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Fste relatorio € uma versao resumida do relatorio
técnico 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 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 pod
ser a favor ou contra a incorporacao/exclusao/altera-
¢cao da tecnologia analisada.

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

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:


https://www.gov.br/conitec/pt-br

CERTOLIZUMABE PEGOL

0 QUE E A PSORIASE?

A psoriase e uma doenca autoimune, que ocorre quando 0 sistema responsavel
pela defesa do corpo o ataca, provocando respostas desreguladas que afetam 0sS

tecidos. Apesar de nao ser contagiosa, e cronica, incuravel e de natureza
sistemica, sendo desencadeada por fatores genéticos e ambientais.

A manifestacao da doenca e variada. A psoriase em placas (ou vulgar) ¢ a forma
mais comum, compreendendo 80 a 90% dos casos. Em relacao a gravidade, pode
ser classificada como leve, moderada ou grave. Estima-se que 209 dos pacientes
possuem a doenca de grau moderado a grave.

A psoriase e caracterizada pelo surgimento de lesoes avermelhadas na pele,
que descamam, cogcam e costumam aparecer no tronco, nas articulacoes e no
couro cabeludo. Tambem podem acometer as dobras da pele, como axilas e
virilhas, por exemplo, alem das palmas das maos, plantas dos pes e unhas.

0 estresse psicologico e fisiologico, como trauma direto da pele, infeccao da
garganta pela bactéria estreptococos, reacoes alergicas a medicamentos,
infeccao por HIV e uso de farmacos para combater a malaria, por exemplo, estao
associados ao aparecimento e/ou agravamento da condicao, que possui impacto
direto e significativo na qualidade de vida dos pacientes.

A doenca atinge igualmente homens e
mulheres, e pode surgir em qualquer idade,
embora ocorra com maior frequéncia entre a
terceira e a quarta décadas de vida. A
prevalencia mundial da psoriase apresenta
diferencas geograficas, com estimativas
variando de 0,519 a 11,43% para adultos.
No Brasil, um estudo conduzido com dados
de 2015 a 2016 estimou que 1,31% da
populacao tem a doenca, que ocorre com
maior frequencia nas regioes Sul e Sudeste.

{¥ Conitec



0 diagnostico da psoriase é feito no consultorio, pelo medico. Eventualmente,
pode ser necessario realizar o diagnostico diferencial em relagao a outras
doencas que tambem afetam a pele, o que pode ser feito por meio de analise
microscopica de um fragmento de lesao.

COMO 0S PACIENTES COM PSORIASE
EM PLACAS MODERADA A GRAVE
SAO TRATADOS NO SUS?

AA =
0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da psoriase, publicado em
maio de 2021, orienta que o tratamento deve ser indicado de acordo com a
gravidade da doenca. O tratamento geralmente se inicia com uso de farmacos
diretamente nas lesoes (via topica). Também podem ser acrescentados
tratamentos sistemicos, ou seja, que atuam de forma geral no corpo, tais como

fototerapia e medicamentos (por via oral e injetaveis), sendo esses Ultimos a
opcao preferencial nos quadros considerados graves.

Neste sentido, como primeira linha de tratamento, em termos de medicamentos
sistemicos, estao disponiveis metotrexato, acitretina e ciclosporina. Em caso de
falha, cinco medicamentos biologicos (produzidos a partir de células vivas)
podem ser utilizados: adalimumabe e etanercepte (anti-TNF) e ustequinumabe,
secuquinumabe e risanquizumabe (anti-interleucinas).

Nos casos de falha, toxicidade ou contraindicacao das terapias sistemicas de
primeira linha, pode ser indicado o adalimumabe, como primeira etapa de
segunda linha. Secuquinumabe, ustequinumabe e risanquizumabe sao
indicados para segunda etapa, apos falha, toxicidade ou contraindicacao ao
adalimumabe. O uso de etanercepte é restrito a pacientes pediatricos, como
primelira etapa da segunda linha de tratamento.

Por se tratar de doenca cronica e incuravel, o objetivo do tratamento e obter
periodos  prolongados sem  sintomas, sendo necessario  realizar
acompanhamento permanente e controle das lesoes.
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MEDICAMENTO ANALISADO:
CERTOLIZUMABE PEGOL

7

0 certolizumabe pegol e um
medicamento  biologico que age
bloqueando a TNF alfa, substancia que
causa Inflamacoes quando produzida
em excesso pelo sistema imunologico.

Com 1Isso, consegue diminuir a Inflamacao e, consequentemente, o0s
sintomas da psoriase. Sua formulacao permite uma administracao mais
espacada, facilitando a adesao ao tratamento.

A UCB Biopharma Ltda. solicitou a Conitec a incorporacao do certolizumabe
negol no Sistema Unico de Sadide (SUS) para o tratamento de pacientes com
psoriase em placas moderada a grave que nao responderam ao tratamento
com adalimumabe.

Para determinar a eficacia, seguranca, custo-efetividade e impacto
orcamentario do medicamento foi feita avaliacao de evidencias clinicas e
economicas. O certolizumabe pegol demonstrou menor eficacia para atingir
um estado de melhora signiticativa que o ustequinumabe, o0 secuguinumabe
e 0 risanquisumabe (ja incorporados ao SUS), sendo a seguranca
semelhante no que se refere a ocorrencia de eventos adversos graves. As
evidencias clinicas, no entanto, foram consideradas de baixa a moderada
qualidade.

Pairam incertezas sobre a avaliacao economica e a analise de impacto
orcamentario do certolizumabe pegol quando comparado ao
secuquinumabe, ustequinumabe e risanquizumabe (ja incorporados) para o
tratamento da psoriase em placas moderada a grave sob a perspectiva do
SUS. A variacao entre os fatores que integram a analise de impacto
orcamentario podem, em uma situacao critica, nao apenas reduzir a
economia de recursos em cinco anos, proposta pelo demandante, como
indicar um aumento de gastos de R$ 9,8 milhoes ao final de cinco anos,
aproximadamente, evidenciando a incerteza em relacao a existencia da
economia de 'ecursos esperada.
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PERSPECTIVA DO PACIENTE

N Foi aberta chamada publica

para INSCrigao ae
participantes  para  a
Perspectiva do Paciente
durante o periodo de 15 a
238/03/22 e 23 pessoas Se
inscreveram. Como nenhum
dos Inscritos havia feito uso

?,

=" ¥

da tecnologia, a chamada foi reaberta entre 11 e 15/04/22. Uma pessoa se
inscreveu, porém, também nao havia feito uso da tecnologia. Com isso, nao
houve participacao na perspectiva do paciente.

RECOMENDAGAO INICIAL

A Conitec recomendou inicialmente a nao incorporagao no SUS do
certolizumabe pegol para o tratamento de pacientes com psoriase em
placas moderada a grave que nao responderam ao tratamento com
adalimumabe. Esse tema foi discutido durante a 1092 Reuniao Ordinaria da
Comissao, realizada nos dias 8 e 9 de junho de 2022. Na ocasiao, o Plenario
considerou as limitacoes e as incertezas das evidencias clinicas e
economicas disponiveis.

—

0 assunto esteve disponivel na Consulta Publica n® 44, durante 20 dias, no
periodo de 08/07/2022 a 27/07/2022, para receber contribuicoes da
sociedade (opinioes, sugestoes e criticas) sobre o tema.

RESULTADO DA CONSULTA PUBLICA

Foram recebidas 44 contribuicoes, sendo 12 técnico-cientificas e 32
contribuicoes sobre experiéncia ou opiniao. Todas as contribuicoes foram
contrarias a recomendacao inicial da Conitec. Nao houve contribuigoes do
formulario tecnico-cientifico que alterassem as informacoes do relatorio
tecnico. Os respondentes deste formulario apresentaram consideracoes
acerca da recomendacao do certolizumabe para outras doencas e da
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seguranca do seu uso por gestantes, lactantes e mulneres com potencial de
engravidar. Os participantes questionaram as evidencias economicas, mas
nao apresentaram novas evidencias ou estimativas que modificassem as
conclusoes apresentadas anteriormente. As contribuicoes de experiencia e
opiniao enfatizaram a relevancia da incorporacao do medicamento no SUS,
especlalmente por se tratar de mais uma alternativa de tratamento, ampliar
0 acesso ao publico-alvo e se tratar de uma opcao terapéutica para
pacientes gestantes. Sobre a experiencia com o medicamento avaliado, o
alivio dos sintomas e a melhora da qualidade de vida emergiram como
efeitos positivos, enquanto a dificuldade de acesso ao tratamento fol
apontada como aspecto negativo.

RECOMENDACAO FINAL DA CONITEC

A Conitec, durante a 102 Reuniao Extraordinaria, realizada no dia 17 de
agosto de 2022, recomendou, por unanimidade, a nao incorporacao no SUS
do certolizumabe pegol para o tratamento da psoriase em placas moderada
a grave em pacientes adultos de peso inferior a 90 kg que nao responderam
ao tratamento com adalimumabe. Os membros da comissao consideraram
que nao houve elementos que pudessem alterar a recomendacao
preliminar.

DECISAO FINAL

Com base na recomendacao da Conitec, a Secretaria de Ciencia, Tecnologia,
Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude do Ministerio da Salde, no uso
de suas atribuicoes legais, decidiu nao incorporar, no ambito do Sistema
Unico de Sadde - SUS, o certolizumabe pegol para o tratamento da psoriase
em placas moderada a grave de pacientes adultos de peso inferior a 90 kg
que nao responderam ao tratamento com adalimumabe.

0 relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel
CIM:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2022/20220927 relato
10 /66 certolizumabe pegol psoriase em placas moderada grave fi
nal.pdf
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2022/20220927_relatorio_766_certolizumabe_pegol_psoriase_em_placas_moderada_grave_final.pdf

