (52).

Ressalta-se que as pesquisas também apontaram haver no horizonte, medicamentos biossimilares, de diversas
empresas, registrados em outros paises e em fase 3 de pesquisa clinica, do adalimumabe, etanercepte, infliximabe e

ustequinumabe, para o tratamento da psoriase moderada a grave (41,42).

Quanto as informagdes sobre patentes, é importante informar que em 19/02/2019, o Instituto Nacional de
Propriedade Industrial (INPI) deferiu o pedido n2 PI0513078-6 do secuquinumabe, depositado em 04/08/2005, portanto,

a patente estara vigente no Brasil até 19/02/2029 (53).
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10 RECOMENDACOES DE OUTRAS AGENCIAS DE ATS

Foi realizada busca por avaliagdes de secuquinumabe, para o tratamento de psoriase em placas moderada a grave,
por outras agéncias de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS), tais como National Institute for Health and Care
Excellence (NICE), Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH), Scottish Medicines Consortium (SMC),
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. (INFARMED), The Pharmaceutical Benefits Scheme (PBS)

e Pharmaceutical Management Agency (PHARMAC).

Como sintese dessa consulta, o NICE, CADTH, SMC e PBS recomendaram o uso de secuquinumabe para pacientes
adultos com psoriase em placas moderada a grave que tiveram falha terapéutica, intolerancia ou contraindicacdo as
terapias sistémicas padrdo (como ciclosporina, metotrexato e fototerapia), desde que o custo anual do tratamento com
secugquinumabe ndo exceda o custo anual do tratamento com bioldgico de menor custo disponivel para o tratamento da
psoriase (54-57). No caso da PHARMAC, a recomendacao favoravel ao tratamento com secuquinumabe para psoriase ndo
foi acompanhada de restri¢Ges a sua disponibilizacdo (58). Além disso, a INFARMED recomendou o uso de secuquinumabe

no tratamento da psoriase, mas ndo em primeira linha terapéutica (59).

11 CONSIDERACOES FINAIS

Nos desfechos de eficicia avaliados na metanalise em rede de Sbidian e col. (2020) (26), tais como PASI 90, PASI
75 e PGA, foi observada diferenga estatisticamente significante entre secuquinumabe e adalimumabe, favorecendo
secuquinumabe. Na avalia¢do dos desfechos de eventos adversos graves e eventos adversos ndo foi verificada diferenga
estatisticamente significante entre ambos os tratamentos. Assim, com base nesta evidéncia, indica-se que
secuquinumabe possui eficacia superior e seguranga semelhante a adalimumabe no tratamento da psoriase. Entretanto,
esta evidéncia considerou a utilizagdo dos medicamentos bioldgicos nas mais variadas condi¢des, e ndo necessariamente
como primeira etapa de bioldgicos, isto é, em pacientes virgens de tratamento com biolégicos. Dessa forma, nao se sabe
se os resultados de Sbidian e col. (2020) subestimaram ou superestimaram os reais efeitos de secuquinumabe e
adalimumabe no subgrupo de pacientes que os utilizam pela primeira vez, dentre todos os bioldgicos disponiveis para
tratamento da psoriase. Na avaliacdo por meio da ferramenta GRADE, observou-se que com todos os desfechos houve

alta certeza da evidéncia.

Por meio do modelo do NATS/INC (sem modificacdes estruturais), verificou-se que o uso de secuquinumabe no
tratamento da psoriase representa uma RCEI de RS 192.348,62/QALY, quando comparado ao adalimumabe. A partir da
andlise de sensibilidade probabilistica foi possivel observar que em 100% das simulagdes secuquinumabe apresentou

custo de tratamento e efetividade superiores ao adalimumabe, para o tratamento da psoriase. No caso de se utilizar o
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mesmo pardmetro adotado pelo demandante, referente a uma disposicdo a pagar de até 2 PIB per capita/QALY ganho

(RS 69.000/QALY, considerando o PIB per capita de 2019), secuquinumabe n3o seria custo-efetivo.

A AlO reproduzida pela Secretaria-Executiva da Conitec considerando apenas a primeira etapa de biolégicos no
tratamento da psoriase no SUS, utilizando os mesmos parametros e premissas do demandante, estimou um impacto
orcamentdrio incremental de RS 1.342.931,70 no primeiro ano, RS 2.204.261,58 no segundo ano e RS 3.501.414,06 no
terceiro, se mantendo constante até o quinto ano, com a ampliacdo de uso de secuquinumabe na primeira etapa de
biolégicos para psoriase. Ao final dos cinco anos de ampliacdo de uso de secuquinumabe, estimou-se um impacto
orcamentdrio incremental acumulado de RS 14.051.435,46. Quando comparado aos resultados do demandante

(aproximadamente RS 8,9 milh&es ao longo de 5 anos), observou-se um incremento de 57% no valor estimado.

Assim, a partir das evidéncias avaliadas, indica-se que secuquinumabe possui eficacia superior e seguranca
semelhante ao adalimumabe, no tratamento de pacientes com psoriase. Entretanto essa observacdo deve ser
interpretada com cautela, ja que ndo hd comparagdes entre adalimumabe e secuquinumabe estratificando pacientes
virgens de medicamentos bioldgicos. Além disso, o tratamento com secuquinumabe apresentou uma RCEI superior,
quando comparado ao adalimumabe, e um impacto orgamentario incremental significativo para o tratamento da
psoriase, devendo ser considerada a sustentabilidade do SUS. No caso de uma potencial ampliacdo de uso de
secuquinumabe para psoriase no SUS serd necessaria a atualizacdo do PCDT de psoriase. Por fim, em uma comparacao
indireta, indica-se que secuquinumabe é menos custo-efetivo que risanquizumabe, recentemente incorporado para o

tratamento da psoriase no SUS.

12 RECOMENDAGCAO PRELIMINAR DA CONITEC

Pelo exposto, o Plenario da Conitec, em sua 922 Reunido Ordindria, no dia 04 de novembro de 2020, deliberou
gue a matéria fosse disponibilizada em Consulta Publica com recomendacdo preliminar ndo favordvel a ampliagdo de uso
do secuquinumabe como primeira etapa de terapia bioldgica para o tratamento da psoriase em pacientes adultos no SUS.
Os membros da Conitec consideraram que apesar das novas evidéncias sobre secuquinumabe indicarem maior eficacia
frente ao adalimumabe, risanquizumabe ja foi incorporado recentemente para o tratamento da psoriase em placas

moderada a grave. Dessa forma, o entendimento tido pela Conitec em sua ultima aprecia¢cdo do tema ndo foi alterado.
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