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15/06/2012 13:12

E importante a incluséo e distribuicdo destes medicamentos no e pelo SUS devido ao alto valor de mercado dos mesmos,
além de a maioria do usuérios serem pessoas de idade, consequentemente de renda menor, inviabilizando a compra e
continuidade do tratamento. Minha familia e eu somos portadores de artrite reumatéide, e sei o quanto a
medicacao/tratamento se faz importante e necessaria. Além disto, € mais um passo que o SUS dé, rumo ao atendimento
ao ser humano.

15/06/2012 13:18

Acredito que com a incorporagéo de Rituximabe e Tocilizumabe, iremos ter novas drogas com evidencias cientificas para
tratamento da Artrite Reumatdide, diferente das 3 que ja estdo na portaria de alto custos, todas essas 3 iguais, com o
mesmo mecanismo de ac&o, 3 anti-TNFs, que no caso da falha de um, n&o tem dados cientificos que comprovem que o
2 outros irdo funcionar. Diferente de Rituximabe e Tocilizumabe que s&o 2 novas drogas com mecanismo de acad
direfentes. Além di custo dessas novas drogas serem menor.

15/06/2012 14:38

A aprovacao de Rituximabe e Tocilizumabe, trara novas oportunidades de tratamento para o paciente com AR que sofre
muito socialmente. As evidencias cientificas para tratamento da Artrite Reumatéide destes 2 medicamentos s&o
fortissimas e o custo de tratamento amplamente divulgado e comprovado como o mais barato para o SUS e
consequentemente para o bolso do contribuinte. A utilizacdo apenas de anti-tnfs, inclusive ap6s a falha, ndo tem
comprovagdo cientifica e é claramente mais uma prova da ma gestéo publica de recursos, pois gasta-se absurdamente
mais e um nimero altissimo de pacientes continua com a evolugéo da doenga, tendo que parar depois de um tempo,
fazer cirurgias de orteses e proteses apenas jogando o dinheiro do contribuinte pelo lixo.

15/06/2012 15:03

Mais e Melhores opgdes ao tratamento da Artrite Reumatéide, atendendo a mais pacientes.

15/06/2012 15:14

Tenho psoriase manifestada principalmente nos pés.

Nao

15/06/2012 23:45

Apbs 8 anos do uso de biolégicos contra o fator de necrose tumoral em pacientes com AR vemos que cerca de 30 por
cento dos pacientes ndo respondem a esta classe terapeutica. E importante, justo e necessario que estejamos atento a
este subgrupo de pacientes sofredores que nao podem ficar 6rfaos de tratamento nesta fase do algoritmo. Sugiro que na
falha ao uso de anti-TNF uma de tres opcdes possam ser tentadas (tocilizumabe, abatacepte ou rituximabe),
preferencialmente combinada com metotrexate ou outro DMCD. Esta solicitagao esta de acordo com inimeras

i ienti que dao evi ia A como o estudo ATTAIN, Radiator e Reflex.Outra solicitacéo é referente a
introduc&o do leflunomida como terapia de combinacao com agente bioldgicos, o que também tem evidencia cientifica.

16/06/2012 23:35

Rituximab,Abatacept e tocilizumab para o tratamento da Artrite Reumatoide.

e certoli pegol para o tr
da Artrite Reumatoide

17/06/2012 15:01

Acredito que com a incorporacao de Rituximabe e Tocilizumabe, iremos ter novas drogas com evidencias cientificas para
tratamento da Artrite Reumatdide, diferente das 3 que ja estdo na portaria de alto custos, todas essas iguais, com o
mesmo mecanismo de acéo, 3 anti-TNFs, que no caso da falha de um, néo tem dados cientificos que comprovem que o
2 outros irdo funcionar.Diferente de Rituximabe e Tocilizumabe que s&o 2 novas drogas com mecanismo de acad
direfentes. Além do custo dessas novas drogas serem menor.

17/06/2012 18:44|

Levando-se em considerac@o que muitos pacientes ndo respondem ao tratamento disponivel ( anti-tnfs) acredito ser
interessante a inclusao de Tocilizumabe e Rituximabe produtos que tem apoio cientifico e ja sao de conhecimento da
classe medica como sendo efetivos no tratamento das patologias listadas em bula.

10

17/06/2012 19:54

Hoje a secretaria dispensa produtos com 0 mesmo mecanismo de ag&o para o tratamento da Artrite Reumatéide e uma
grande parte dos pacientes em algum momento terdo que tomar Rituximabe ou Tocilizumabe, produtos que estdo no
Consenso de Reumatoldgia e que tem ajudado muitas pessoas a terem qualidade de vida.

11

17/06/2012 23:38

A salde é um direito de todos e devemos diminuir custos ao Estado, o mesmo deve aprovar todos os demais produtos,
haja visto que todos tem evidéncia cientifica em suas indicagdes.Mabthera é o menor custo entro todos os medicamentos
para AR.

12

17/06/2012 23:47

O Estado tem a obrigatoriedade de dar acesso ao paciente ao medicamento prescrito, sendo assim, vamos diminuir custo
ao Estado e ndo vamos congestionar a nossa justica.Vejo iniimeros pacientes com dificuldade de acesso aos
medicamentos citados.Estudos mostram que a ciclagem entre Anti TNFs ndo tem eficacia comprovada.

O custo por exemplo de Mabthera é muito mais
barato do que qualquer Anti TNF, que j& esta na lista
do SUS.

13

18/06/2012 09:42

Atualmente temos disponiveis para da Artrite R 5 i biolégicos, sendo os 3 com o
mesmo mecanismo de acéo (anti-TNF). No entanto sabemos que cerca de 40% dos pacientes podem falhar a esse
mecanismo, e portanto se faz r ario outro tipo de i para controle da AR. Existem 3 mecanismos de acdo
adicionais, como o do rituximabe e tc e como médica reumatologista eu gostaria que esses 3
produtos fossem incluidos. Tocilizumabe é a melhor opcéo para primeira linha, principalmente para pacientes que ndo
possam usar MTX, e rituximabe é o Gnico medicamento que apresenta inibi¢éo da progressao do dano articular apds
falha a um anti-TNF e apresenta melhor resposta em pacientes com AR soropositiva.Com relacéo aos outros 2 anti-
TNFs, ndo vejo necessidade imediata de inclus&o, visto que ja temos 3 produtos com esse mesmo mecanismo de agéo e
gue possuem mais tempo de uso no mercado e maiores evidéncias de seguranca.

1de24
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14

18/06/2012 11:12

Eu gostaria muito que o SUS pudesse ter outros produtos para Artrite Reumatoide, pois o SUS disponibiliza apenas 3
produtos iguais, e ndo temos outro tipo de tratamento diferente pois os 3 disponiveis as vezes n&o funciona, eu conheco
pois minha mae tem Artrite Artrite e ela entrou com ag&o judicial para conseguir o Mabthera .

15

18/06/2012 13:31

Hoje o Sus disponibiliza apenas anti-tns para AR, precisamos de medicamentos com mecanismos de acéo diferentes
para que todo perfil de paciente possa ser tratado. Medicamentos como inibidor de IL-6 que além de eficaz € o (nico que
mostrou superioridade contra o MTX e contra o adalimumabe em monoterapia. Muitos pacientes ndo podem ou nao
toleram o mtx e precisam de um biolégico em monoterapia. Além disso, os pacientes que falham ao anti tnf precisam
trocar 0 mecanismo de acéo . O rituximabe tem se mostrado a melhor opcao em pacientes com fator reumatéide positivo,
tanto em eficacia qto em exames radiologicos.

16

18/06/2012 14:46

PARA OS PORTADORES DE DOENGAS AUTO IMUNES E DE FUNDAMENTAL IMPORTANCIA CONTAR COM UM
PORTIFOLIO ATUALIZADO, POIS E SABIDO QUE CADA ORGANISMO RESPONDE DE MANEIRA DIFERENTE AOS
TRATAMENTOS, ALEM DISSO, NAO HA COMPROVAGAO QUE HAJA EXITO, NUMA EVENTUAL FALHA DE ANTI TNF
NA SUBSTITUIGAO POR OUTRA DROGA DA MESMA CLASSE TERAPEUTICA.

17

18/06/2012 15:00

Ja existem tres medicamentos da classe anti-TNF cadastrados na rede publica, portando, mais dois - Golimumabe e
Certoli; be nao sao impl iveis. Ja em relacao ao Abatacepte, Rituximabe e Tocilizumabe, constituem outras
classes de i com outro i de acao, sendo que considero de extrema importancia no uso na
terapia da artrite reumatoide.

18

18/06/2012 16:33

Gostaria que fosse incluido o Tocilizumabe porque o mesmo possui um mecanismo de acao diferente dos anti-tnfs
existentes. O Tocilizumabe tem uma indicagéo precipua para os pacientes que ap! istémi
como febre e anemia, sendo portanto a melhor opgéo para os pacientes com esse tipo de manifestagéo. E mais segura a
indicacéo de tocilizumabe do que os anti-tnfs para aqueles pacientes portadores de tuberculose latente. O tocilizumabe é
a melhor opgao para os pacientes que ndo podem receber o metotrexate , tendo inclusive indicag@o do uso em
monoterapia. Gostaria que o rituximabe também fosse incluido na relagé&o devido ao seu mecanismo de agdo
diferenciado, anti CD20 e por oferecer uma 6tima i 6gica. O i € uma opgao valida para os
pacientes portadores de TB latente, uma vez que os mesmos ndo devem utilizar os anti-tnfs. Estudos do rituximabe
mostram que o mesmo oferece uma inibi¢éo do dano radiolégico nos pacientes que falharam a utilizacéo de anti-tnfs.
Utilizamos o rituximabe em nosso Servico ha mais de 5 anos e temos uma impressao bem satisfatéria dos seus
resultados no tratamento da AR.

19

18/06/2012 16:47

Os pacientes de AR, apos o uso prolongado de um determinado biolégioco passam a adquirir resisténcia a ela, tornado-
se ineficaz no combate a doenca. Portanto, quanto mais opcdes melhor a qualidade de vida dos usuarios. Além de ser
portador de AR tenho uma irma que tb é portadora e usa Humira.

20

18/06/2012 17:17

Solicito incorporagéo do rituximabe, abartacepte e tocilizumabe aos medicamentos padronizados do SUS, para que

1095964_109700.

possamos dar continuidade ao aogoritimo de tratamento, proposto pelo Consenso ileiro de Artrite de
2012

pdf

21

18/06/2012 18:05

ESSAS MEDICAGOES MUDARAM A VIDA DOS PACIENTES COM AR, POIS SEU USO IMPEDE A PROGRESSAO DA
DOENGA POR COMBATER O PROCESSO INFLAMATORIO E A LESAO ARTICULAR. HOJE DROGA COMO
MABTHERA AGE NAO SO NA AR COMO NO LUPUS POR 1 PREGO ACEITAVEL, POIS O USO E SEMESTRAL

22

18/06/2012 18:35

Os beneficios de tratamentos biolégicos para mim, que hoje necessito de 22 comprimidos por dia. Gostaria que os
biolégicos fossem liberados pelo SUS, assim néo teria os desconfortos que me acometem nos olhos, com uveite e a
doenca de crohn que hoje os médicos suspeitam que esteja se instalando em mim.

1096036_109700.
pdf

23

18/06/2012 18:57

APOIO A INCORPORAGAO DE RITUXIMABE, ABATACEPTE, TOCILIZUMABE, GOLIMUMABE E CERTOLIZUMABE
PEGOL PARA O TRATAMENTO DA ARTRITE REUMATOIDE. COM ISSO PODEREMOS TRATAR MELHOR OS
PACIENTES COM AR E EVITAR UMA SERIE DE COMPLICACOES E DESPESAS PARA A REDE PUBLICA.

24

18/06/2012 19:32

Os medicamentos biologicos trazem ao paciente portador de artrite reumatoide uma qualidade de vida melhor durante o
tratamento e apds a ele. Tenho artrite desde os 12 anos de idade, hoje estou com 26 anos, tive acesso aos biologicos a
nove anos atras, mas infelizmente os medicamentos tradicionais para artrite j& acarretaram consequencias nefastas,
minha vida ndo tem muita qualidade. Muito triste viver assim.

Todos tem direito ao melhor tratamento médico
possivel, e o Estado tem que prover.

25

18/06/2012 20:17

PRECISAMOS ENCARAR O PROBLEMA DE FRENTE,PORQUE ELE E SERIO.TENHO UMA FILHA QUE TEM ARTRITE
REUMATICA DESDE OS NOVE ANOS HOJE ELA ESTA COM 26 ANOS. E NESTE PERIODO TEMOS UMA LONGA
HISTORIA DE LUTAS PARA PODERMOS DAR A ELA UMA QUALIDADE DE VIDA. GOSTARIA DE INCLUIR NESTA
LISTA O MEDICAMENTO ENBREL (etanercepte) da Pfizer 25 e 50 mg.www.wyeth.com.br.

1096082_109700.
doc

26

18/06/2012 20:39

faco uso do medicamento cloroquina
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27

18/06/2012 20:41

E de extrema importancia aos pacientes com Artrite Reumat6ide, uma doenga potencialmente incapacitante se ndo
controlada adequadamente, que estejam disponiveis opcoes terapéuticas diversificadas na Satde Publica. Atualmente,
apenas dispomos de drogas biolégicas com 0 mesmo mecanismo de acéo: anti-TNF.O rituximabe, com agéo anti-CD20,
€ indicado no tratamento de pacientes adultos com artrite reumatdide ativa que tiveram resposta inadequada ou
intolerancia a uma ou mais terapias anti-TNF. O abatacepte (inibidor de moléculas de coestimulagéo dos linfocitos T) e o
tocilizumabe (anti IL6) sdo indicados, também, em caso de resposta inadequada aos anti-TNF.Anexo o Consenso 2012
da de R parao da artrite com as diversas indicacdes e

ifi de cada medi

1096101_109700.
pdf

28

18/06/2012 21:03

Concordo

29

18/06/2012 21:49

Pela inclusdo de outras drogas imunobiol6gas para o de Artrite ide,ndo responsiva ao tr de
base com DMARD, no Protocolo do Ministerio da satde . As 3 que existem tem mecanismo semelhante Anti-TNF. Sugiro
ainclusao de Tocilizumabe( Actenra) por ter mecanismo de acao diferente dos ja disponiveis e ter muito bom resultado,
comprovado por trabalhos cientificos para uso como droga tnica nos pacientes portadores desta Doenca.

30

18/06/2012 23:12

Como reumatologista gostaria de que estas i i a di:

31

18/06/2012 23:44

A artrite reumati¢ ¥zide i¢ %2 uma doeni¢¥za reumi¢ Yetica incuri¢ ¥2vel e incapacitante que acomete indivi¢ %2duos em idade
produtiva e que pode ser controlada com os novos medicamentos atualmente disponi¢Yzveis. i¢ % fundamental que estes
medicamentos estejam a disposii¢ %2i¢ %20 de toda a populai¢ ¥i¢ %20 sempre que a doeni¢¥za se mostrar refrati¢ Yria aos
tratamentos convencionais que sempre devem ser inicialemnte utilizados.

1096187_109700.
pdf

18/06/2012 23:53

Hoje existem apenas trés opcdes de biolégicos padronizados e todos com o mesmo mecanismo de ag&o onde, ndo existe
nenhuma evidéncia cientifica de que na falha de um Anti TNF , o segundo respondera. A indicagéo do rituximabe em bula
é exatamente para estes doentes com o benficio de ndo ter ativacdo do granuloma tuberculoso e além disso € o Gnico
biolégico com estudo que comprova inibicao de dano radiografico apds falha de um anti TNF. Seu custo podera ter
impacto consideravelmente menor para os cofres com eficacia sustentada ao longo do tempo devido aos estudos que o
mesmo foi exposto.

Considerando que o nimero de pacientes com
indicagao de biolégicos é grande, deveriamos ter
disponivel também o Tocilizumabe. Tem estudos que
comprovam sua indicagdo em primeira linha de
biol6gicos (em bula) e além de atender os doentes
com AR, é uma droga com resposta fantastica para
Ar sistémica, onde ndo existe medicag&o para esta
indicaga@o. Seu alvo é a interleucina 6,

fu 1do seu dif ial no i de
acdo. Além disso, pode ser usado em pacientes sem
risco de ativag&o do granuloma tuberculoso. Os
estudos comprovam superioridade ao MTX em
montearia e superioridade ao Adalimumabe em
montearia.

Com relagdo aos doentes com psoriase, a
opcao de tratamento disponivel hoje trata
na fase aguda com eventos adversos
sérios e a necessidade da incoporacao do
calcipotriol associado ao betametasona é
fundamental devido sua seguranca e
eficacia ao longo prazo. Além de tratar,
evita lesdes graves e irreversiveis como
por exemplo perda de elasticidade, estrias
e reativacdo da doenca em grau mais
elevado.

33

19/06/2012 06:58

Essas S&0 pr eft em alguns casos no tratamento dos pacientes

34

19/06/2012 08:56

Solicitagéo de incorporagéo do rituximabe, tc golimumabe e pegol para tratamento

da Artrite Reumatoide

35

19/06/2012 08:57

Como professor universitario e reumatologista ha 30 anos venho 1ando a evolugéo do das doencas
inflamatérias reumaticas em particular a Artrite Reumatéide e, sem duvida os biolégicos tem mostrado os melhores
resultados contribuindo para melhora da qualidade de vida dos i e, princi o absenteismo
que tanto onera a satde publica.

1096294 109700.
pdf

36

19/06/2012 09:19

E de fundamental importancia que haja o maior nimero possivel de medicamentos anti-TNF para o tratamento da Artrite
Reumatdide, dado que como os medicamentos tem diferentes posologias, ha a possibilidade de se ter um melhor manejo
dos mais diversos pacientes a depender das suas comorbidades, além de fomentar maior concorréncia entre as
medicacdes, diminuido seu custo final para o governo/populagéo.

37

19/06/2012 09:25

E muito importante que consigamos novas opgdes terapeuticas para os pacientes com Artrite Reumatéide, sendo assim,
é vélida a incorporacéo de outras medicacdes com mecanismo de acao diferente dos anti-TNFs, exemplo, abatacept e
tocilizumabe, pois assim teremos um outro recurso de tratamento caso haja falha dos anti-TNF ou até mesmo como
opcao inicial apés falha dos DMARDs para pacientes selecionados. Tendo em vista que j& ha literatura e guidelines
internacionais que respaudam esta pratica.

38

19/06/2012 09:28

TODAS AS DROGAS COLOCADAS PARA CONSULTA PUBLICA PARA O TRATAMENTO DA ARTRITE REUMATOIDE
DEVEM SER APROVADAS. PRECISAMOS DE OPCOES PARA OS CASOS DE FALHA TERAPEUTICA.

39

19/06/2012 09:41

E de grande importancia a incorporagéo de novas drogas para o tratamento da AR, visto que hoje o governo s6
disponibiliza drogas com o mesmo mecanismo de ac&o. Tocilizumabe é uma droga inovadora, para pacientes com muita
inflagdo e o tnico produto que fez um estudo comparando com outro bioldgico, e foi muito superior . Rituximabe € o tinico
produto que comprova por raio x funcionar na falha dos produtos hoje existentes na portaria do governo.

3de24
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40

19/06/2012 09:55

A incorporacao de Rituximabe, Tocilizumabe, Golimumabe e Ci omabe Pegol estd em acordo com o
Protocolo Clinico e de Diretrizes da Artrite Reumatoide, assim como o Consenso para o tratamento dessa e outras
afeccores reumatologicas, propostas pels i ileira de ia. A ndo inclusao torna absolutamente
inutil a realizag&o de tais protocolos e concensos, haja vista que n&o serdo seguidos. Sendo assi, voto pela ampliacéo de
acesso, para que o Protocolo de tratamento e 0 o Consenso para o tratamento sejam colocados em préatica. Em julho
havera o IV Forum Brasileiro sobre o uso de medicamento Biologicos -se ndo os temos a disposi¢éo, ser4 mais temoo
perdido. Voto sim, pelo acesso de todos as medicagdes para AR.

41

19/06/2012 10:41

E de fundamental importancia para os pacientes com Artrite Reumatoide a incorporagéo de outros medicamentos
imunobioldgicos além dos anti-TNF. Tal medida vem contemplar as atuais recomendacoes nacionais e internacionais
para manejo da artrite reumatoide.

42

19/06/2012 10:41

Gostaria de que fosse incluido no SUS o Rituximabe, Tocilizumabe, Abatacepte para tratamento dos pacientes refratarios
aos anti-TNF. Rituximabe: Anti-CD20 para os pacientes com Ar sorositivas, posologia comoda, melhor aderéncia.
Tocilizumabe: pacientes que possuem alguma contra-indicagdo ao MTX, podendo ser utilizado em monoteria. Hoje
somente esta disponivel medicamentos com o mesmo mecanismo de a¢do. Tanto Rituximabe e Toxilizumabe nao
aumenta o risco de LTB latente.

43

19/06/2012 10:47

Sou portadora da artrite reumatétdide autoimune e devo iniciar a medicacao bioldgica, ja que ndo respondo mais as
terapias tradicionais. E importante que Ministério da Satde garanta o acesso & qualidade de vida necessaria para a
autonomia dos portadores da sindrome.

19/06/2012 10:48

Como reumatologista uso biolégico desde inicio de sua comercializagdo. Nos guidelines da artrite reumatoide nao s6 bo
Brasil como no mundo inteiro os antiTNFs, o tocilizumabe e o abatacepte podem ser usados como droga de primeira
eslha na falta de resposta ou intolerancia aos DMARDSs sintéticos. Temos a tendencia em usar primeiro o anti TNF por
ser o mais antigo e com maior tempo de uso e dados referendados nos registros. Entretanto nos vemos obrigados a
usaro como segunda opg&o outro anti TNF pois s&o os unicos disponobilizados na secretaria sendo o acesso aos demais
atraves de acéo juridica. Nao tinhamos até entdo nenhum estudo sobre troca entre anti TNFs, entretanto recentemente foi
publicado o GO-AFTER que4 mostra eficacia do Golimunabe (anti TNF) apés anti TNF, vale ressaltar que neste esstudo
trocar pelo Golimumabe apés o primeiro anti TNF é mais eficaz do que ap6s o segundo e muito memos apés o terceiro.
Logio na troca de anti TNF por outro anti TNF deveriamos ter di: ibili o golif Estudos tem mostrado a
eficacia do Abatacepte e do Tocilizumabe como primeiro bilogico e em monoterapia. Todos estes tem resposta ACR 20,
50 e 70 similares. Em relacéo especificamente ao Rituximabe estes s&o indicados na falha do primeiro anti TNF onde o
estudo REFLEX mostra que se utilizarmos ap6s o segundo ou o terceiro a resposta € menor. Ha ainda indicagéoes
especificas na artrite reumatéide onde ele podevser indicado como primeiro biol6gico.Assim sendo a luz dos

cor i atuais é impl ivel que tenhamos disponibilizados na portaria do Ministério para Tratatamento da AR
os demais biologicos contante na consulta ptblica.

45

19/06/2012 11:05

S&o novos i 1tos com de controle das doengas reumaticas em particular a artrite
reumatoide. O melhor controle melhora a quialidade de v ida do paciente como tambem reduz drasticamente o custo do
sistema de salde com exames, interr e outros pr i tais como cirurgias de proteses.

46

19/06/2012 11:17

Medicacdes reconhecidamente eficazes ja constando nas diretrizes da sociedade brasileira de reumatologia

47

19/06/2012 11:30

ALEM DE PROFISSIONAL DA SAUDE SOU PORTADORA DE AR E VIVENDO COM A DOENGA SEI DA IMPORTANCIA
E DA NECESSIDADE DO AUMENTO DA OFERTA DE OUTRAS DROGAS, AINDA QUE HAJA QUESTIONAMENTOS
SOBRE O SUCESSO DE MUDANGAS, A POSSIBILIDADE DE TROCA DAS MEDICAGOES QDO UMA NAO ESTA
AGINDO E SEMPRE UMA MELHOR CHANCE QUE NADA. MUITAS VEZES A NOSSA CHANCE DE UMA VIDA MAIS
DIGNIA, JA QUE A CURA NAO E POSSIVEL, MERECEMOS NO MINIMO UM ALIVIO DA DOR

48

19/06/2012 12:14|

Liberacao de biolégico com outro mecanismo de ac&o para tratamento das artrites reumatéides refratarias ao uso de
anti-TNF

Liberag&o de outros biolégicos sem ser anti-TNF para
pacientes portadores de Artrite reumatéide moderada
a grave com falha terapéutica aos DMARDS ou naos

anti-TNFs

49

19/06/2012 12:16

Essas medicacdes vao contribuir para interromper a progressao da doenca.

50

19/06/2012 12:21

O Paciente passara a ter acesso integral e igualitario aos medicamentos para Artrite Reumatéide. Desafogando assim o
Sistema Judiciario, baixando os custos. Esses medicamentos poderéo contribuir no tratamento néo sé da Artrite
Reumatéide mais também em outras doengas como a Artrite Pediatrica e etc. Acreditamos que o pleno acesso aos
medicamentos nos trara "Qualidade de Vida" e a tdo sonhada estabilizacéo da doenca.

1096805_109700.
png
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19/06/2012 12:26

A ARTRITE REUMATOIDE E DOENGA CRONICA COM SEQUELAS GRAVES E IRREVERSIVEIS, COM
COMORBIDADE ALTA. A TERAPIA BIOLOGICA TRAZ UM GANHO NO TRATAMENTO DOS PACIENTES
JUSTIFICADOS HOJE POR VARIOS ESTUDOS SERIOS. CADA PACIENTE TEM CARACTERISTICAS INDIVIDUAIS
QUE (UM PERFIL). ESTE PERFIL INCLUE DESDE CARACTERISTICAS DA DOENGA ATE ACESSIBILIDADE AOS
CENTROS DISPONIBILIZADORES DA MEDICAGAO. AVALIANDO CASO A CASO O MEDICO FAZ A OPGAO POR UM
TIPO DE BIOLOGICO QUANDO NECESSARIO (DE ACORDO COM OS PROTOCOLOS) OU NA FALAHA DE UM
DELES(SITUACAO QUE NOS OBRIGA MUDAR O AGENTE BIOLOGICO). DIANTE DESTA SITUAGAO QUE E O MEU
DIA A DIA TENHO CERTEZA DA NECESSIDADE DA INCLUSAO DESTAS MEDICAGOES CUSTEADA PELO
GOVERNO, FACILITANDO TROCAS PARA OUTROS AGENTES ANTI-TNF OU OS QUE TENHAM OUTRO
MECANISMO DE ACAO COMO MABTHERA, TOCILIZUMABE E ABATACEPTE. FAZ-SE NECESSARIO CRIACAO DE
UM PROTOCOLO A SER SEGUIDO DE ACORDO COM AS CARACTERISTICAS BRASILEIRAS E SEGUINDO AS
RECOMENDAGOES DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE REUMATOLOGIA E AS INTERNACIONAIS. INCLUSIVE A SBR
REALIZARA O IV FORUM SOBRE AGENTES BIOLOGICOS COM FOCO EM SEGURANCA E BIOBADABRASIL EM
JULHO. OS PACIENTES PRECISAM DA INCLUSAO DESTAS MEDICAGOES QUE DIMINUIRAO SEQUELAS
TORNANDO PRODUTIVOS E REDUZINDO NECESSIDADES DE INTERVENGOES CIRURGICAS TAMBEM MUITO
ONEROSAS PARA O GOVERNO, CONVENIO/PLANO DE SAUDE OU PACIENTE. FAZENDO ESTA INCLUSAO
TAMBEM DIMINUIRA OS VARIOS CASOS DE PACIENTES QUE RECORREM A JUSTICA (LIMINAR).
ATENCIOSAMENTE.

52

19/06/2012 12:28

Os pacientes com artrite reumatéide precisam de opcdes de tratamento, pois na melhor das hipéteses, 70% deles tem
bons resultados com os medicamentos disponiveis. Mesmo ndo oferecendo a cura, pacientes tem obtido boas respostas
com estes novos bioldgicos, mesmo tendo falhado com aqueles ja disponiveis.

53

19/06/2012 13:35

Aincorporacdo da medicagao Rituximabe é muito importante pelo fato de ser uma medicagéo de mecanismo de agao
diferenciado (anti CD20) e que seria uma alternativa interessante a refratariedade dos anti TNFs, pois ndo ha esse tipo de
opgdo no SUS. Além disso sua infusdo é de 6 em 6 meses, o que torna mais facil para aqueles pacientes que ndo moram
na capital

A incorporacédo da medicagéo Tocilizumabe é muito
importante pelo fato dessa medicacéo atuar bem em
i com si mais si da artrite
reumatdide e também pelo fatos de poder ser usado
em pia. Este tipo de i € melhor
para aqueles pacientes que usam diversas classses
de medicag&o ou que tenham algum problema
gastrico ou intolerancia a medicagdes orais.

54

19/06/2012 13:36

Rituximabe:Muito bem indicado na falha do 1o. anti-tnf / Alta eficacia em paciente anti-ccp+ / Seguranca em TB ( Nao
participa da protecéo do granuloma do bacilo)/ Posologia comoda. Tocilizumabe:Opgao eficaz e
segura para uso em 1a. e 2a. Linha / Alta efic4cia e rapidez em pacientes de alta atividade / Maior eficacia em
monoterapia comparado aos anti-tnfs./ Produto ideal para pacientes com AR que cursam com
manifestacdes sistémicas / Seguranca em TB ( Nao participa da protecdo do granuloma do bacilo)

1006951109700,
pdf

55

19/06/2012 13:39

O abatacepte deve ser incorporado para o tratamento da doenca reumatéide como medicamento de segunda linha
(faléncia dos anti-TNF)isoladasmrnte ou associadamente

56

19/06/2012 14:37

Sou R de criancas e com doencas reumaticas, professor de Reumatologia Pediatrica da
UNIFESP e presidente da Comisséao de Pediatria da i ileira de Ry ia. Nas diretrizes em fase de
consulta observei que nao ha referéncia ao tratamento da Artrite Idiopatica Juvenil do tipo sistémico, doenca inflamatéria
que nao resp aos i iol6 da consulta. Sao centenas de criangas com artrite e febre seguidas por

iali que nao p os I 1tos necessarios para o controle destas doencas: anakinra e
canakimumab, j& utilizados em varios paises, e que ndo constam na lista das diretrizes.Atenciosamente,Dr. Claudio A.
Len

1097130_109700.
pdf

57

19/06/2012 14:45

tocilizumabe, e certolizumabe

SIM para ri

58

19/06/2012 14:56

Uso de Rituximabe na Sindrome de Sjogren.

1097181 109700.
pdf

59

19/06/2012 15:02

E FUNDAMENTAL, TANTO PARA BENEFICIO DO PACIENTE, GANHANDO EM AGILIDADE NO TRATAMENTO,
QUANTO PARA O GOVERNO, GANHANDO NA DESJUDICIALIZAGAO DESSES MEDICAMENTOS.

60

19/06/2012 15:52

Medicamentos na rede do SUS

61

19/06/2012 16:00

Acrescentar os medicamentos : Rituximab e Actenra na rede de salde do SUS para tratamento de Artrite Reumatoide
Resi aos demais i

62

19/06/2012 16:18

Trata mento Eficaz evitando sequelas e maiores custos diretos e indiretos.
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19/06/2012 16:57

Apenas gostaria de ratificar e necessidade de incorporagéo dos outros biol6gicos disponiveis no mercado para tratamento
da arteite reumatoide pleo SUS. Em muitas situacdes nos deparamos com pacientes que néo respondem ao anti-TNF e
termos outras opg¢des para troca vai faciltar muito a vida do paciente. Concordo tambem com a necessidade de se baixar
os precos de todos os medicamentos que forem incluidos na portaria.

19/06/2012 17:25

Prezados Senhores,A entrada de novos alvos terapéuticos para o tratamento da AR é de suma importancia para aqueles
pacientes que falham com o uso de anti-TNFs.Este numero chega até 30-40% dos pacientes que v&o ter necessidade de
uso de dos anti-TNFs atualmente na LME para AR.Também é fundamental a escolha de anti-TNFs com custo menor de
tratamento para compor a lista das medicacdes a serem fornecidas.Outra sugestao é a possibilidade de haver uma
revis&o na portaria de tratamento uma vez que na pratica clinica as vezes diminuimos as doses terapeuticas
preconizadas ou retiramos espacando as medicacdes e a portaria nao permite esta pratica,sendo a medicacao retirada
mensalmente e as vezes utilizada a cada dois meses,gerando onus para o sistema se saude.O ultimo consenso para
tratamento da AR(RBR janeiro 2012) esta bem claro nas indicagdes terapeuticas e na necessidade que temos em casos
refratérios ou que apresentem EA serio, a necessidade desses novos alvosVolto a insistir na necessidade de revisdo do
protocolo de dispensacdo uma vez que se bem conduzido por I que veem diari AR poderia gerar
menor custo .Por ultimo fica a sugestéo para que se atente para a pratica de orientagoes que contemplem estudos de

far ia dessas Ges como por exemplo € realizada pelo NICE do Reino Unido. Atenciosamente,

Sim

Especificamente : entrada do

Abatacepte, Rituximabe, Tocilizumabe como novos
alvos e anti-TNF que apresentem menor custo para o
sistema de saude.

19/06/2012 17:35

Faz-se necesséria a inclusdo de outras terapias bi i que cam diferentes i de acdo dos anti TNFs
hoje disponiveis.Atualmente, com os avancos das terapias biolégicas para AR, ja existem medicamentos que oferecem
melhores beneficios para os d\versos perfls de i { com essa Por exemplo, i que
sé@o i aos DMARDS tr tem uma resposta clinica extremamente limitada com os anti-TNFs quando
estes s&o indicados isoladamente, ou seja, em montearia. Entretanto diversos estudos como o AMBITION, ACT RAY e o
mais recente ADACTA ja demonstraram a superioridade do Tocilizumabe aos DMARDS tradicionais e ao Adalimumabe
(ADACTA) em monoterapia.O Abatacepte, Tocilizumabe e Rituximabe oferecem um perfil de seguranca superior aos anti-
TNFs no que refere-se a seu uso em pacientes com histérico de tuberculose.Aproximadamente 30% dos pacientes com
AR, tem uma forma mais refrataria da doenca e simplesmente nao respondem aos Anti-TNFs. Todos os medicamentos
citados acima podem ser utilizados nesses casos, em especial o Rituximabe que apresenta dados de inibicao da
progressao radiogréfica nos pacientes que falharam as terapias com os anti-TNFS(Estudo REFLEX).Destaco que o que
citei acima pude comprovar na minha clinica diaria.

19/06/2012 17:36

Atendemos cercade 600 pacientes com artrite reumatéide em nosso ambulatério no HC.A maioria(cerca de 65%) falha ao
tratamento com os DMARDs tradlclonals sendo indicado os agentes bioldgicos anti-TNF para controle da

doenca,p cao de .Destes em uso de antiTNF cerca de 50% falham , na continuidade
do tratamento ou por efeitos cola!erals.A Artrite reumatéide € uma doenga de etiologia complexa e multifatorial o que
explica o grande niimero da falhas de tratamento.Portanto, para os pacientes que “falham" aos tratamentos ja aprovados
é de fundamental importancia que tenhamos medicamentos com mecanismo de acao diferente, como o [

Rituximabe e o Tocilizumabe que agem em fases diferentes da reacao inflamatdria auxiliando no controle da doenca caso
a caso .Além disso os tratamentos s&o caros e novos farmacos como o certolizumab e o golimumabe s&o opdes para
boa parte dos pacientesa a precos menores, mas com ampla documentacéo de eficAcia e seguranca .Extensa bibliografia
arspeito destes farmacospode ser encontrada no Consenso e também diretriz do tratamento da Artrite reumatéide

i na Revista i de R ia também no site da SBR e AMB

67

19/06/2012 17:57

NECESSIDADE IMPERIOSA DE MAIS FARMACOS BIOLOGICOS PARA TRATAMENTO DA ARTRITE REUMATOIDE -
RITUXIMAB, TOCILIZUMAB E ABATACEPT

68

19/06/2012 18:43

Tocilizumabe, para tratamento da Artrite Reumatoide com comprometimento sistemico e artrite Idiopatica
Juvenilrituximabe, para tratamento da Artrite Reumatoide que néo responde a outra terapeutica com biologicos.

Abatacepte, tratamento da Artrite Reumatoide sem
resposta a outra terapeutica com anti- TNF

Solicitagéo de incorporacéo do

pte,
ustequinumabe para tratamento da
psoriase moderada a grave em adultos

69

19/06/2012 18:53

Acredito que a inclusdo desses novos medicamentos vai permitir alternativas teraopéuticas para pacientes cujos
resultados n&o foram todavia satisfatérios.

70

19/06/2012 18:56

Aartrite reumatoide é uma doenca grave e deformandte que diminue a sobrevida dos pacientes 50 % dos pacietnes ndo
respondem ou deixam de resonder as medicacdes anti-tnf, esses medicamentos apresentam mecanismo de acado
diferente dos anti-tnf e podem ser uma grande opgéo no tratamento dessa patologia

1097509 109700.
pdf

71

19/06/2012 18:57

acredito que todas as opgdes possam ser incorporadas desde que seja realizados no brasil estudos farmacoeconomicos
de todas elas. Coloco-me a disposi¢éo para contribuir no estado de Santa Catarina.E necessario uma sequencia racional
do uso dessas medicacoes Obrigado pela oportunidade democratica de participar dessa importante decisao

1097510_109700.
pdf

72

19/06/2012 19:01

Como medico reumatlogista que apresenta falhas no uso de anti tnf e morador de uma cidade de 75 mil habitantes e que
abrange uma populacao da microrregiao de 300 mil habitantes o que onera muito nosso precario sistema municipal
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73

19/06/2012 19:12

Acredito que a inclusao destes medicamentos podera facilitar o tratamento, evitnado as comorbidades e complica~¢des
que os pacientes podem apresentar, melhorando qualidade de vida e prognostico

74

19/06/2012 19:33

0 governo/SUS so disponibiliza medicamentos de uma mesma classe (anti-TNF), alguns pacientes ndo respondem,
sendo ou séo as terapias disponi Néo existe por exemplo medica¢ées com o
mecanismo de acdo que inibe a acéo da célula B ou T disponiveis no SUS atualmente. Rituximabe € o tnico que oferece
evidencias de inibigao radiolégica na falha do anti-TNF. Actemra é o Unico biolégico que mostrou superioridade ao MTX e
portanto é opgao para aqueles pacientes intolerantes ao MTX.No momento ndo ha nenhum medicamento com
mecanismo de inibir a IL6 disponivel na lista do SUS ou que atue inibindo a coestimula¢do da célula T. Também para
aquelas que sdo off label temos como exemplo as vasculites, dca de Sjogren (forma grave e refratéria), neurolupus e as
outras formas graves de LES como nefrite refraria a ciclofosfamida ndo contempladas pelos protocolos.

75

19/06/2012 19:42

Recomendo a incorporag&o no SUS dos

r tocilizumabe, golimumabe e
certolizumabe pegol para tratamento da Artrite Reumatoide

76

19/06/2012 19:43

Os medicamentos Rituximabe; Tocilizumabe e Abatacept s&@o altamente eficazes para tratamento da AR; inclusive para
pacientes que ja falharam ao uso de anti-TNF (Infliximabe; Adalimumabe e Etanercept), que no momento € o Unico grupo
de biolégicos disponivel pelo SUS. S&o seguros no longo prazo e com melhor perfil seguranca em relagéo ao
desenvolvimento de Tuberculose (comparado aos Anti-TNF); tdo prevalente em nosso pais.A inclusdo de tais farmacos
no rol de cobertura de alto custo pelo SUS é fundamental e beneficiara muitos cidadaos brasiliros acometidos pela
patologia.

Nao

v

19/06/2012 19:59

Pacientes que nao respondem a methotrexate e arava ou sdo intolerante .Evidencia clinica do uso de tocilizumabe em
monoterapia e seu rapido inicio de acdo em pacientes graves e em pacientes muitos anémicos .Rituximabe excelente na

falha de anti-Tnf e comodidade de aplicac&o a cada 6 meses.Perfil de seguranca e eficacia com uso de ja
comprovado.

78

19/06/2012 20:09

RITUXIMABEBIolégico que podera ser utilizado na falha de anti-TNF, ndo dispomos na lista inibidores da célula B, podera
ser utilizado em pacientes com neoplasia como linfoma.

TOCILIZUMABEN&O temos na lista medicamentos
capazes de inibir IL-6, € uma opcéo na indicacdo de

monoterapia.

79

19/06/2012 20:16

Desejo externar meu suporte a solicitacao legitima para que medicamentos biolégicos aprovados pela ANVISA sejam
também aprovados dentro desta Consulta Pdblica.

80

19/06/2012 20:58

Hoje em dia o SUS tem disponivel 3 medicamentos para Artrite Reumatéide, e os 3 s&o iguais hoje 0 meu médico falou
que temos outros 3 remédios bioldgicos para o tratamento da artrite reumatdide que s&@o bons e mais barato que os que
tem no SUS, e sdo melhores e tem menos efeitos colaterais. Seria muito importante te-los na rede publica.

81

19/06/2012 21:19

incorporagao do rituximabe, tocilizumabe, abatacepte, golimumabe e certolizumabe pegol para o tratamento da Artrite
Reumatoide.

82

19/06/2012 21:23

O ministerio da saude tem disponivel para os portadores de artrite reumatoide 3 medicamentos biologicos da mesma
classe terapeutica, temos outros tipos de tratamentos disponiveis, mas os pacientes nao tem acesso a estas terapias que
sao tao bom quanto, mas com o custo de tratamento menor.

83

19/06/2012 21:59

Jase encontra definido por todos os estudos cientifi atuais a i esta linha de 1tos para 0
tratamentoinicial inclusive da AR. Doenca altamente invalidante, que necessita ser devidadamente cuidada desde o inicio.

1097583_109700.
pdf

84

19/06/2012 23:12

A NECESSIDADE DE OPGOES ESPECIFICAS DE TRATAMENTO PARA ALGUNS PACIENTES QUE NAO PODEM
UTILIZAR OS AGENTES DISPONIVEIS NO MOMENTO.TEMOS EVIDENCIAS CIENTIFICAS PARA A UTILIZAGAO DE
TODOS ESSES AGENTES NA ARTRITE REUMATOIDE.

20/06/2012 00:02

Defendemos a inclus@o mais breve possivel dos medicamentos rituximabe, abatacepte, tocilizumabe, golimumabe e
certolizumabe pegol para tratamento da Artrite Reumatoide.Em nosso servigo (Hospital Geral de Fortaleza) trabalho
diretamente no centro de infuséo onde 1:amos cerca de 250 paci em uso de 6gi
portadores de artrite reumatéide. A grande maioria destes em uso de inibidores de TNFalfa.Nos tltimos anos temos
observado alguns aspectos no uso destes medicamentos que gostaria de destacar:- Um grande percentual de falhas
terapéuticas com a primeira droga inibidora de TNF-alfa no qual podemos estimar em cerca de 30-40% (consistente com
a literatura médica).- Dentre os que falham a primeira droga temos utilizado um segundo inibidor de TNF-alfa com
também um grande indice de falhas.-A literatura médica néo recomenda a tentativa de uma terceira droga como mesmo
mecanismo de acdo.- Temos utilizado de maneira néo si: atica as drogas ri e tocilizumabe em
casos refratarios de artrite reumatdide com sucesso. N&o observamos maior incidéncia de efeitos adversos com estas
drogas.- A variedade de mecanismos de ac&o permite um melhor controle da artrite reumatéide que trata-se de patologia
com mecanismo de agédo complexo e multifatorial. Entendemos que as drogas e
certolizumabe pegol podem ser usadas como primeira linha de tratamento conforme recomendam diversas sociedades de
especialidades. O Rituximabe tem se mostrado mais utilizado como segunda opgéo terapéutica em casos refratarios.A
inclusdo das drogas citadas é viavel, segura e pode levar a farmaco economia no manejo dos pacientes portadores de
artrite reumatéide. Anexo o protocolo de nosso servigo para o tratamento de artrite reumatdide.

1097617_109700.
doc

7de24


http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/8793/1097583_109700.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/8793/1097583_109700.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/8793/1097617_109700.doc
http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/8793/1097617_109700.doc

Contribuigdes da Consulta Publica dos medicamentos biolégicos para tratamento da Artrite Reumatdide - CONITEC - 2012

Data Atualizagéo

12 Contribuigdo

Descrigéo da contribui¢ado

Upload de
documentos/
referéncias
bibliograficas que
fundamentam a
contribuicdo

Deseja fazer
outra
contribuicdo
@

22 Contribuigdo

Descrigéo da contribuicado

Upload do
documento/
referéncia
bibliografica que
fundamenta a
contribuicdo

Deseja fazer
outra
contribuicéo?

32 Contribuigéo

Descrigéo da contribuicado

Upload do
documento/referén
cia bibliografica
que fundamenta a
contribuigcdo

86

20/06/2012 00:03

Atualmente as medicacdes bioldgicas disponiveis no SUS para tratamento da Artrite Reumatéide séo todas pertencentes
a uma Unica classe de mecanismo de acao: a inibi¢do do anti-TNF. P\ de des para tr da Artrite
Reumatdide com outros mecanismos de acdo como a inibi¢cao da Interleucina -6 (Tocilizumabe), a inibicdo do CTL4
(Abatacept) ou a iinibicéo por deplecéo das células B ativas (Rituximabe), porque muitos pacientes apresentam efeitos
adversos aos anti_TNF's ou apresentam ineficacia aos mesmos precisando utilizar outras drogas com mecanismos de
acdo diferentes dos anti-TNF's. Além disso, muitos pacientes portadores de AR apresentam epidemiologia positiva para
tuberculose ou j& apresentaram tuberculose doenga. Nesses pacientes, o uso de anti-TNF’s constitui um risco, pelo fato,
deles poderem desenvolver tuberculose ativa e de maior gravidade. O uso de medicamentos com acéo diversa dos anti-
TNF's representa seguranca para esse grupo de pacientes e para o médico assistente. Grato.

87

20/06/2012 02:23

Sou a favor da inclusdo dos referidos medicamentos

88

20/06/2012 09:32

6tima iniciativa,uma vez que estavamos tendo falha com anti-TNF, e por falta de opgao, solicitivamos um segundo tipo
de anti-TNF. Conforme estudos, a probabilidade de sucesso nao é boa. Havendo outra medicagao, com outro mecanismo
de acao, melhoramos a probabilidade de sucesso no tratamento, n&o incorrendo em aumento de custo, uma vez que ja
estavamos gerando custo com o anti-TNF.

89

20/06/2012 10:20

AS MEDICAGOES JA SAO AMPLAMENTE UTILIZADAS EM PACIENTES FORA DO AMBITO DO SUS E SAO
APROVADAS EM BULA PARA TAL USO

90

20/06/2012 10:30

Aualmente 0 governo/SUS so disponibiliza medicamentos de uma mesma classe (anti-TNF),para o tratamento da Artrite

ide e alguns naor ou s&o i a essas terapias disponiveis, por isso outras classes
de medicamentos que tenham acéo em outras células como célula B e Anti Interleucina 6 s@o importantes a serem
adicionados no arsenal terapéutico dessa doenca.

Nao

91

20/06/2012 10:37

sbre@terra.com.br

1097936_109700.
pdf

92

20/06/2012 10:59

AS MEDICAGCOES ATE ENTAO CADASTRADAS SAO TODAS DE 01 CLASSE DE DROGAS (ANTI TNF-ALFA).
OCORRE QUE EM SE TRATANDO DE DOENCA INFLAMATORIA EXISTEM A PRESENCA DE DIVERSAS CITOCINAS
E MUITAS VEZES O TRATAMENTO COM AS DOGAS ANTI TNF-ALFA E INEFETIVO OU FICA AO LONGO DO
TRATAMENTO INEFICIENTE. ENTAO SURGE A NECESSIDADE DE USAR DROGA DE OUTRA CLASSE. TAMBEM
CONSIDERANDO AQUELES PACIENTES QUE TEM CONTRA INDICAGAO AO USO DE ANTI TNF, OU AQUELES QUE
APRESENTARAM REACAO INFUSIONAL URGE A AMPLIACAO DAS OPCOES DE TRATAMENTO; ALGUMAS
DESTAS DROGAS PLEITEADAS NESTA CONSULTA PUBLICA, SAO ADMINISTRADAS ATRAVES DE LIMINAR
JUDICIAL EM SEUS ESTADOS. ASSIM SOLICITO O CADASTRAMENTO DESTAS NOVAS DROGAS PARA O
TRATAMENTO DA ARTRITE REUMATOIDE.

93

20/06/2012 11:43

Sou Reumatologista e as vezes devido a ndo resposta aos imunobioldgi por alguns i portadores de AR, vejo
ar i de novos i (imu i com outras a¢Ges terapéuticas. Terfamos melhor evolucéo e
haveria uma grande diminuicéo de acdes na justica.

94

20/06/2012 11:44

Trabalho no programa de liberacéo de medicacédo para pacientes de AR e de LES e percebo que muitos pacientes
esgotam toda possibilidade de melhora do quadro com as medicacdes padronizadas.

95

20/06/2012 14:37

REcomendo a incorporagao de Imunubiolégico : rituximabe, abatacepte, tocilizumabe, golimumabe e certolizumabe
pegol , tendo em vista sua indic&c&o de uso na falha de anti-TNF. seguindo protocolode ACR e Diretrizes da SBR. No
momento , 0s pacientes precisam entar com agao judicial, para ter direito a medicacéo e estes sendo incorporados vai
conferir melhor acesso .

96

20/06/2012 14:42

Atualemnete esta dificil o tratamento na falha dos anti tnf disponiveis, logo a inclusao de todos bem como rituximab
podera favorecer os pacietnes no tratamento

97

20/06/2012 14:54|

A liberagao de todos favorecera o tratamento,
podendo escolher o de menos custo

Novos medicamentos para o tratamento das doengas Reumaticas irdo proporcionar uma qualidade de vida melhor para
os pacientes.O Governo deve cada vez mais proporcionar ao povo brasileiro e nesse caso especifico aos pacientes
Reumaéticos a oportunidade de um tratamento melhor que proporcione viver sem tantas restricdes e que pessoas de baixa
renda possam ter acesso ao tratamento.

98

20/06/2012 16:30

Pacientes com artrite reumatdide apresentam diferentes caracteristicas clinicas e laboratoriais e também diferentes
respostas as medicacoes sintéticas e biologicas. Assim muitos pacientes apresentam ma resposta clinica aos biol6gicos
atualmente disponiveis no alto custo mas se beneficiariam de outras opqoes terapeuucas Mecanlsmos de agéo diversos
da trerapeutica anti-TNF tem favorecido pacientes com acesso a estas (EX:r

tocelizumabe). Em nosso entender todos os pacientes devem ter acesso as medicacdes capazes de induzir a remlssao de
sua doenca independentemente de sua classe social. Bem indicados estes medicamentos vao favorecer, atravpés do
SUS, todos os brasileiros com artrite reumatdide , melhorando sua qualidade de vida e evitando incapacidade fisica.

1098819_109700.
doc
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20/06/2012 16:36

como professor de reumatologia acredito ser fundamental a aprovacao de todos os medicamentos em questao. estudos
clinicos bem conduzidos atestam a eficacia e seguranca destes farmacos o que levou a sua recomendag&o por agéncias
como FDA e NICE. deve ficar a cargo do médico assistente a escolha do medicamento que julgar mais conveniente para
0 seu paciente , baseando-se evidentemente nas recomendacdes da der e de outras
como ACR-EULAR, de reconhecida éncia. mesmo tratand de i com i de acdo
semelhantes , como os anti TNF,diferentes drogas podem contribuir para a melhor aderéncia do paciente;por exemplo o
golimumabe que tem aplicagéo mensal e pode ser administrado com facilidade pelo préprio paciente representa uma
opgédo adequada para os que apresentam dificuldade de deambular ou de acesso institui¢do de saude. estudos diversos
tem mostrado que pacientes refratarios a um anti TNF podem responder adequadamente a um segundo anti TNF.
medicamentos com diferentes mecanismos de agao também contribuem para que a remiss&o ou pelo menos baixa
atividade de doenca seja alcangada na maioria dos pacientes com artrite reumatéide. por fim creio que novos farmacos
podem ajudar a reduzir o elevado preco do tratamento da artrite reumat6ide uma vez que a concorréncia vai facilitar a
reducéo do custos destes medicamentos.

100

20/06/2012 17:53

0O USO DE ABATACEPTE E DE GRANDE IMPORTANCIA PARA O TRATAMENTO DA ARTRITE REUMATOIDE. MAIS
DE 50% DOS PACIENTES EM TATAMENTO COM DROGAS ANTI TNF ALFA NAO OBTEM O EFEITO DESEJADO OU
EVOLUEM COM DIMINUIGAO DA AGAO ANTI INFLAMATORIA. OPARA O TRATAMETNO EFICAZ DAS DOENGAS
INFLAMATORIAS DO TECIDO CONJUNTIVO E NECESSARIO QUE EXISTAM OUTTRAS SUBSTANCIAS DE
DIFERENTE AGAO QUE PROPORCIONEM SEGURANGA E EFETIVIDADE AO TRATAMENTO. O ABATACEPTE,
PELAS SUAS CARACTERISTICAS, TAAMBEM PODE SER USADO EM COMO TRATAMENTO DE PRIMEIRA LINHA.

1099055_109700.
doc

abtacepte devdo AS SUAS CARACTERISTICAS E
CAPAZ DE IMPEDIR A CASCATA DE EVENTOS
INFLAMATORIOS DA ARTRITE REUMATOIDE. 0 SU
USO DIMINUI OS SINAIS E SINTOMAS DA
DOENGA E IMPEDEM O DESENVOLVIMENTO DA
LESAO OSTEOARTICULAR

1099055_109706.

doc

20/06/2012 18:29

As medicacoes acima ja tem aparato cientifico demonstrando o enorme beneficio no tratamento do paciente com artrite
de dificil controle.

102

20/06/2012 18:38

Concordo plenamente com a no SUS dos i 1tos rituximabe, tocilizumabe,

e certolizumabe pegol para tratamento da Artrite Reumatoide. Certamente, isso contribuira para uma melhor abordagem
terapéutica baseada nas peculiaridades de cada caso e reduzira os custos do tratamento, especialmente com a redugéo
das solicitagdes judiciais, que infelizmente tém se tornado tdo comuns.

103

20/06/2012 20:25

RITUXIMABE, GOLIMUMABE, TOCILIZUMABE

104

20/06/2012 20:26

Seria uma coeréncia ao que se tem sido publicado na literatura médica, universalizando-se o tratamento da artrite e
abrangendo quase todos seus mecanismos de ag&o. Vem de encontro com a Publicacdo do Consenso 2012 da
i ileira de Ret para Tratamento da Artrite Reumatéide.

1099200_109700.
pdf

105

20/06/2012 20:50

Apoio a incorporacao, pelo SUS, de todas as medicacdes propostas acima para o tratamento da Artrite Reumatéide. Esta
€ uma doenca auto-imune, com varias manifestagdes clinicas e portanto seu tratamento deve ser individualizado e
guanto mais opgdes para este tratamento mais facil para estabelecer o melhor tratamento para o paciente. Importante
salientar que esta doenca é cronica, mas pode ser controlada, e o quanto antes isto ocorrer mais rapido o paciente
podera retornar para suas atividades diarias que se traduzem em melhor qualidade de vida.

106

20/06/2012 21:32

A Artrite Reumatoide é uma doenca que atinge 1 % da populagéo brasileira e traz sérias morbidades (sequelas
articluares) e mortalidade. Com os novos com i 1tos biold ha clara melhoria da qualidade de
vida dos pacientes com economia para SUS em relagéo a internamentos e cirurgias para proteses. Vide Concenso da
SBR para tratamento da Artrite Reumatoide 2012.

1099214 109700.
doc

107

20/06/2012 21:37

A incorporagao dessas drogas sdo um importante meio de farmacoeconomia e melhoram o arsenal terapeutico da artrite
reumatdide.

108

20/06/2012 21:46

Tocilizumabe: seguro e eficaz para Artrite Reumatoide, em monoterapia ou associado a Metotrexato, para casos em que
houve falha ao tratamento com um ou mais anti-TNFs ou no caso de contra-indicacao ao uso dos mesmos

109

20/06/2012 22:51

Rituximabe tem demonstrado evidéncias nos estudos clinicos e na minha prépria experiéncia um agente biolégico que na
falha do anti-TNF oferece uma responta réapida, com controle do processo inflamatério em Artrite Reumatéide e com
efeito sustentado a médio e longo prazo. A estabilizagdo da doenga, a seguranga quanto a infecgdes como Tuberculose e
a auséncia de efeitos colaterais pés infusionais tem sido uma excelente indicac@o no arsenal terapéutico na AR de
moderada a grave. Também a aplicagéo semestral EV tem sua praticidade para o paciente assim como ocusto-beneficio.

110

20/06/2012 23:12

as medicacdes citadas sao comprovadamentes efetivas para o tratamento da artrite reumatoide mudando drasticamente
a evolugéo da doenca e evitando as deformidades . Com a melhora da qualidade de vida o paciente mantem-se apto para
o trabalho .

111

20/06/2012 23:30

Incorporacéo de tecnologia ao acesso de satde da nossa sociedade civil.
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112

20/06/2012 23:35

Ao tomar conhecimento dessa Consulta Publica, gostaria de demonstrar aminha indignacéo com relagéo ao
posicionamento néo favoravel desses medicamentos. Quero destacar, que além de ser uma pessoa vivendo com
Psorfase e atender e conviver diariamente com essas pessoas, sinto realmente na pele o descaso com essas pessoas. A
Psoriase necessita de um programa consistente e abrangente de politicas de salde, pois além do impacto fisico, também
causa o impacto psicolégico,financeiro e social. Atualmente encontramos em desvantagem no mercado de trabalho, se
muitas vezes ndo conseguimos manter as necessidades basicas supridas, quanto mais o custo altissimo de medicacdes.
Com todas as complicacdes que envolvem o dia a dia de pessoas vivendo com Psoriase é imprescindivel que seja
considerado a inclusédo dos medicamentos bem com o acesso a todo o sistema de salde para as pessoas vivendo com
Psoriase. Um estudo com 369 pessoas vivendo com psoriase grave mostrou que mais dametade dos que trabalhavam
perderam, em média, 26 dias de trabalho no ano porcausa da doenga. Entre os desempregados, um terco atribui a
psoriase o fato de nao estarem trabalhando. Além dos incdmodos fisicos, a psoriase estar relacionada a uma alta taxa de
morbidade psicol6gica e social, pois a doenca afeta a auto-estima, provoca sentimentos negativos, discriminagéo e
isolamento. Em uma pesquisa com seis mil pacientes, 80% relataram que a doenca afetava sua qualidade de vida. Para
0s pacientes que n&o obtém melhora com i 1to: icionais, princil 1te em casos mais avancados, 0s
agentes bioldgicos aprovados no Brasil para o controle da doenga, € a Unica opgéo de tratamento. A maioria dos
pacientes que nao responde aos tratamentos convencionais obtém uma rapida regresséo das lesdes utilizando os agente
biolégicos. Estudos mostram que 40% dos pacientes alcangam pelo menos 50% de melhora ja na segunda semana de
tratamento. Estudos demonstram que nove em cada dez pacientes apresentam melhora de 75% apés 10 semanas de
tratamento com biolégicos Para eles, os agentes biolégicos abaixo oferecem uma eficacia rapida e sustentada,com
poucos efeitos colaterais.a)ETANERCEPTE — Pfizerb)INFLIXEMABE- Janssenc)ADALIMUMABE-
Abbottd)USTEQUINUMABE- JanssenCabe ressaltar, que os tratamentos biolégicos citados ja foram incorporados pelo
Ministério da Satde para o de outras i 30 elas:+ Artrite of Doenga de Crohn;«Artrite
Psoriaticas Espondilite AnquilosanteNo entanto, as pessoas vivendo com psoriase continuam em plena progressdo da
doenca e a mercé da sua propria sorte e nao dispde de recurso de tratamento adequado incorporado por essa
Comiss&o.Sabemos que perante a constitui¢ao, todos os cidadaos possuem o mesmo direito de assisténcia a satde,no
entanto, receio que esse direito do cidad&o de Psoriase seja negado. Eu como Presidente de associagéo desse povo e
portador, sinto-me muito constrangido com isso.Conto com o bom senso dessa Comiss&o.Enock Reis FreitasPres. da
ass. Abappabapp.psoriase@hotmail.comA

113

21/06/2012 00:04|

Creio no beneficio das medicacdes para tratar as doencas reumaticas.

114

21/06/2012 07:36

A inclus@o dos novos imunobioldgi & impt para o da artrite

1

=

5

21/06/2012 07:38

TOCILIZUMABE, ANTICORPO ANTI INTERLEUCINA 6 (IL6), E UM POTENTE AGENTE PARA A DIMINUIGAO DO
PROCESSO INFLAMATORIO DA ARTRITE REUMATOIDE. A SUA ACAO E DIRIGIDA PRINCIPALMENTE PARA UMA
CITOCINA ESPECIFICA RESPONSAVEL PELO INICIO E PERPETUAGAO DO INFLAMAGAO DESSA DOENGA. POR
OUTRO LADO, IMPEDE TAMBEM A PROGRESSAO DO PROCESSO DE DESTRUICAO OSTEOARTICULAR QUE
INTERFEE NA QUALIDADE DE VIDA DOS PACIENTES. DEVE SER USADA MESMO EM PRIMEIRA LINHA DE
TRATAMENTO, APOS FALENCIA DOS MEDICAMENTOS MODIFICADORES DA DOENGA, COMO TAMBEM APOS
FALTA DE EFICACIA DE MEDICAMENTOS ANTI TNF ALFA. A SUA INDICAGAO E IMPORTANTE PARA O
TRATAMENTO SEGURO DOS PACIENTES COM ARTRITE REUMATOIDE.

1099311 109700.
doc

116

21/06/2012 07:55

RITUXIMABE E UM MEDICAMENTO BIOLOGICO (ANTICORPO) DIRIGIDO CONTRA OS LINFOCITOS B, QUE SAO
AS CELULAS RESPONSAVEIS PELA PRODUGAO DE ANTICORPOS E TAMBEM PODEM AGIR COMO CELULAS
APRESENTADORAS DE ANTIGENO E PRODUTORAS DE TNF ALFA. O SEU USO E MUITO IMPORTANTE NO
TRATAMENTO DA ARTRITE REUMATOIDE POIS ALEM DE REDUZIR O PROCESSO INFLAMATORIO ATRAVES DA
SUA AGAO ANTI CITOCINA (TNF ALFA), TAMBEM E CAPAZ DE DIMINUIR OS EFEITOS LESIVOS SECUNDARIOS A
PRODUGAO ANORMAL DE ANTICORPOS E FORMAGAO DE COMPLEXOS IMUNES. APRESENTA A COMODIDADE
DE SOMENT SER USADO DE ATE DUAS VEZES AO ANO. O SEU USO ESTA INDICADO COMO TRATAMENTO
INICIAL DA ARTRITE REUMATOIDE E APOS FALENCIA DE OUTROS MEDICAMENTOS BIOLOGICOS.

1099319 _109700.
doc

21/06/2012 08:23

A introducao dos biologicos no tratamento das enfermidades reumatologicas, tem sido um dos maiores avancos na
melhora da qualidade de vida dos pacientes portadores de Artrite Reumatoide, Artrite Psoriasica, Espondiloartrites. Novas
classes, tem oferecido oportunidades para aqueles que nao respondem ao etanercepte, adalimumab e infliximab.

118

21/06/2012 08:56

CERTOLIZUMABE PEGOL E UMA MEDICAGAO ANTI TNF ALFA COMPOSTA POR FRAGMENTO Fab DE ANTICORPO
HUMANIZADO E CONHJUGADO A POLIETILENOGLICO. INIBIDOR DE TNF ALFA COM GRANDE AFINIDADE PELO
TNF ALFA HUMANO. A PEGUILAGAO CONFERE AO MEDICAMENTO MAIOR TEMPO DE AGAO E MEIS VIDA COM
SEGURANCA. SUA AGAO E SEMELHANTE A DE OUTROS ANTI TNF ALFA COM EFEITOS ADVERSOS IDENTICOS.
ENTRETANDO PRA O TRATAMENTO DA ARTRITE REUMATOIDE OUTR MOLECULA ANTI TNF ALFA E DE SUMA
IMPORTANCIA POIS A MUDANCA DE MEDICAMENTO, COM DIVERSIDADE DE FORMULA, MOSTROU-SE EFICAZ.

1099401_109700.
doc

119

21/06/2012 09:22

Os medicamentos imunobiol6gicos mudaram a historia dos pacientes com Artrite Reumadide. Tem apresentado bons
resultados e deram ao paciente uma qualidade de vida bem melhor por controlar a atividade de uma doenca que n&o tem
cura.

1099465_109700.
pdf
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120

21/06/2012 09:34

GOLIMUMABE E UM ANTICORPO ANTI TNF ALFA MONOCLONAL ESPECIFICO SENDO O PRIMEIRO AGENTE ANTI
TNF ALFA SUBCUTANEO E DE USO MENSAL. APRESENTA MEIA VIDA E TEMPO DE ACAO MAIOR QUE OUROS
AGENTES ANTI TNF ALFA POR VIA ENDOVENOSA E SUBCUTANEA. APRESENTADO EM APLICADFOR ESPECIAL
QUE PROPORCIONA MELHOR COMODIDADE PARA SUA APLICAGAO. RESSALTE-SE QUE OUTRA MOLECULA
ANTI TNF ALF E DE GRANDE IMPORTANCIA PARA O TRATAMENTO DA ARTRITE REUMATOIDE E DE OUTRAS
DOENGAS POIS A CONSTAGAO DE MUDANGA DE AGENTE ANTI TNF ALFA FOI BENEFICA PAR AO TRATAMENTO
DOS PACIENTES.

1099500_109700.
doc

121

21/06/2012 10:12

Sugerimos a liberagéo com laudos médicos e indicages clinicas precisas de todos os imunobiolégicos apropriados para
dispensag&o pelo SUS/ SES para as seguinte doencas abaixo, além de Artrite Reumatéide: Sindr. Sjégren,
Esclerodermia, Artrite Psoriasica, e demais Artrite Juvenil.

122

21/06/2012 10:13

Ja ha varios estudos mostrando a eficacia e seguranca do abatacepte na forma juvenil de artrite reumatoide, chamada de
artrite idiopatica juvenil (antes chamada de artrite reumatoide juvenil), e que tem o CID M08.0, diferentemente da artrite
reumatoide. Portanto, gostaria de solicitar a avaliacéo da sua aprovacéo também para o CID M08.0. anexo um dos varios
artigos disponiveis.

1099566_109700.
pdf

Ja ha vérios estudos mostrando a eficacia e
seguranca do tocilizumabe na forma sistémica de
artrite idiopatica juvenil (forma da artrite reumatoide
que se manifesta na faixa etaria pediatrica), e que
tem o CID M08.0, diferentemente da artrite
reumatoide. Portanto, gostaria de solicitar a avaliacdo
da sua aprovagao também para o CID M08.0. anexo
um dos varios artigos disponiveis.

1099566_109706.

pdf

123

21/06/2012 11:20

ABATACEPTE E UMA MOLECULA INIBIDORA DO SEGUNDO SINAL DO PROCESSO DE APRESENTAGAO E DE
ATIVAGAO DAS CELULAS IMUNOLOGICAMENTE COMPETENTES E AGEM IMPEDINDO O PROCESSO DE REACAO
INFLAMATORIA DA ARTRITE REUMATOIDE. SU AGAO E MUITO EFICAZ DIMINUINDO A REAGAO INFLAMATORIA,
IMPEDINDO A DESTRUIGAO DO 0SSO E CARTILAGEM E MELHORANDO A QYALIDADE DE VIDA DOS PACIENTES.
EM CASOS GRAVES E EM PACIENTES QUE NAO PODEM FAZER USO DE MEDICAMENTO ANTI TNF ALFA ESTA
INDICADO COMO PRIMIRA LINHA DE TRATAMENTO.

1099752 _109700.
doc

124

21/06/2012 11:23

Acredito ser vélida a incluséo destes medicamentos.

125

21/06/2012 11:27

RITUXIMABE E UM ANTICORPO ANDT CD20, DESTRUINDO AS CELULAS B E IMPEDINDO A FORAMGAO DE
ANTICORPOS E DE CMPLEXOS IMUNE IMPORTANTES NA FISIOPATOLOGIA DA ARTRITE REUMATOIDE. IMPEDE
OUTRAS ACOES DAS CELULAS B COMO A APRESENTAGAO DE ANTIGENOS E A PRODUGAO DE TNF ALFA E
RESTRINGE A REAGAO INFLAMATORIA E A PERPETUAGAO DA ATIVIDADE INFLAMATORIA. A EFICACIA E
COMPROVADA DIMINUINDO A DESTRUIGAO OSSEA E CARTILAGINOS E MELHORANDO A QUALIDADE DE VIDA
DOS PACIENTES.

1099781 109700.
doc

126

21/06/2012 11:33

TOCILIZUMABE E UM ANTICORPO ANTI INTRELEUCINA 6 (IL6), IMPORTANTE CITOCINA PROINFLAMATORIA
EPRESENTE, E DESENCDEADORA, NO PROCESSO DAS DOENGAS INFLAMATORIAS PRINCIPALMENTE NA
ARTRITE REUMATOIDE. A IL6 ATUA DATIVANDO A LIBERACAO DE TNF ALFA E OUTRAS MOLECULAS
AGRESSIVAS E INTENSIFICA O PROCESSO DE DESTRUIGAO ARTICULAR. O TOCILIZUMABE TEM ALTA EFICACIA
NO CONTROLE DA INFLAMAGAO DIMINUINDO A SINTOMATOLOGIA E IMPEDINDO A DESTRUICAO ARTICULAR.

1099808_109700.
doc

127

21/06/2012 12:28

Acredito que o nimero de pacientes com indicacdo de medicamentos biolégicos somente deve crescer e, assim, crescera
o niimero de falhas terapéuticas ou intolerancias, sendo fundamental outras opcdes, o que trard mais agdes judiciais
contra o Estado, caso ndo tenhamos estas opg¢des pela farmacia MEDEX. Para evitar gastos desnecessarios, o que
devemos aprimorar é a fiscalizacdo destas prescri¢oes.

128

21/06/2012 13:25

Boa tarde ! Acredito que a aquisi¢@o de novas opgdes terapéuticas s@o boas, beneficiando os pacientes e aumentando a
concorréncia entre os laboratérios & diminuir os precos dos medicamentos. Sou contrério a opindo que exclua desta lista,
medicamentos que estdo com precos mais altos. Estes devem ter seu prego renegociado, como por exemplo:
Adalimumabe e Enbrel que tem gasto anual maior, porém quase 10 anos no Brasil de eficacia e seguranca comprovados.

129

21/06/2012 14:07

COM RELAGAO AO USO DE BIOLOGICOS NA PSORIASE MODERADA A GRAVE NOS ADULTOS, A BIBLIOGRAFIA
MUNDIAL, OS CONGRESSOS E ENCONTROS ESPECIALIZADOS TEM OPINIAO UNANIME DA NECESSIDADE,
ESPECIALMENTE NOS CASOS QUE NAO RESPONDEM ‘AS TERAPEUTICAS SISTEMICAS CONVENCIONAIS. AS
MEDICACOES PROPOSTAS SAO MODIFICADORAS DO PROGNOSTICO DESTA PATOLOGIA.

130

21/06/2012 14:14|

COM RELAGAO AO USO DE BIOLOGICOS NA PSORIASE MODERADA A GRAVE EM ADULTOS, A BIBLIOGRAFIA
MUNDIAL, OS CONGRESSOS E ENCONTROS ESPECIALIZADOS TEM SIDO UNANIMES DA NECESSIDADE,
INCLUSIVE CASOS QUE NAO RESPONDEM AS TERAPEUTICAS SISTEMICAS CONVENCIONAIS. AS MEDICAGOES
PROPOSTAS SAO MODIFICADORAS DO PROGNOSTICO DESTA PATOLOGIA.COM RELAGAO AO USO DA
COMBINAGAO DE CALCIPOTRIOL E CORTICOIDE NO TRATAMENTO DA PSORIASE VULGAR VEM DE ENCONTRO
AO CUSTO MENOR E MAIOR ADERENCIA DO PACIENTE ‘A TERAPEUTICA COM MUDANGA NA RESOLUTIVIDADE
DESTAS LESOES.

131

21/06/2012 14:40

Os medicamentos sdo necessarios para o tratamento de AR refrataria aos anti-TNFs e é essencial sua liberagao na
farmécia de alto custo, ja que via farméacia de agdes tem um tramite burocréatico que prejudica o inicio do tratamento do
paciente que muitas vezes deve ser imediato.

1100163_109700.
pdt
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a - Estes medicamentos sé&o fundamentais para que os =
132 21/06/2012 14:45|Estes medicamentos s&o fundamentais para o tratamento ideal na reumatologia Sim 5 paraq Néao
pacientes possam ser bem tratados
Cumprimentando pela qualidade e oportunidade da proposta, reparo apenas que, na Tabela Il - Gasto anual com
133 21/06/2012 15:01 biolégicos:- 0 ano tem 54 semanas, acv_esclmo sensivel nos ttos sefnanasls,- além do custo direto do medicamento deve Ndo
ser considerado o custo global da infuséo, significativo nas aplicagdes que podem durar quatro horas (rituximabe) e
aquelas que tem a recomentagao de "bomba de infuséo e seu cateter” (tocilizumabe).
Carta informativa sobre os apontamentos concernentes ao certolizumabe pegol presentes no relatério para incorporagao 1100437 _109700. -
134 21/06/2012 16:43[ e MO b / ' el 2 = Néo
de biolégicos no protocolo publico de artrite reumatoide. pdf
SOU PRTADORA DE PSIORISE E TENHO UM CUSTO ELEVADO NA COMPRA DE MEDICAMENTOS, SOLICITO DA
CONITEC O DIREITO DE RECEBERMOS ESSA MEDICAGAO GRATUITA, A LEI DIZ QUE TODO CIDADAO TEM
135 21/06/2012 16:49| DIREITO A SAUDEA PSIORISE TAMBEM E UMA DOENCA CRONICA ONDE NOS PORTADORES NOS SENTIMOS Nao
DESCRIMINADOS E HUMILHADOS, NOSSA AUTO ESTIMA MUITO BAIXA!!!PRECISAMOS TER DIREITO A
MEDICAGAO PELO AMOR DE DEUS, OS MEDICAMENTOS, POMADAS, CREMES SAO MUITO CAROSAJUDE-NOS!
136 21/06/2012 17:20| Medicamentos biolégicos em questdo tem mesmo efeito benéfico de outros aprovados anteriormente. Néo
Sou paciente e membro associada da ANAPAR , Portadora de Artrite
Reumatbide.) Consulta para manifestagéo da sociedade civil a
respeito da recomendagzo da Comissao Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC/SCTIE) refativa &
proposta de incorporago no Sistema Unico de Satide dos seguintes
medicamentos, indicados para tratamento da ARTRITE
Sou paciente , Portadora de Artrite Reumat6ide, desde 1990 Consulta para manifestacéo da sociedade civil a respeito da ::‘EC%“Q’;?;DAE Agii:gt;ﬂﬁé S:;:S:;ao dos linfécitos T
recomendacdo da Comissao Nacional de Incorpgragﬁo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC/SCTIE) Certolizumabe pegol Bnti-TNF: inibe o fator de necrose tumoral alfa.
relativa a proposta de incorporacdo no Sistema Unico de Salde dos seguintes medicamentos, indicados para tratamento (TNF&#945;) ao se ligar as formas de TNF&#945; solivel e associada
da ARTRITE REUMATOIDE: TECNOLOGIAS A SEREM INCORPORADASAbatacepte [hibe a ativacdo dos linfocitos T A""'emygfpﬁg:gf;"m“ma?e “"}";NF ‘"'DE‘F' 'a"c'"f’e ”EC"’S: '“'“"d'a'
Certolizumabe pegol Anti-TNF: inibe o fator de necrose tumoral alfa (TNF&#945;) ao se ligar as formas de TNF&#945; ?NE;(‘;,QAS Tnc;‘)‘::::bf;::::;:::ﬁ;z::emzm':ﬂzgs rana de
soluvel e i a membrana Goli Bnti-TNF: inibe o fator de necrose tumoral alfa (TNF&#945;) ao se ligar as receptores de interleucina-6 (IL-6) Rituximabe Provoca a destruigdo
formas sollvel e transmembrana de TNF&#945; Tocilizumabe [nibe a sinalizacédo mediada pelos receptores de dos linfcitos B ao se ligar aos marcadores CD20 na superficie dessas
interleucina-6 (1L-6) Rituximabe Provoca a destruigio dos linfécitos B ao se ligar aos marcadores CD20 na superficie Cf")‘l‘;iil‘;"ﬁ':‘dc"u"ﬂ‘:";’f anos e:“:;a;:’: P"A;:S:a;“:as"f:::";zng
A . . o s N . . i rtrite reumatéide eu, Maria Rita Simas Du
dessas células Vivendo muitos anos esperando por essa atualizagéo do protocolo clinico de artrite reumatéide eu, Maria f"embm associada da ANAPAR, como Presidente da Associagio
137 21/06/2012 17:20 Rita Simas Duarte, pedagoga, aposentada Sou favoravel por essa incorporagdo porque a Artrite Reumatoide é uma 1100490_109700. Sim GRUPAAM-Grupo de Pacientes Artriticos do Amazonas.Somos 1100490_109706. Ndo
*““|doenca com significativo impacto social devido & sua elevada morbimortalidade. A maioria dos pacientes tera sua doc favoraveis por essa incorporagéo porque a Artrite Reumatoide é uma | doc
independéncia afetada em graus variaveis, incluindo limitagdes nas atividades sociais, de lazer e profissionais. O indice 1";!?:Sﬁgi.5‘55!‘?‘;“5;:;32?;:3Eé‘iifif;ii'f.nﬂi:ﬁw.a
de afastamento do trabalho pode chegar a mais de 60% ap6s 15 anos da doenca. A mortalidade também ¢ alta, sendo Ermimam g,aus'\,ana\,e‘sv incluindo limitagdes nas atividades sociais,
i a gravidade do quadro - com formas poliarticulares podem ter sobrevida de apenas 40% em 5 de lazer e profissionais. O indice de afastamento do trabalho pode
anos. Assim, tanto para o individuo ) quanto para a soci a AR acarreta consideravel onus :eié’ a,’“a“s de eg% apbs 15 a"?? da “":"d‘?ad“ "‘°’d‘a"“aﬂe
. . A AR y = 7 mbém ¢ alta, sendo proporcional 4 gravidade do quadro - pacientes
sécioecondmico.A atualizagdo desse protocolo vai acabar com ajuqlclallzacao parfa\ os pz_a\clentes que ndo respondlam iR S e A S Y D ES A S Em S
aos tratamentos convencionais ou sofriam eventos adversos. Essa é uma populacéo sofrida, apesar de toda a tentativa anos. Assim, tanto para o individuo acometido quanto para a
dos grupos de apoio quanto a padronizagdo dos mesmos nas secretarias estaduais e municipais de satde, além é claro sociedade, a AR acarreta consideravel 6nus socioeconomico.A
de onerar o sistema nico de satide/SUS. E aqui no Amazonas néo é diferente dos outros Estados da Federagao, as ﬂ:‘:gz:" d:f;i‘::;“’;:“j"a"':‘:;::’:’la"':’:nz:i;mf:@::::: =
; P . ; - : e i u i r: fonais ou
pessoas até vem a 6bito por nédo receberem o atendimento com a medicagéo devida e em tempo habil. :o'nam e‘g"ws adve,:os ORI T, FTE
toda a tentativa dos grupos de apoio quanto & padronizagéo dos
mesmos nas secretarias estaduais e municipais de satide, além &
claro de onerar o sistema tnico de satide/SUS. E aqui no Amazonas
néo é diferente dos outros Estados da Federago, as pessoas alé vem
2 6bito por néo receberem o atendimento com a medicagao devida e
em tempo habil
A Secretaria de Saude do Governo SUS disponibiliza poucas classes de medicagdes biologicas, o que leva aprejuizo de bOs p?c!en_tes psoriaticos gr~aveds lebem;e _
uma boa parte da populagao com Artrite ja que sdo aestas Ges. Nao temos o e e ekl CEC LS "
138 21/06/2012 18:2! q A e A P 2 = 5 im N
/06120 8:25 anti Interleucina6, nem os que atuem inibindo a coestimulagao de linfocitos T, nem os que s&o de refratarios ao Si bl_ologlcas. As.slm c.omo 0s pacientes com lupus a0
rituximabe . eritematoso sistemico, vasculites, Sindrome de
Sinaran
139 21/06/2012 19:23| o0 Rituximab tem sua melhor indicac&o quando o paciente apresenta fator reumatoide e anti ccp positivos. Néo
Acredito que devemos considerar o fator prego, mas este nao deve ser o (inico requisito ou 0 mais importante. Considerar
efeitos colaterais, principalmente os relacionados a infeccdes th e muito importante.Outra questéo a ser vista, no fator =
140|  21/06/2012 19:24 [l o ia 4 Nao

prego final, foram incluidas todas as doses, inclusive as de indugéo inicial?Acho isso tudo muito interessante, mas e
preciso muita cautela na mudanca dos critérios de indicacéo.
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21/06/2012 19:38

€ importante disponibilizar alternativas para o tratamento da artrite reumatéide para pacientes refratarios as drogas anti-
TNF, incluindo o abatacept, o tocilizumabe e o rituximabe como opgdes para os pacientes que falharem aos biol6gicos
disponiveis

142

21/06/2012 21:13

RITUXIMABETOCILIZUMABECERTOLIZUMABE PEGOLTODOS POR SEREM MUITO EFICAZES E
SEGUROSSEGUEM ESTUDOS ANEXADOS

1100629_109700.z

ip

ABATACEPT POR SER MUITO EFICAZ NA
ARTRITE, SEGURO E AINDA PODER SER USADO
DE FORMA INTRA-ARTICULARSEGUEM
REFER~ENCIAS COMPACTADAS

1100629_109706.

143

21/06/2012 21:23

Atualmente, das medicagdes biolégicas, apenas temos medicamentos anti TNF disponiveis para nossos pacientes
atendidos no SUS. Muitos destes ndo respondem bem ao tratamento, a atividade da doenca 6ria, com
perda da qualidade de vida, tornando-se n&o produtivos e muitos evoluem com r de internacéo em
decorréncia de complicages (evitaveis) da doenga. Cada um destes medicamentos que estdo sendo avaliados tem um
mecanismo de acao diferenciado e existem protocolos internacionais(entidades de estudos médicos idéneas) para
seguimento dos pacientes portadores de artrite reumatoide, que nos permite escolher qual melhor medicamento a ser
feito para preservar a qualidade de vida e manter o individuo produtivo e evitar complicagées. E importante salientar que
ha varios estudos cientificos que avaliam a seguranca e a efetividade de cada um destes medicamentos, e, para nés
meédicos, é importante que a industria farmacéutica produtora do medicamento tenha estudos suficientes (tempo de
avaliacéo e volume de paciente) que garantam a qualidade e seguranga no uso da substancia.

144

21/06/2012 22:27

PARA O TRATAMENTO DA ARTRITE REUMATOIDE E AFINS NECESSITA NAO APENAS DE ANTI TNF ALFA. TEMOS
QUE TER OUTRAS OPGOES TERAPEUTICA PARA OS CASOS DE FALHA AO TRATAMENTO INICIAL.

145

21/06/2012 22:52

IMPORTANTE O ACESSO DO MEDICAMENTO PARA QUALQUER PACIENTE, COM MAIOR FACILIDADE DE ACESSO
AO MESMO

Nao

146

21/06/2012 23:17

Acredito que com a incorporacéo de Rituximabe e Tocilizumabe, iremos ter novas drogas com evidencias cientificas para
tratamento da Artrite Reumatdide, diferente das 3 que ja estdo na portaria de alto custos, todas essas iguais, com o
mesmo mecanismo de ac&o, 3 anti-TNFs, que no caso da falha de um, n&o tem dados cientificos que comprovem que o
2 outros irdo funcionar. Diferente de Rituximabe e Tocilizumabe que s&o 2 novas drogas com mecanismo de acad
direfentes. Além do custo dessas novas drogas serem menor.

147

21/06/2012 23:51

Os Anti-TNF nem sempre pode ser utilizados como imunobioldgicos de 12 linha. Um exemplo seria pacientes com
passado de tuberculose. Nessas situagdes, outros imunobiol6gicos podem ser utilizados. O Tocilizumabe pode ser
utilizado como 12 linha e inclusive como monoterapia. O rituximabe deve ser considerado como 1° bioldgico de 22 linha.

1100658_109700.
pdf

Nao héa razdo para serem fornecidos apenas os anti-
TNF adali inflixi e pte. Os
outros anti-TNF s&o eficazes, alguns tém posologia
mais comoda e s&o de menor custo. Refiro-me ao
Golimumabe e ao Certolizumabe

148

22/06/2012 06:59

Como médica reumatologista trabalhando ha 20 anos em servico publico, venho ressaltar a necessidade do acesso dos
pacientes aos varios agentes biol6gicos disponiveis, ja que a resposta clinica do paciente a cada medicag&o é individual
e cada medicamento contempla um perfil especifico de paciente.

1100658_109706.

Ddf

O Abatacept deve ser incluido por
seus’6timos resultados e possibilidade de
uso mesmo em pacientes com passado
de tuberculose

149

22/06/2012 07:16

favoravel a incorporacao das medicagées no sus

150

22/06/2012 10:13

Meus senhores da CONITEC essas medicagdes para nés tem um valor muito importante pois soufro com doenca desde
ano 1997 e s6 vim fazer uso depois quepassei por muitos outros tratamentos que ndo evoluiu fou quando chegou essas
medicacdes na bahia e fui um dos primeiro a tomar porque apareceu junto a psoriase a artrite, caso contrario estaria eu
hoje em situagdo bem desagradavel, pois infelizmente n&o temos o direito como outras patologia tem o porque dessas
diferencas com a sociedade, samos seres humanos e porque o0s senhores nao cria uma lei que nos garanta esse direito,
temos que ter artrite psoriatica para ter o direito, os senhores deviam conhecer melhor essa doenca para entender nosso
sofrimento, e n&o indeferir esses produtos, conheco pessoas que ja se suicidou por esperar tanto tempo por essas
medicagdes, por traz dessa doengas existe muito problemas que enfrentamos a exemplo de : Preconceito por ser doenga
visivel a sociedade/ mercado de trabalho ndo nus aceita, onde nés sentamos as pessoas se levantam, em fim sdo muito
problemas, e a solugao ta na méo dos senhores, pelo amor de Deus tome uma atitude de mudar esse quadro, nos
elegemos os senhores para cuidar th desse povo.AgradecoEnock Freitas

Foi engano e o sistema nao aceitou

22/06/2012 10:33

Atualmente o governo/SUS s6 disponibiliza medicamentos de uma mesma classe (anti-TNF), e que alguns pacientes nao
respondem, sendo refratarios ou s&o intolerantes as terapias disponiveis atualmente.N&o existe por exemplo
medicacbes com o mecanismo de acdo que inibe a acao da célula B ou T disponiveis no SUS no momento. Rituximabe &
0 Unico que oferece evidencias de inibigao radiol6gica na falha do anti-TNF. Actemra é o Unico biolégico que mostrou
superioridade ao MTX e portanto € opcdo para aqueles pacientes intolerantes ao MTX.No momento n&o ha nenhum
medicamento com mecanismo de inibir a IL6 disponivel na lista do SUS ou que atue inibindo a coestimulagéo da célula T
por exemplo. Também para aquelas que s&o off label temos como exemplo as vasculites, dca de Sjogren (forma grave e
refratéria), neurolupus e as outras formas graves de LES ndo contempladas pelos protocolos

152

22/06/2012 11:14|

A favor da incus&o dos referidos medicamentos para o tratamento da Artrite . Reumat6ide
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Sou favoravel por essa incorporagéo porque a Artrite Reumatoide é uma doenca com significativo impacto social devido a
sua elevada morbimortalidade e a maioria dos pacientes tera sua independéncia afetada.

Sim

A atualizagéo desse protocolo vai acabar com a
judicializac&o para os pacientes que nao respondiam
aos tratamentos convencionais ou sofriam eventos

adversos.

154

22/06/2012 14:04

A ibili de pi icéo de drogas 6git para o da AR gue nao sejam anti-TNFs beneficiara muitos
pacientes que n&do respondem a este tipo de terapia ou que tém contra-indicagdes (como histérico de tuberculose) (e até
0 momento o SUS s6 disponibiliza anti-TNFs). Pacientes com doenca de STILL (AR com doenca sistémica) se
beneficiam muito da terapia biol6gica anti-IL6 (tocilizumabe) que n&o esta disponivel no SUS.

155

22/06/2012 14:55

ACREDITO QUE COM ESSA NOVA COMPLEMENTAGAO SERA UM GANHO IMPORTANTE NO TRATAMENTO DOS
PACIENTES COM ARTRITE REUMATOIDE, POIS TEREMOS MAIS OPGOES DE MEDICAMENTOS COM INTUITO DE
CONTROLAR E MELHORAR A VIDA DESTES PACIENTES PORTADORES DE UMA DOENGA TAO
POTENCIALMRNTE INCAPACITANTE.

156

22/06/2012 15:57

CONSULTA PUBLICA N&#8304; 14, DE 14 DE JUNHO DE 2012Consulta para manifestacéo da sociedade civil a respeito
da recomendag&o da Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC/SCTIE)
relativa & proposta de incorporag&o no Sistema Unico de Satde dos seguintes medicamentos, indicados para tratamento

da ARTRITE REUMATOIDE: Abatacepte Certolizumabe PegolGolimumabe RituximabeTocilizumabe

1101317_109700.
doc

157

22/06/2012 16:30

A Secretaria de Satde (SUS) apenas disponibiliza para tratamento biolégico para a Artrite Reumatdide o grudo de
medicacgdes Anti-TNF, o que impossibilita contemplar drogas importantes e necessarias anti- linfocitos B e T, além de
drogas anti- IL-6, 0 que prejudica o tratamento em pacientes gue ou nao respondem inicialmente aos Anti-TNF ou nao
respondem ao Metotrexate ou outros DMARDS. Além de outros grupos de doencas, tais como: Sindrome de Sjégren,
vasculites, neurolupus que néo estdo contempladas através de protocolos pelo Ministério da Sadde e necessitam

i I da biolégica (rituxi por exp! formas graves e refratarias.
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A Pizer, através de seu representante legal, Dr. Jodo Fittipaldi, vem por meio desta contribuir para com a consulta publica da CONITEC/SCTIE de
ndmero 14/2012. A artrite reumatoide (AR) € uma doenca inflamatéria sistémica associada & dor articular crénica, incapacidade e aumento da
mortalidade. Recentemente, tem-se atribuido grande énfase no diagnéstico e tratamento precoces com o objetivo de minimizar a incapacidade e a
mortalidade. A introdugo dos agentes biolégicos revolucionou o tratamento da AR devido a0 seu impacto nos sinais e sintomas da doenca e pela
capacidade de inibir a progresséo do dano estrutural.1Atualmente, encontram-se aprovados para o tratamento da AR moderada a grave, cinco agentes
anti-TNF & outros de ag&o que envolvem o bloqueio co-
estimulatdrio de células T (abatacepte7), agentes depletores de células By e agentes anti-ci como anti-IL-6 Destes
apenas adalimumabe, etanercepte e infliximabe estéo disponiveis no SUS.A eficacia relativa da maioria destes medicamentos néo foi diretamente

em estudos clinicos e Na auséncia de des head-to-head, indiretas através de metandlises

podem fomecer mais informagdes para responder a questdes clinicamente relevantes, porém néo so os nicos métodos validos e adequados.No
relatério de recomendagéo da CONITEC de junho de 2012, foram excluidos os estudos que apresentaram somente os resultados combinados dos anti-
TNFs e os que ndo incluiram todos os oito bioldgicos. Deste modo, nesta analise, foram excluidas publicagdes com consideragdes importantes em
termos de eficacia e seguranga no longo prazo, como consensos e estudos observacionais (incluindo registros), e que mostraram diferengas entres os
diferentes biologicos, mesmo dentro de uma mesma classe como os anti-TNFs. Primeiramente, nao é adequado comparar a eficécia e a seguranca de
diferentes classes de biologicos como, por exemplo, 0s anti-TNFs com outros mecanismos de aao. Mesmo dentro de uma mesma classe como os anti-
TNFs, encontram-se biolégicos com mecanismos de agao diferentes (exemplo: anticorpo monoclonal2, 3, 5, 6, 9 versus receptor solivel4 versus
anticorpo peguilados; e quiméricos, 8 versus humano2, 4, 5, 7 versus humanizado3, 9) e tais caracterfsticas irdo refletir em diferentes perfs de eficécia
& seguranga.Quando comparados aos demais bioldgicos, “os agentes anti-TNF maior assim como maior
volume de informagdes de seguranga oriundas de estudos clinicos, registros10 e nacionais'1 & 12". Com base nesta
argumentagao, o Consenso Brasileiro para o Tratamento da AR de 201211 recomenda que os agentes anti-TNF sejam considerados a primeira opgao no
Brasil, dentre os biolégicos, apés falha dos esquemas com drogas modificadoras do curso da doenca (DMCD) sintéticas. As recomendagdes do EULAR
(European League Against Rheumatism)12 de 2010 e do Colégio Americano de Reumatologia (ACR) também suportam o uso dos anti-TNFs como
terapia biologica inicial.13 “Em cenérios clinicos que cursam com auséncia de resposta ao tratamento biologico inicial, evolugao para perda da resposta
obtida ou presenga de eventos adversos importantes, pode ser feita a troca de um agente biolégico por outro11. Os biolgicos que apresentaram
beneficios em ensaios clinicos randomizados com pacientes que falharam ao anti-TNF séo abatacepte, rituximabe e tocilizumabe. Pacientes que
apresentaram falha ao primeiro agente anti-TNF também demonstraram beneficio com o uso de uma segunda droga da mesma classe12,13, incluindo

infliximabe ou em estudos e também em um estudo randomizado
controlado duplo-cego (golimumabe)” 11 Outra razéo pela qual néo se pode afirmar que todos os agentes bioldgicos séo s.mnares 6 ofato de que
apresentam diferentes indicagdes e posologias. Por exemplo, podem ser
utilizados em ouem com (MTX), enquanto golimumabes, infliimabes, e e T e apenas
em associagéo com MTX.

Aindicagéo ou ndo para a populag&o pediétrica também reforca as diferengas em relagéo & eficacia e a seguranca destes medicamentos. Além disso,
nem todos os biologicos necessitam de esquema de indug&02, 4, 5 e a freqiiéncia e a via de administrag&o variam de acordo com o agente utilizado2-9.
Analisando-se os diferentes estudos clinicos randomizados (RCTS), fica evidente que as respostas terapéuticas dos bioldgicos ndo so consistentes,
mesmo quando se comparam biolégicos dentro de uma mesma classe, como os anti-TNFs. 14 Isto pode ser melhor exemplificado pela variabilidade de
respostas ACR20/ACRS50 com metotrexato, que variam de 46% a 78% em um ano e de 56% a 84% em dois anos. Estes resultados nao sao
totalmente justificados pelas diferencas nas doses de metotrexato, suplementagao de &cido félico ou inclusio de pacientes com doenga inicial versus
estabelecida. Mesmo em pacientes com doenga inicial (menor ou igual a um ano), as respostas com metotrexato em monoterapia variam de 54%/32%
(ASPIRE [Active Controlled Study of Patients Receiving Infliximab for Treatment of RA ol Ear\y Onset]) a 63%/46% (PREMIER) a 65%/42%
(etanercepte in Early RA [ERA]). De maneira de anti-TNF com metotrexato, as respostas.
ACR20 para monoterapia versus associagao variam de 3296 versus 50% (ASPIRE) e 150 versus 629 (PREMIER) em doenca precoce a 48% versus
69% em uma populacdo de sete anos de duragao de doenca (Trial of Etanercept and Methotrexate with Radiographic Patient Outcomes [TEMPO]). A
progresséo radiografica é também bastante variavel em pacientes recebendo metotrexato, variando de 0,9 a 2,8 pontos no escore total de Sharp
modificado por van der Heijde (TSS) em 12 meses em populagdes com seis a sete anos de duracéo de doenca até 1,3 5,7 pontos em estudos de
aﬂllte InIC\aI (ERA ASPIRE e PREMIER). Portanto, é importante interpretar com cautela dados de estudos clinicos randomizados, levando-se em conta

de cada populag&0140s estudos e tem aeficacia dos agentes
blduglcors no tratamento das doengas reumaticas. No entanto, resultados de RCTS néo podem ser generalizados para a prética clinica, devido aos
estitos critérios de incluséo e de excluséo. Além disto, a avaliagéo de seguranga através de RCTS ¢ limitada pela durago do seguimento e pelo relativo
pequeno tamanho das amostras que costumam predizer a andlise de desfechos em logo prazo e eventos adversos raros.1 Na Reumatologia, varios
registros foram criados para complementar a informagéo obtida dos RCTs em relagéo a eficécia e seguranca dos agentes biolégicos.1 Tubach e
colaboradores (2009) publicaram dados de trés anos de seguimento do registro francés (RATIO), mostrando que o fisco de tuberculose & maior para
pacientes recebendo terapia com anticorpo monoclonal anti-TNF quando comparado a it recebendo receptor soliivel anti-TNF (taxas de
incidéncia de 18,6 para inflximabe versus 29,3 para versus 1,8 para mesmo foi observadc em relagéo a infecgdes
oportunisticas (Odds ratio de 17,6 e 10 para infliximabe e versus. a 3 para acima de 10
mg/dia). 16Estes resultados séo consistentes com os dados do Registro de Biolégicos da Sociedade Britanica de Reumalo\cgy (BSRBR), estudo
observacional que comparou as taxas de tuberculose em 10.712 pacientes tratados com anti-TNF (3.913 pacientes com etanercepte, 3.295 com
infliximabe e 3.504 pacientes com adalimumabe) e 3.232 pacientes com AR ativa tratados com DMCDs tradicionais. As taxas de tuberculose em
pacientes com AR tratados com anti-TNFs foram trés a quatro vezes maiores em pacientes recebendo infliimabe e adalimumabe do que em pacientes
recebendo etanercepte.17Curtis e colaboradores (2011) avaliaram 364 infecgdes com hospitalizagao em um banco de dados americano com mais de 18
milhdes de individuos entre 2005 e 2009, sendo 823 pacientes com AR com um total de 7.847 aplicagGes de bioldgicos. As taxas de infeccdes com
hospitalizagao foram maiores em pacientes em uso de infliimabe do que em pacientes em uso de abatacepte, adalimumabe, etanercepte ou rituximabe:
Neste estudo, golimumabe e certolizumabe foram excluidos pelo pouco tempo de exposic&o.18Alguns estudos prévios j& haviam sugerido que os
biol6gicos podem diferir quanto ao perfl de seguranga.15, 16, 17, 19ReagGes infusionais s&o mais comuns com infliimabe (16-20% comparado a 10%
no placebo), embora geralmente leves e transitérias.
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Com rituximabe, 0s eventos adversos mais freqiientes também foram reagdes infusionais, enquanto estudos com abatacepte mostraram um perfil de
tolerabilidade semelhante ao placebo.20Por ser quimérico e de administragao intravenosa, infliimabe tem uma maior propensao do que os demais anti-
TNFs de causar anafilaxia.20Ha também relatos de novos casos ou piora de insuficiéncia cardiaca congestiva, por isso os anti-TNFs s&o contra-
indicados em pacientes com ICC moderada a grave (graus i e VI), assim como rituximabe.2-6, 8, 200s anti-TNFs também s&o contra-indicados em
pacientes com histora de doenca desmisinzante ¢ em pacientes com infecga por hepatte B crénica2:6, entretanto etanercepte ¢ considerado seguro
em pacientes com hepatite C, segundo as novas do Colégio jia de 2012.13, 20A0 contrério do exposto pela
CONITEC, os agentes bioldgicos ndo séo similares em eficécia e seguranca, pois diferem em termos de mecanismos de agdo, indicagdes, posologia e
eficacia e seguranga (incluindo risco de infeccdes no longo prazo. Portanto, o tratamento da artrite
reumatoide deve ser individualizado para cada perfil de paciente e néo deve ser baseado apenas em custo de tratamento. Referéncias:1.Curtis JR, Jain
A, Askling J et al. A comparison of patient characteristics and outcomes in selected European and U.S. theumatoid arthritis registries. Semin Arthritis
Rheum. 2010 Aug;40(1):2-14.e1 2.Bula HUMIRA® (adalimumabe). Abbott Laboratdrios do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www4.anvisa. gov. i 34626-1-0]. PDF> do em 09/02/2012. 3.Bula CIMZIA® (certolizumabe pagou). Astrazeneca.
(processo de d0). 4.Bula ENBREL® Disponivel em: pfizer.com. Acessado
em: 09/02/2012. 5.Bula S\MPONIO (gohmumahe) Disponivel em: <http://www.ema.europa.eu/docs/pt_PT/document_library/EPAR_-
_Product_| pdf> Acessado em: 06/02/2012. 6.Bula REMICADE® (inflximabe). Disponivel em:
<http://www.ema. europa.eu/docs/pLPTldocumenL’ v _-_Product_| pdf> Acessado em 09/02/2012
7.Bula do medicamento Orencia® (abatacepte). Disponivel em: <htp: bristol.com aspx> Acessado em: 03/02/2012.8.Bula Mabthera®
(rituximabe). Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <http:/A com.
profissional-20120119.pdf> Acsssadu em: 03/02/2012. 9.[Bula ACTEMRA® (tocilizumabe). Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel
em: <http: geral-20111101.pdf> Acessado em 05/01/2012. 10.Titton DC, Silveira IG,
Louzada-Junior P, Hayata AL, Carvama HM, Ranza R et al. Brazilian biologic registry: BiobadaBrasil implementation process and preliminary results. Rev
Eras Reumatol 2011; 51(2):152-60.11. Mota LM, Cruz BA, Brenol CV, et al. Consenso 2012 da Sociedade Brasileira de Reumatologia para o tratamentol
 artrite reumatoide. Rev Bras Reumatol. 2012; 52(2):135-174.12.(Smolen JS, Landewe R, Breedveld FC, Dougados M, Emery P, Gaujoux-Viala C et
al EULAR recommendations for the management of rheumatoid arthritis with synthetic and biological disease-modifying antirheumatic drugs. Ann
Rheum Dis 2010; 69(6): 964-75. [Erratum in: Ann Rheum Dis 2011; 70(8): 1519].13. Singh JA, Furst DE, Bharat A, Curtis JR, Kavanaugh AF, Kremer
JIM et al. 2012 update of the 2008 American College of Rheumatology recommendations for the use of disease-modifying antitheumatic drugs and
biologic agents in the treatment of theumatoid arthritis. Arthritis Care Res (Hoboken). 2012 May; 64(5):625-39. doi: 10.1002/acr.21641.14.Strand V/,
Sokolove J. Randomized controlled trial design in heumatoid arthritis: the past decade. Arthritis Res Ther. 2009; 11(1):205. Epub 2009 Jan 30.15.0]
Tubach F, Salmon D, Ravaud P, Allanore Y, Goupille P, Bréban M et al. Risk of tuberculosis is higher with anti-tumor necrosis factor monoclonal
antibody therapy than with soluble tumor necrosis factor receptor therapy: The three-year prospective French Research Axed on Tolerance of
Biotherapies registry. Arthritis Rheum. 2009 Jul; 60(7):1884-94.16.[Salmon-Ceron D, Tubach F, Lortholary O, Chosidow O, Bretagne S, Nicolas N. et
al.

ig-specific risk of infections in patients receiving anti-TNF therapy reported to the 3-year prospective French RATIO
registry. Ann Rheum Dis. 2011 Apr; 70(4):616-23. Epub 2010 Dec 21.17. Dixon WG, Hyrich KL, Watson KD, Lunt M, Galloway J, Ustianowski A et al.
Drug-specific risk of tuberculosis in patients with rheumatoid arthritis treated with anti-TNF therapy: results from the British Society for Rheumatology
Biologics Register (BSRBR). Ann Rheum Dis. 2010 Mar; 69(3):522-8. Epub 2009 Oct 22.18. Curtis JR, Xie F, Chen L, Baddley JW, Beukelman T,
Saag KG et al. The comparative risk of serious infections among rheumatoid arthritis patients starting or switching biological agents. Ann Rheum Dis.
2011 Aug; 70(8):1401-6. Epub 2011 May 17.19. Curtis JR, Xi J, Patkar N, Xie A, Saag KG, Martin C. Drug-specific and time-dependent risks of
bacterial infection among patients with heumatoid arthritis who were exposed to tumor necrosis factor alpha antagonists. Arthritis Rheum. 2007 Dec;
56(12):4226-7.20. Horton S, Buch MH, Emery P. Efficacy, tolerability and safety of biologic therapy in theumatoid disease: patient considerations. Drug
Health Patient Saf. 2010; 2:101-19. Epub 2010 Aug 17.
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Séio Paulo, 22 de junho de 2012.Assunto: Consulta Péblica da CONITEC/SCTIE N° 14/2012Recomendagéo sobre proposta de incorporagéo no SUS
dos medicamentos rituximabe, abatacepte, tocilizumabe, golimumabe e certolizumabe pegol para tratamento da Artrite ReumatoidePrezados

Senhores, PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A., sociedade com sede na Cidade de Sao Paulo, Estado de Sao Paulo, na
Avenida Engenheiro Billings, 1729, Jaguaré, inscrita no CPNJ/MF sob 0 n.© 33.009.945/0001-23, por seus representantes legais abaixo assinados, vem,
respeitosamente, por meio desta, cunmnuu com a Consulta Piblica da CONITEC/SCTIE N° 14/2012, iniciada em 15 de junho de 2012. A Roche
entende a da dos processos de para a satide publica e 0 impacto de tal politica na satide dos
pacientes brasileiros. A publicagao da Consulta Pablca ca CONITECISCTIE N° 14/2012, com a recomendagao sobre proposta de incorporagéo no SUS,
dos medicamentos rituximabe, abatacepte, tocilizumabe, golimumabe e certolizumabe pegol para tratamento da Artrite Reumatoide, representa um
relevante marco na Ateng@o Especializada & Satide no Brasil.A empresa Roche, da G0 de dos produtos Actemra®
(ocilizumabe) e MabThera® (rituximabe), gostaria de realizar as seguintes contribuigdes para a Consulta Pdblica da CONITEC/SCTIE N°
14/2012:Comentérios gerais sobre a Publicagéo no Didrio Oficial da Unido, Sego 1 - N° 115 de 15 de junho de 2012:Em relagao ao que foi publicado
no DOU: (...) rtuximabe, em tramite nos autos do Processo MS/SIPAR n. 25000.080808/2012-35 e tociluzumabe, em tramite nos autos do Processo
MS/SIPAR n.° 25000.080830/2012-85 interpostos pela empresa Roche Diagndstica Brasil Ltda, com sede na cidade de Sao Paulo - SP, inscrita no
CNPJ sob n.° 33.009.945/0001-23 (...)", a empresa destaca que a os processos MS/SIPAR citados e o CNPJ divulgado pertencem & empresa
PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A., e, portanto, solicita retificagéo do contetido divulgado pela Comissao Nacional de
Incorporagéo de Tecnologias.Comentdrios sobre o Relatdrio de Recomendagao da Comissdo Nacional Incorporagdo de Tecnologias no SUS CONITEC
-12 Biologicos (infl Tituximabe, abatacepte, tocilizumabe, golimumabe e certolizumabe pegol) para
o Atrite 5 4 Actemra® Noitem 1. “A Doenga’ (pagina 5), a artrite reumatoide (AR) &
corretamente descrita como uma doenga autoimune inflamatoria e cronica, caracterizada por poliartrite que leva & destruigao das articulagdes. Faltou
destacar que a artrite reumatoide  também uma doenga sistémica que pode acometer diversos 6rgaos (como pele, olhos, pulmaes, coragéo, nervos).
Os sintomas sistémicos mais frequentes que acompanham o inicio da doenga séo febre baixa, cansago, perda de peso, fadiga e anemia. Os diferentes
espectros clinicos da doenga sinalizam as diferencas nas respostas clinicas obtidas com os diferentes tratamentos farmacolégicos citados neste item
(Dayer & Choy. Rheumatology 2010;49:15-24).Pacientes que tém doenga sistémica apresentam altos niveis de interleucina 6 (IL-6), que esta
diretamente relacionada 2o aumento das proteinas de fase aguda (PCR e VHS), & anemnia (pela indugéio da produgao de hepeidina pelo figac), &
osteoporose (pelo estimulo na ativagao de osteoclastos) e a fadiga (pela agao no eixo hipotalamo-hipdfise-adrenal). Estes pacientes benefi coma
terapia de inibigao da IL-6 com o tociizumabe ((Dayer & Choy. Rheumatology 2010;49:15-24)No item 2. A tecnologia’ (pég 5) 520 citados os agentes
atualmente ja_ disponiveis no Sistema Unico de Satide (SUS) para o tratamento da AR: infliximabe, adalimumabe e etanercepte. Importante ressaltar
que estes assim como o e pegol, séo da mesma classe terapéutica (agentes anti-TNFs) e como citado nas
indicagdes constantes no Quadro II deste item, somente possuem indicagdes para pacientes que falharam a DMARDs. O uso de um agente anti-TNF
apos a falha de outro (ciclagem), embora incorporado a pratica clinica pela disponibilizagéo de 3 anti-TNFs pelo SUS, néo possui evidéncia cientifica
pelo fato de nao existirem estudos e com adequada (Malottki K et al. NICE, 2011) que suportem essa pratica.

Pelo contrario, dados do Registro Aleméo de Biologicos (Rabbit- Listing et al, 2006. Arthritis Res Ther:8:R66;doi:10.1186/ar1933) e estudos nao-

de vida real (Finck et al. Arthritis Rheum 2007;56(5):14-23), suportam a troca para um mecanismo de agao diferente apos a falha do
1°anti-TNF.No quadm it (pagma 7) estéo listadas as indicagdes dos oito biolégicos com registro no Brasil para o tratamento da AR, mostrando que o

pegol, e o abatacepte, além do tocilizumabe, podem ser utilizados em monoterapia (sem associagéo com
DMARDS). Impoﬂanle ressallar porém, que com excecéo do nenhum destes i quando

nos estudos clinicos (van de Putte et al., 2004. Ann Rheum Dis:63(5),508-16 e Breedveld et al., 2006
(PREMIER). s Rheum:54(1),26-37 para o adalimumabe; Estudos ERA/TEMPO/COMET para o etanercepte (Klareskog et al, 2004.
Lancet;363(9410): 675-81; van der Heijde et al, 2006. Arthritis Rheum;54(4):1063-74; Emery et al, 2008. Lancet 372(9636),375-82) e Estudo
FAST4WARD para o certulizumabe (Fleischmann et al., 2009. Ann Rheum Dis;68(6):805-11). Os resultados da monoterapia com os agentes anti-TNFs
avaliados nestes estudos mostram que a melhora clinica apresentada pelos pacientes ¢ equivalente aos resultados obtidos com a monoterapia com
MTX. Os estudos clinicos que compararam a monoterapia com anti-TNF vesus a combinagéo com MTX apontam para os resultados clinicos superiores
da combinagéo. O abatacepte n&o esta aprovado como monoterapia na Europa. No estudo de Moreland et al, 2002 (Arthritis Rheum; 46(6),1470-79), a
resposta clinica foi melhor com abatacepte em monoterapia quando comparado ao placebo mas a diferenca estatistica néo foi relatada. A relevancia
deste tema deve-se ao fato de que embora a terapia com MTX deva ser indicada para todo paciente com AR em tratamento com bioldgicos, existe uma
parcela de pacientes que néo utiliza MTX (ou outros DMARDS) (por motivos como intoleréncia, adeséo, etc) e estes pacientes acabam recebendo terapia
bioldgica como monoterapia. As porcentagens de pacientes que recebem terapia biolégica sem a associagao com outras DMARDS apontadas por Varios
registros (CORRONA-EUA; BSBR-UK; ARTIS-Suécia) mostram que cerca de 30% dos pacientes recebem terapia biologica como monoterapia. (Yacizic
etal. Bulletin of the NYU Hospital for Joint Diseases 2008;66(2):77-85; Soliman et al, 2011. Ann Rheum Dis 2011;70:583-589; ~ Askiing et al, 2009
Ann Rheum Dis 2007;66:1339-44). Ao contrério dos estudos com anti-TNFs em os estudos de em tém
mostrado resultados consistentemente superiores a monoterapia com MTX tanto nos parametros clinicos como radiologicos. Dados dos estudos clinicos
Fase lll: AMBITION (Jones et al, 2010. Ann Rheum Dis:69:88-96) em pacientes MTX-Naive, SATORI (Nishimoto et al, 2008. Mod Rheumatol
2009;19(1):12-9) em pacientes com falha a MTX, SAMURAI (Nishimoto et al, 2007 Ann Rheum Dis 2007;66:1162-7) em pacientes com falha a
DMARDS, mostraram a do i versus o MTX. O estudo recentemente publicado (ACT-RAY, Dougados et al,
2012. Ann Rheum Dis-Online First- published on May 5 2012 as 10.1136/annrheumdis-2011-201282 ) que analisou o beneficio de se adicionar
tocilizumabe a0 MTX em pacientes que falharam a terapia com MTX ou trocar para a monoterapia com tocilizumabe, mostrou que no hé beneficios
adicionais com a associagéo, confirmando os dados da eficacia de tocilizumabe em monoterapia, incluindo os endpoints de avaliagéo radiolégica.No
item 3. “Evidéncias Cientificas” (pag. 8), o texto diz que a CONITEC decidiu avaliar todos os oitos medicamentos biologicos registrados no Brasil para
tratamento da AR, para verificar se ha beneficio de eficacia e seguranca de um sobre outro, e que, na auséncia de ensaios clinicos publicados que
comparem diretamente todos os oito biolégicos, realizou uma busca na lteratura com o objetivo de encontrar revisbes sistematicas de estudos de

indireta entre esses s duas meta-andli indireta utilizadas para a avaliagéo da efetividade dos
medicamentos (Devine et al, 2011 e Turkstra et al, 2011), nao fizeram a diferenciagao entre as populagdes analisadas (pacientes com falha a DMARDSs
versus pacientes com falha a anti-TNFs), o que pode ter enviesado os resultados das mesmas (as respostas ACR esperadas para populagao com falha a
anti-TNFs é menor quando comparadas a resposta da populagéo com falha a DMARDS).
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Como jé citado anteriormente, os agentes anti-TNF nunca foram testados adequadamente em estudos randomizados, em pacientes que falharam ao uso
de agente biologico anterior, portanto as respostas ACR utilizadas para estes medicamentos nestas duas revisdes sistematicas incluiram somente
populagéo com falha a DMARDS.Em relagéo a colocagéo neste item 3, de que néo hé ensaios clinicos publicados que comparem diretamente os
biologicos, ressaltamos a recente publicagéo dos resultados do primeiro estudo head-to-head desenhado para avaliar a superioridade entre dois
bioldgicos em monoterapia no tratamento da AR (Estudo ADACTA) (Gabay C et al, Ann Rheum Dis, 2012 - 2012-06-08 European League Against
Rheumatism). Estudo Head-to-Head para Avaliagéo de Superioridade entre dois Biolégicos: ia com versus

Estudo ADACTAO ADACTA (Gabay C et al, Ann Rheum Dis, 2012 - 2012-06-08 European League Against Rheumatism) foi um estudo multicéntrico,
randomizado, duplo-cego, de superioridade em 24 semanas, em pacientes com AR com &#8805;6 meses de duragéo, intolerantes ao MTX ou para 0
quais a manutengo do tratamento com MTX & inapropriada. Os pacientes foram randomizados (1:1) para receber: TCZ 8 mg/kg IV a cada 4 semanas
(+ placebo ADA) ou ADA 40 mg SC a cada 2 semanas (+ placebo TCZ). Terapia de Resgate para ADA SC semanal/placebo foi permitida na semana
16 (10 pacientes do grupo ADA e 7 do grupo TCZ mudaram para terapia de resgate). O endpoint primério foi a alteragao média no DAS28 na semana
24 em relagao ao basal. Os endpoints secundarios foram: proporcao de pacientes com DAS28 remissao; proporgéo de pacientes com DAS28 baixa
atividade de doenga; proporgéo de pacientes atingindo respostas ACR20, 50 e 70. A populago ITT incluiu 325 pacientes. Os dois bragos tiveram
caracteristicas basais similares quanto a idade, duragéo da doenca e gravidade (pelo DAS28). Alteragéio média no DAS28 na semana 24 em relaao ao
basal foi significantemente maior nos pacientes tratados com em relagéo ao (-3.3versus -1,8, - p<0,0001).
Uma diferenga numérica na contagem de articulagdes edemaciadas e dolorosas, no VHS e na avaliagéo global pelo paciente foi notada, a favor do
tocilizumabe, a partir da 8a semana. Uma porcentagem estatisticamente superior de pacientes atingiu DAS remissao no grupo do tocilizumabe versus.

(39,9 versus 10,5, —p<0,0001). Uma diferenga em favor do também foi
atingida para as respostas ACR na semana 24 (Tabela 1, vide documento anexo).A incidéncia de eventos adversos foi similar entre os dois grupos
(tocilizumabe 82,1; adalimumabe 82,7). Eventos adversos sérios  infecgdes sérias também foram similares (tocilizumabe: 11,7% e 3,15 e

adalimumabe 9,9% e 3,1%). Alteragdes em valores luindo el nas e LDL e redugéo nos neutrdfilos ocorreram em
ambos os bragos, com uma proporgo maior de pacientes com valores anormais maior no brago do tocilizumabe (como esperado pelas caracteristicas
do ecom para manejo ja previstas na bula). Houve 2 mortes no brago do tocilizumabe: 1 morte subita em

paciente com AR de longa duragéio e varias comorbidades e outro com abuso de drogas ilicitas. O estudo concluiu que a monoterapia com tocilizumabe
foi superior & monoterapia com adalimumabe em reduzir os sinais e sintomas da artrite reumatoide em pacientes intolerantes ao MTX ou em pacientes
para os quais o tratamento com MTX é considerado ineficaz ou inapropriado e que o perfil de seguranca de ambas as medicagdes foi consistente com o
previamente reportado.Portanto, os dados dos estudos clinicos que avaliaram o uso dos biologicos sem a associagao com MTX até o momento,
sugerem que tocilizumabe é o biolégico de escolha quando a combinagéo com um DMARD nao & indicada. Ainda em relagao o item 3, “Evidéncias
Cientificas’, reforgamos os resultados de uma meta-anise de comparagao indireta, publicada anteriormene (Bergman GJ et a. Seminar Arthits
Rheum 2010;9(6):425-41), que nao incluiu nem por p na época de sua publicagdo. Esta meta-andlise
analisou os diversos agentes bioldgicos e em seus resultados o tocilizumabe foi superior aos outros agentes biologicos em termos de resposta pelo
critério ACR 70: a analise do risco relativo (RR) mostrou superioridade do tocilizumabe sobre os anti-TNFs (RR= 18; IC 95% 1,2 a2,6).

A comparagéo com o abatacepte também favoreceu o tocilizumabe neste endpoint (RR=2; IC 95% = 1,3 a 3,1).Das duas meta-andlises de comparagéo
indireta utilizadas pela CONITEC para avaliar eficacia (Devine et al, 2011 e Turkstra et al, 2011), apenas a publicada por Turkstra analisou 0 ACR 70. A
comparagao indireta feita por Devine reconhece néo ter analisado o ACR 70, mas concorda que uma superioridade do tocilizumabe no critério ACR 70 &
compativel com seus achados.A meta-analise de Turkstra, entretanto, analisou 0 ACR 70. As comparages deste endpoint relativas ao tocilizumabe
estao listadas abaixo:+
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A Pizer, através de seu representante legal, Dr. Jodo Fittipaldi, vem por meio desta contribuir para com a consulta publica da CONITEC/SCTIE de
ndmero 14/2012. A artrite reumatoide (AR) € uma doenca inflamatéria sistémica associada & dor articular crénica, incapacidade e aumento da
mortalidade. Recentemente, tem-se atribuido grande énfase no diagnéstico e tratamento precoces com o objetivo de minimizar a incapacidade e a
mortalidade. A introdug&o dos agentes biolégicos revolucionou o tratamento da AR devido a0 seu impacto nos sinais e sintomas da doenca e pela
capacidade de inibir a progresséo do dano estrutural.1Atualmente, encontram-se aprovados para o tratamento da AR moderada a grave, cinco agentes
anti-TNF ) e & outros de ag&o que envolvem o bloqueio co-

de células T ). agentes depletores de células B e agentes anti-ci como anti-IL-6 Destes

apenas adalimumabe, etanercepte e \nﬂlx\mahe esto disponiveis no SUS.A eficécia relativa da maioria destes medicamentos nao foi diretamente
em estudos clinicos Na auséncia de head-to-head, indiretas através de metanélises

podem formecer mais informagdes para respnnder aquestdes clinicamente relevantes, porém nao sao os tnicos métodos validos e adequados.No
relatério de recomendagéo da CONITEC de junho de 2012, foram excluidos os estudos que apresentaram somente os resultados combinados dos anti-
TNFs e os que ndo incluiram todos os oito biolégicos. Deste modo, nesta analise, foram excluidas publicagdes com consideragdes importantes em
termos de eficacia e seguranga no longo prazo, como consensos e estudos observacionais (incluindo registros), e que mostraram diferengas entres os
diferentes biologicos, mesmo dentro de uma mesma classe como os anti-TNFs. Primeiramente, nao é adequado comparar a eficécia e a seguranca de
diferentes classes de biologicos como, por exemplo, 0s anti-TNFs com outros mecanismos de aao. Mesmo dentro de uma mesma classe como os anti-
TNFs, encontram-se biolégicos com mecanismos de agao diferentes (exemplo: anticorpo monoclonal2, 3, 5, 6, 9 versus receptor solivel4 versus
anticorpo peguilados; e quiméricos, 8 versus humano2, 4, 5, 7 versus humanizado3, 9) e tais caracterfsticas irdo refletir em diferentes perfs de eficécia
& seguranga.Quando comparados aos demais biolégicos, “os agentes anti-TNF maior G0, assim como maior
volume de informagdes de seguranga oriundas de estudos clinicos, registros10 e nacionais'1 & 12". Com base nesta
argumentagao, o Consenso Brasileiro para o Tratamento da AR de 201211 recomenda que os agentes anti-TNF sejam considerados a primeira opgao no
Brasil, dentre os biolégicos, apés falha dos esquemas com drogas modificadoras do curso da doenca (DMCD) sintéticas. As recomendagdes do EULAR
(European League Against Rheumatism)12 de 2010 e do Colégio Americano de Reumatologia (ACR) também suportam o uso dos anti-TNFs como
terapia biologica inicial.13 “Em cenérios clinicos que cursam com auséncia de resposta ao tratamento biologico inicial, evolugao para perda da resposta
obtida ou presenga de eventos adversos importantes, pode ser feita a troca de um agente biolégico por outro11. Os biolgicos que apresentaram
beneficios em ensaios clinicos randomizados com pacientes que falharam ao anti-TNF séo abatacepte, rituximabe e tocilizumabe. Pacientes que
apresentaram falha ao primeiro agente anti-TNF também demonstraram beneficio com o uso de uma segunda droga da mesma classe12,13, incluindo

infliximabe ou em estudos e também em um estudo randomizado
controlado duplo-cego (golimumabe)” 11 Outra razéo pela qual néo se pode afirmar que todos os agentes bioldgicos séo s.mnares 6 ofato de que
apresentam diferentes indicagdes e posologias. Por exemplo, podem ser
utilizados em ouem com (MTX), enquanto golimumabes, infliimabes, e e T e apenas
em associagéo com MTX.

Aindicag&o ou ndo para a populagéio pediatrica também reforga as diferencas em relagéo & eficacia e a seguranga destes medicamentos. Além disso,
nem todos os biologicos necessitam de esquema de indug&02, 4, 5 e a frequéncia e a via de administrag&o variam de acordo com o agente utilizado2-9.
Analisando-se os diferentes estudos clinicos randomizados (RCTS), fica evidente que as respostas terapéuticas dos biolgicos ndo sao consistentes,
mesmo quando se comparam biol6gicos dentro de uma mesma classe, como os anti-TNFs. 14 Isto pode ser melhor exemplificado pela variabilidade de
respostas ACR20/ACR50 com metotrexato, que variam de 46% a 78% em um ano e de 56% a 84% em dois anos. Estes resultados no séo
totalmente justificados pelas diferencas nas doses de metotrexato, suplementagao de &cido félico ou incluséo de pacientes com doenga inicial versus
estabelecida. Mesmo em pacientes com doenga inicial (menor ou igual a um ano), as respostas com metotrexato em monoterapia variam de 54%/329%
(ASPIRE [Active Controlled Study of Patients Receiving Infiximab for Treatment of RA of Early Onse]) a 63%/46% (PREMIER) a 65%/42%
(etanercepte in Early RA [ERA]). De maneira de anti-TNF com metotrexato, as respostas
ACR20 para monoterapia versus associagao variam de 32% versus 50% (ASPIRE) e 41% versus 62% (PREMIER) em doenga precoce a 48% versus
69% em uma populagéo de sete anos de duragéo de doenga (Trial of Etanercept and Methotrexate with Radiographic Patient Outcomes [TEMPO]). A
progresséo radiografica & também bastante variavel em pacientes recebendo metotrexato, variando de 0,9 a 2,8 pontos no escore total de Sharp
modificado por van der Heijde (TSS) em 12 meses em populagdes com seis a sete anos de duragéo de doenca até 1,3 a 5,7 pontos em estudos de
artrie inicial (ERA, ASPIRE e PREMIER). Portanto, é importante interpretar com cautela dados de esmdos clinicos randomizados, levando-se em conta

basais e éficas de cada popul Os estudos aeficacia dos agentes
bvdégvcos no tratamento das doenas reumticas. No entanto, resultados de RCTS néo podem ser ger\erahzados para a prética clinica, devido aos
estritos critérios de inclusao e de excluséo. Além disto, a avaliagéo de seguranga através de RCTs € limitada pela duragéo do seguimento e pelo relativo
pequeno tamanho das amostras que costuman predizer a andlise de desfechos em logo prazo e eventos adversos raros.1 Na Reumatologia, varios
registros foram criados para complementar a informagao obtida dos RCTs em relagéo a eficacia e seguranga dos agentes biologicos.1 Tubach e
colaboradores (2009) publicaram dados de trés anos de seguimento do registro francés (RATIO), mostrando que o fisco de tuberculose & maior para
pacientes recebendo terapia com anticorpo monoclonal anti-TNF quando comparado a pacientes recebendo receptor solivel anti-TNF (taxas de
incidéncia de 18,6 para infiximabe versus 29,3 para adalimumabe versus 1,8 para etanercepte).15 O mesmo foi observado em relagso a infecgdes
oportunisticas (Odds ratio de 17,6 e 10 para infliximabe e versus 6,3 para acima de 10
mgldia). 16Estes resultados séo consistentes com os dados do Registro de Biologicos da Sociedade Britanica de Reummmagy (BSRBR), estudo
observacional que comparou as taxas de tuberculose em 10.712 pacientes tratados com anti-TNF (3.913 pacientes com etanercepte, 3.295 com
inflximabe e 3.504 pacientes com adalimumabe) e 3.232 pacientes com AR ativa tratados com DMCDs tradicionais. As taxas de tuberculose em
pacientes com AR tratados com anti-TNF foram trés a quatro vezes maiores em pacientes recebendo infliximabe e adalimumabe do que em pacientes
recebendo etanercepte.17Curts e colaboradores (2011) avaliaram 364 infecg@es com hospitalizagao em um banco de dados americano com mais de 18
milhdes de individuos entre 2005 e 2009, sendo 823 pacientes com AR com um total de 7.847 aplicagdes de biolégicos. As taxas de infecgdes com
hospitalizagao foram maiores em pacientes em uso de inflximabe do que em pacientes em uso de abatacepte, adalimumabe, etanercepte ou rituximabe.
Neste estudo, golimumabe e certolizumabe foram excluidos pelo pouco tempo de exposigo.18Alguns estudos prévios ja haviam sugerido que os
biolégicos podem diferir quanto ao perfil de seguranca.15, 16, 17, 19Reagdes infusionais sao mais comuns com infliximabe (16-20% comparado a 10%
no placebo), embora geralmente leves e transitérias
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Com rituximabe, 0s eventos adversos mais freqiientes também foram reagdes infusionais, enquanto estudos com abatacepte mostraram um perfil de
tolerabilidade semelhante ao placebo.20Por ser quimérico e de administragao intravenosa, infliimabe tem uma maior propensao do que os demais anti-
TNFs de causar anafilaxia.20Ha também relatos de novos casos ou piora de insuficiéncia cardiaca congestiva, por isso os anti-TNFs s&o contra-
indicados em pacientes com ICC moderada a grave (graus i e VI), assim como rituximabe.2-6, 8, 200s anti-TNFs também s&o contra-indicados em
pacientes com histora de doenca desmisinzante ¢ em pacientes com infecga por hepatte B crénica2:6, entretanto etanercepte ¢ considerado seguro
em pacientes com hepatite C, segundo as novas do Colégio jia de 2012.13, 20A0 contrério do exposto pela
CONITEC, os agentes bioldgicos ndo séo similares em eficécia e seguranca, pois diferem em termos de mecanismos de agdo, indicagdes, posologia e
eficacia e seguranga (incluindo risco de infeccdes no longo prazo. Portanto, o tratamento da artrite
reumatdide deve ser individualizado para cada perfl de paciente e ndo deve ser baseado apenas em custo de tratamento. Referéncias:1.Curtis JR, Jain
A, Askling J et al. A comparison of patient characteristics and outcomes in selected European and U.S. theumatoid arthritis registries. Semin Arthritis
Rheum. 2010 Aug;40(1):2-14.e1 2.Bula HUMIRA® (adalimumabe). Abbott Laboratdrios do Brasil Ltda. Disponivel em:

<http://www4.anvisa. gov. i 34626-1-0]. PDF> do em 09/02/2012. 3.Bula CIMZIA® (certolizumabe pagou). Astrazeneca.
(processo de d0). 4.Bula ENBREL® Disponivel em: pfizer.com. Acessado
em: 09/02/2012. 5.Bula S\MF‘ONI“ (gohmumahe) Disponivel em: <http://www.ema.europa.eu/docs/pt_PT/document_library/EPAR_-

_Product_| pdf> Acessado em: 06/02/2012. 6.Bula REMICADE® (inflximabe). Disponivel em:
<http://www.ema. eurcpa.eu/docs/pLPTldocumenL v _-_Product_| pdf> Acessado em 09/02/2012
7.Bula do medicamento Orencia® (abatacepte). Disponivel em: <htp: bristol.com aspx> Acessado em: 03/02/2012.8.Bula Mabthera®
(rituximabe). Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <http:/A com.

profissional-20120119.pdf> Acessado em: 03/02/2012. 9.[Bula ACTEMRA® (tocilizumabe). Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel
em: <hitp: m geral-20111101.pdf> Acessado em 05/01/2012. 10.Titton DC, Silveira IG,
Louzada-Junior P, Hayata AL, Carvalho HM, Ranza R et al. Brazilian biologic registry: BiobadaBrasil implementation process and preliminary results. Rev
Bras Reumatol 2011; 51(2):152-60.11. Mota LM, Cruz BA, Brenol CV, et al. Consenso 2012 da Sociedade Brasileira de Reumatologia para o tratamento
da artrite reumatoide. Rev Bras Reumatol. 2012; 52(2):135-174.12.[Smolen JS, Landewe R, Breedveld FC, Dougados M, Emery P, Gaujoux-Viala C et
al. EULAR recommendations for the management of rheumatoid arthritis with synthetic and biological disease-modifying antirheumatic drugs. Ann
Rheum Dis 2010; 69(6): 964-75. [Erratum in: Ann Rheum Dis 2011; 70(8): 1519].13. Singh JA, Furst DE, Bharat A, Curtis JR, Kavanaugh AF, Kremer
JIM et al. 2012 update of the 2008 American College of Rheumatology recommendations for the use of disease-modifying antitheumatic drugs and
biologic agents in the treatment of theumatoid arthritis. Arthritis Care Res (Hoboken). 2012 May; 64(5):625-39. doi: 10.1002/acr.21641.14.Strand V/,
Sokolove J. Randomized controlled trial design in heumatoid arthritis: the past decade. Arthritis Res Ther. 2009; 11(1):205. Epub 2009 Jan 30.15.0]
Tubach F, Salmon D, Ravaud P, Allanore Y, Goupille P, Bréban M et al. Risk of tuberculosis is higher with anti-tumor necrosis factor monoclonal
antibody therapy than with soluble tumor necrosis factor receptor therapy: The three-year prospective French Research Axed on Tolerance of
Biotherapies registry. Arthritis Rheum. 2009 Jul; 60(7):1884-94.16.[Salmon-Ceron D, Tubach F, Lortholary O, Chosidow O, Bretagne S, Nicolas N. et
al.

Drug-specific risk of non-tuberculosis opportunistic infections in patients receiving anti-TNF therapy reported to the 3-year prospective French RATIO
registry. Ann Rheum Dis. 2011 Apr; 70(4):616-23. Epub 2010 Dec 21.17. Dixon WG, Hyrich KL, Watson KD, Lunt M, Galloway J, Ustianowski A et al.
Drug-specific risk of tuberculosis in patients with heumatoid arthritis treated with anti-TNF therapy: results from the British Society for Rheumatology
Biologics Register (BSRBR). Ann Rheum Dis. 2010 Mar; 69(3):522-8. Epub 2009 Oct 22.18. Curtis JR, Xie F, Chen L, Baddley JW, Beukelman T,
Saag KG et al. The comparative risk of serious infections among rheumatoid arthritis patients starting or switching biological agents. Ann Rheum Dis.
2011 Aug; 70(8):1401-6. Epub 2011 May 17.19. Curtis JR, Xi J, Patkar N, Xie A, Saag KG, Martin C. Drug-specific and time-dependent risks of
bacterial infection among patients with rheumatoid arthritis who were exposed to tumor necrosis factor alpha antagonists. Arthritis Rheum. 2007 Dec;
56(12):4226-7.20. Horton S, Buch MH, Emery P. Efficacy, tolerability and safety of biologic therapy in theumatoid disease: patient considerations. Drug
Health Patient Saf. 2010; 2:101-19. Epub 2010 Aug 17.

Link - célula acima
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161

22/06/2012 17:52

INCLUIR p. 6 no paragrafo "inidcagéo aprovada na ANVISA:...." a frase "Golimumabe é o tnico anti-TNF que foi estudado
(estudo clinico fase Ill, duplo-cego, randomisado) em todas as populacdes possiveis de pacientes com AR, incluindo
pacientes refratarios a DMARDs pte e com eficacia comprovada nestes
pacientes (estudo GO-AFTER)."

1101507_109700.
pdf

Sim

INCLUIR na p. 6: "Infliximabe e golimumabe
apresentam também indicagao no da
artrite psorfasica e espondilite anquilosante.”

1101507_109706.

pdf

INCLUIR pagina 7 depois do Quadro Il a
frase "Evidéncias demonstram que o uso
associado de DMARDs, principalmente
metotrexato, a qualquer anti-TNF melhora
a resposta clinica dos pacientes. Portanto
devido a esta sinergia, o uso combinado
de anti-TNF aos DMARDSs sistémicos é
recomendado.”

162

22/06/2012 17:57

SUBSTITUIR paragrafo na p. 10 que inicia com "Os anti-TNF..." por:"Os anti-TNFs adalimumabe, etanercepte,
golimumabe e infliximabe s&o recomendados por todas as agéncias de Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS)
pesquisadas, pelo ACR e pelo EULAR;Os consensos ACR e EULAR ainda favorecem o re-tratamento com anti-TNF antes
de novas classes de medicamentos biolégicos, lembrando que golimumabe € o tinico com estudos clinicos nesta
populacédo. (GO-AFTER) Sendo esta uma recomendag&o do consenso nacional da Sociedade Brasileira de
Reumatologia.”

1101510_109700.
pdf

SUBSTITUIR na p. 10 paragrafo que comega "
Rituximabe é recomendado..." por'Rituximabe é
recomendado somente pelo ACR, embora a bula
aprovada pela ANVISA limite este tratamento em
terceira linha (ap6s falha a anti-TNFs).”

MODIFICAR prego adotado de
golimumabe na tabela | (pagina 11) para
R$ 1.728,18 JUSTIFICATIVA: O preco
adotado de golimumabe é de R$ 1.728,18
por apresentagao, de acordo com o preco
proposto pela proponente, Janssen-Cilag,
de acordo com o pedido de incorporagao
na CONITEC (SIPAR 25000.105886/20)."

163

22/06/2012 18:00

ADICIONAR comentario depois da TABELA II (p 12):"Segundo estudo de Louzada Junior et al 0 peso médio dos
pacientes com artrite reumatéide € de 65,5 kg (mulheres 63,9 kg e homens 74,0 kg), 86% dos pacientes s&o mulheres, e
55% tém entre 40 e 59 anos. Desta forma poucos pacientes iréo precisar da maior dose de golimumabe."

1101513 109700.

Sim

ADICIONAR comentario depois da TABELA Il (p. 12)

"Como recomendado em bula, pacientes com

resposta inadequada a adalimumabe podem receber

a dose semanal de 40 mg. Embora nao existam

evidencias cientificas que este ajuste de dose seja
especifico para pacientes com mais de 110kg, deve-
se considerar o custo de adalimumabe como o dobro
do apresentado, um gasto anual de aproximadamente

R$ 60.000."

Néo

164

22/06/2012 18:35

E necessario outras opgdes de tratamento para AR ndo sé nos casos refratarios aos anti-TNF, mas também em varias
situagdes nas quais o risco para tuberculose € alto e essas outras classes de tratamento q ndo s&o anti-TNF tipo
abatacepte e rituximabe oferecem menor risco para desenvolvimento de tuberculose. Outra doenga semelhante a AR, que
se chama doenca de Still e na crianca Artrite Idiopatica Juvenil forma sistémica, respondem muito melhor ao tocilizumabe
do que os anti-TNF !l

165

22/06/2012 19:39

AO TOMAR CONHECIMENTO DESSA CONSULTA PUBLICA-FIQUEI MUITO CONTENTE.Quero salientar g/essa medicacéo ja
foi indicada p/eu fazer uso,devido passar p/outros tratamentos e nao ter o resultado satisfatério, o médico recomenda o
tratamento c/esses insumos.S&o muitos caros e ndo temos condi¢des de comprar.Queremos um pouquinho do nosso direito,
mais infelizmente eu fico sf/intender o porque tanta demora,vejo outras patologias recebendo e nés ficando p/traz.Por isso
Srs.peco, olhe p/nossa causa c/mais respeito.A nossa lei diz g/todo ser humano tem direito a satide.Queremos qualidade de
vida.A PSORIASE necessita de um progama consistente e abrangente de politica de sadde, pois além do impacto fisico, também
causa o ) financeiro e social., em desvantagem no mercado de trabalho.Muitas vezes
n/conseguimos manter as necessidade basicas supridas,quanto mais o custo altissimo de medicagées.Com todas as

des g/envolve os p de psoriase,é imprescindivel g/seja feita a incluséo dos medicamentos em todo o sistema
de satde p/os sofredores de psoriase.Um estudo ¢/369 pessoas portadores de psoriase grave,mostrou g/mais da metade dos
gl/trabalhavam perderam em média, 26 dias de trabalho no ano, p/causa da doenca.Entre os g/ficaram desempregados, um terco
atribui a psoriase.Além dos incomodos fisicos, a psoriase estar relacionada a uma alta taxa de morbidade psicolégica e social,
pois a doenca afeta a auto-estima,provoca sentimentos negativos,discriminagéo e isolamento.Em uma pesquisa c/seis mil
pacientes, 80% relataram g/a doenca afetava s/qualidade de vida.Srs.da CONITEC, pedimos humildimente g/sejam deferido
esses para os pacientes.Gi ite esses remédios sdo 30mg, mal atende uma semana, o preco muito
alto,comeca o tratamento e n&o da continuidade.Esses medicamentos funciona bem p/psoriase.Contamos c/a sensatez dos
Srs.,deferindo essa medicagéo.Quero salientar também a importancia do deferimento da pomada que traz um bom resultado na
pele do paciente, s6 que 30mg ndo atende a necessidade das pessoas que tem muitas placas.Diante do alto custo, ai param o

Em nome dos p de PSORIASE,Peco plfavor, libere também as pomadas.Grato, Alcebiades R. de Farias

166

22/06/2012 19:40

Importancia significativa da incluséo de tais medicamentos no arsenal terapéutico para pacientes portadores de artrite
reumatoide grave e refrataria as tradicionais linhas de atuais. cientifico

167

22/06/2012 23:21

Acho 6timo que outras medicacdes possam estar disponiveis para os pacientes, de forma que facilitaré o tratamento de
todos. Espero que com a inclusdo de novos medicamentos, que possam ter custo inferior aos ja disponiveis, nao haja
impedimento na escolha médico-paciente pelo melhor tratamento, em detrimento ao custo.

1101653_109700.
pdf

168

23/06/2012 08:02

O tratamento da Artrite reumatéide e de outras doencas reumaticas auto-imunes necessita da incorporacéo de
tecnoldgias que permitam ao paciente melhor qualidade de vida com diminuigao de morbidade e mortalidade. Neste
contexto, o uso de drogas biolégica traz, nos tltimos 15 anos, em todo mundo, novo alento. Apesar dos novos

cor sobre e destas doengas, ndo temos ainda a droga ideal e Gnica. Parece que
cada paciente apresnta peculiaridaes que o fazem responder melhor a uma ou outra droga. Além disto, vemos pacientes
que respondem bem inicilamente e que depois de algum tempo passam a ndo apresentar resposta. Precisamos, portanto
da disponibilidade de recursos no tratamento da Artrite reumatéide como inbidores de linfcito T( Abatacept), inibidores de
linfécito B CD20 (rituximabe) e inibiores de IL-6 como o tocilizumabe. A mudanca de estratégia deve ser sempre
instituida diante da flata de resposta a terapéutica anterior, de preferéncia com mudanca da classe e mecanismo de acéo
da nova droga.
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169

23/06/2012 10:28

A artrite reumatdide (AR) é uma doenca cronica que caracteriza-se por importante perda da funcéo articular quando néo
adequadamente tratada. A sua causa ainda n&o é totalmente conhecida, e por motivos ndo escalrecidos, os pacientes
apresentam resposta diferente aos tratamentos existentes. Seguindo esse raciocicio, seria importante aumentar as
opgdes de medicamentos utilizados, priorizando classes diferentes de drogas. Com o preocupante aumento no custo com
os medicamentos no SUS, as novas opgdes de 1o iam ser cc dentro do orcamento ja
estabelecido. Além dos antagonistas do TNF (infliximabe, etanercepte e adalimumabe) outros medicamentos como
rituximabe, abatacepte e tocilizumabe apresentam eficacia e seguranca comprovadas; sendo para alguns pacientes a
Unica opgéo. No meu entender esses medicamentos deveriam ter prioridade. Quanto aos novos anti-TNF, uma criteriosa
escolha levando-se em conta custo, mecanismo de ac&o e eficacia poderia ser utilizada para uma adequada selecéo.

170

23/06/2012 10:49

necessidade da manutencao de toda arsenal terapeutico biologico para controle de doencas alto imunes

171

23/06/2012 11:47

Certolizumabe e tocilizumabe

Rituximabe, golimumabe e abatacepte

172

23/06/2012 12:10

Inclusdo do medicamento Rituximabe para da Artrite no rol de i 1tos fornecidos pelo SUS

Inclusdo do medicamento Abatacepte para
tratamento da Artrite reumatéide no rol de
medicamentos fornecidos pelo SUS

Incluséo do medicamento Tocilizumabe
para tratamento da Artrite reumatéide no
rol de medicamentos fornecidos pelo SUS

173

23/06/2012 18:42

A contribui¢&o inicial refere-se aos anti TNFs. Nem todos os anti TNFs s&o iguaes apesar de terem 0 mesmo mecanismo de agao|
no que concerne inibir a citocina TNF.Isto ndo se refere a preco ou custo decorrente mas variagdes individuaes de ligagdo a
receptor neutralizacdo por anticorpos e efeitos adversos. Na primeira publicagéo no Brasil de uma série de pacientes sob o uso de
Infliximab por exemplo apds tres anos no Hospital Albert Einstein metade ja ndo mais faziam o uso do medicamento, na maioria
das vezes por perda de eficacia.(1) Os anti TNFs como um todo estdo associados apds uso prolongado a uma perda de eficacia
no que poderiamos chamar talvez de “biologic exhaustion™.Apos sete anos somente em torno de vinte por cento estdo usando
com eficacia.(2).De forma que a possibilidade que se possa utilizar outros como o i auma
sustentabilidade maior que os outros anti TNFs) o Rituximab e o recem introduzido Tocilizumab devera beneficiar um numero
maior de pacientes que no sistema publico acabam trocando de um anti TNF pelo outro, conduta esta associado a pouca resposta|
clinica quando a troca € motivada por perda de eficacia.(3)(4)Finalmente , que embora os efeitos imediatos dos anti TNFs em
induzir métricas iniciaes favoraveis na maioria dos pacientes a durabilidade da resposta sofre grande variabilidade de forma que a
inclusdo de todos os biologicos na lista publica a0 meu ver é uma conduta com grande respaldo cientifico e ndo necessariamente
levando a maior custo. Este ultimo sim quando se troca um anti TNF por outro aonde nem paciente nem o governo estdo dando o
remedio mais indicado e a conta a pagar crescendo.(5) Finalmente as contra indicagdes quanto ao tuberculose malignidade e
inducéo de psoriase pesam na indicacdo de um biologico ou outro(5) Arecomendagéo da inclus&o dos novos anti TNFs
Certolizumab e Golimumab pois € possivel que certas caracteristicas de um néo se encontrem no outro como por exemplo
reducéo mais rapida da fadiga e restauracéo do sono com certolizumab e a possivel acéo do Golimumab em falha de outro anti
TNF (6,7)1)] ive study dose for infliximab in patients with rheumatoid arthritis at Hospital Israelita
Albert Einstein, S&o Paulo, Brazil.Scheinberg M, Goldenberg J, Feldman DP, Nébrega JL.Clin Rheumatol. 2008 2)Survival of TNF-
alpha antagonists in rheumatoid arthritis: a long-term study.Markatseli TE, Alamanos Y, Saougou I, Voulgari PV, Drosos AA.Clin
Exp Rheumatol. 2012.3)Abatacept in the long-term treatment of rheumatoid arthritis.Jani M, Hyrich KL.Expert Rev Clin Immunol.
2012 4)Desperdicio na Satide . Morton Scheinberg Editorial Folha de Sdo Paulo 16 de Janeiro 20125) Why do some biologic
agents induce psoriasis or psoriasiform lesions?Laurindo IM, Scheinberg M.Nat Clin Pract Rheumatol. 2008 6)Pope J et al.: Rapid
reduction in fatigue and sleep problems and correlations with imporvement in patient reported outcomes with active rheumatoid
arthrititis. Annals of Rheumatic Diseases 2012(EULAR) abstract7)Smolen JS, Kay J, Landewé RB, Matteson EL, Gaylis N,
Wollenhaupt J, Murphy FT, Zhou Y, Hsia EC, Doyle MK..Golimumab in patients with active rheumatoid arthritis who have previous
experience with tumour necrosis factor inhibitors: results of a long-term extension of the randomised, double-blind, placebo-
controlled GO-AFTER study through week 160.Ann Rheum Dis. 2012 Mar 29.

22de 24



Contribuigdes da Consulta Publica dos medicamentos biolégicos para tratamento da Artrite Reumatdide - CONITEC - 2012

Data Atualizagéo

12 Contribuigdo

Descrigéo da contribui¢ado

Upload de
documentos/
referéncias
bibliograficas que
fundamentam a
contribuicdo

Deseja fazer
outra
contribuicdo
@

22 Contribuigdo

Descrigéo da contribuicado

Upload do
documento/
referéncia
bibliografica que
fundamenta a
contribuicdo

Deseja fazer
outra
contribuicéo?

32 Contribuigéo

Descrigéo da contribuicado

Upload do
documento/referén
cia bibliografica
que fundamenta a
contribuigcdo

1

I~}
N

23/06/2012 19:21

Agradecemos a iniciativa da Conitec em submeter a sua consulta publicamente, gerando um ambiente atico de discussdes té if
sobre a inclusao de novas tecnologias ao arsenal terapéutico disponivel para o tratamento da Artrite Reumatoide. Andlise de evidéncias cientificas:0
relatério da CONITEC submetido  consulta piblica em Junho de 2012, para avaliar tecnologias em saiide no tratamento da artrite reumatoide (AR),
estabeleceu critérios para andlise da literatura disponivel, que possibilitaram apenas a incluso de 2 estudos para avaliar eficacia e 1 para avaliar
seguranga dos agentes biologicos disponiveis no Brasil. . £ fato que, na auséncia de estudos que comparem diretamente as drogas biologicas
modificadoras do curso da doenca, comparagdes indiretas sao uma forma altemnativa de anlise de riscos e beneficios. Considerando-se as evidéncias
cientificas incluidas no relatorio de recomendagdes da CONITEC para o tratamento da AR, foi possivel \denl\ﬁcar algumas limitagdes inerentes &
metodologia dos dois estudos analisados, e que aqui a de reviszo. analise de indireta de Devine et
al apresenta limitagGes referentes a heterogeneidade dos estudos incluidos (diferengas entre desenhos, pnpulacoes, atividade e duragéo da doenga, uso
prévio de metotrexato, etc) que podem implicar em taxas de respostas relativas enviesadas. A analise conduzida por Turkstra et al (Mixed Treatment
Comparisons) corrige de certa forma diferenas entre as populagdes dos estudos incluidos, porém a avaliaao de eficacia baseada unicamente em
desfechos clinicos, excluindo parametros radiograficos e funcionais (que sao cruciais para definicao de prognostico a longo prazo na AR) limita uma
maior compreensao do manejo de uma doenga de tamanha complexidade. Em diltima andlise, a afimagao incluida no relatdrio de que os estudos acima
citados demonstram semelhanca de eficacia dos medicamentos biologicos néo contempla as recomendagdes dos autores quanto a necessidade de
cautela na @ dos dados.Os do TNF foram estudados em ensaios randomizados e extensdes
abertas nos (iltimos dezesseis anos, gerando ampla literatura cientifica e demonstrando que o TNF € a citocina-alvo para o melhor controle da AR, do
ponto de vista clinico, radiografico e funcional. Porém, vale ressaltar que algumas drogas desta referida classe néo dispdem de dados cientificos que
comprovem tal espectro de agao. Estudos clinicos do farmaco Golimumabe nao apresentam dados robustos com significancia estatistica para
comprovar o controle da progresséo radiogréfica e, analisando as indicagdes de bula deste medicamento, as mesmas néo suportam a sua utilizagao
para tal fim. Considerando as evidéncias atualmente disponiveis na literatura, a complexidade e a gravidade da artite reumatoide requerem terapéuticas
que alcancem este controle de dano estrutural. Consideragdes sobre o impacto orgamentario:A descrig&o contida no relatério acerca do gasto anual por
paciente para cada medicamento b\olég\co contempla apenas as doses de manutengéo, néo incluindo as doses de inducao dos seguintes

Infliximabe, Ab pegol.

Desta forma, o nimero de unidades por paciente no primeiro ano de tratamento deve ser reavaliada de acordo com as recomendagdes contidas na bula
de cada um dos medicamentos acima (vide tabela 1 do documento em anexo). Considerando um paciente com peso médio de 70 kg, o gasto anual do}
medicamento Infliximabe passara de RS 20.460,60 para RS 27.281,00; do medicamento Abatacepte, passara de RS 33.304,84 para R$ 38.855,00; do
medicamento Certolizumabe Pegol passara de R$ 13.610,44 para RS 15.879,00.E importante frisar que o custo relacionado a iniciagao terapéutica dos
pacientes em biologicos é extremamente importante, pois um percentual deles ndo seguira em sua manutencao. Nesta fase inicial do tratamento, os
pacientes podem apresentar eventos adversos ou problemas relacionados & adeséo e ao cumprimento do esquema posologico preconizado. Assim, a
escolha do tratamento que implicara em menores custos de iniciagéo é chave para a redugao dos custos gerais. Pacientes submetidos a tratamentos|
que necessitem de doses da publico acabam trocando de um anti TNF pelo outro, conduta esta associado a pouca resposta clinica quando a troca 6
motivada por perda de eficacia.(3)(4)Finalmente , que embora os efeitos imediatos dos anti TNFs em induzir métricas iniciaes favoraveis na maioria dos
pacientes a durabilidade da resposta sofre grande variabilidade de forma que a incluséio de todos os biologicos na lista publica a0 meu ver ¢ umal
conduta com grande respaldo cientifico e ndo necessériamente levando a maior custo. Este ultimo sim quando se troca um anti TNF por outro aonde|
nem paciente nem o govero estdo dando o remedio mais indicado e a conta a pagar crescendo.(5) Finalmente as contra indicagdes quanto aol
tuberculose malignidade e indug@o de psoriase pesam na indicagao de um biologico ou outro(5) Arecomendagéo da incluséo dos novos anti TNFs
Certolizumab e Golimumab pois é possivel que certas caracteristicas de um néo se encontrem no outro como por exemplo redugo mais rapida dal
fadiga e restauragéo do sono com certolizumab e a possivel agéo do Golimumab em falha de outro anti TNF (6,7)1)Retrospective study evaluating dose|
standards for infliimab in patients with theumatoid arthritis at Hospital Israelita Albert Einstein, Sdo Paulo, Brazil Scheinberg M, Goldenberg J, Feldman|
DP, Nébrega JL.Clin Rheumatol. 2008 2)Survival of TNF-alpha antagonists in rheumatoid arthritis: a long-term study.Markatseli TE, Alamanos Y,
Saougou |, Voulgari PV, Drosos AA.Clin Exp Rheumatol. 2012.3)Abatacept in the long-term treatment of rheumatoid arthritis.Jani M, Hyrich KL.Expert
Rev Clin Immunol. 2012 4)Desperdicio na Satide . Morton Scheinberg Editorial Folha de S&o Paulo 16 de Janeiro 20125) Why do some biologic agents
induce psoriasis or psoriasiform lesions?Laurindo IM, Scheinberg M.Nat Clin Pract Rheumatol. 2008 6)Pope J et al.: Rapid reduction in fatigue and sleep
problems and correlations with imporvement in patient reported outcomes with active rheumatoid arthrititis. Annals of Rheumatic Diseases
2012(EULAR) abstract7)Smolen JS, Kay J, Landewé RB, Matteson EL, Gaylis N, Wollenhaupt J, Murphy FT, Zhou Y, Hsia EC, Doyle MK..Golimumab)
in patients with active rheumatoid arthritis who have previous experience with tumour necrosis factor inhibitors: results of a long-term extension of the
randomised, double-blind, placebo-controlled GO-AFTER study through week 160.Ann Rheum Dis. 2012 Mar 29.Erratum in: Ann Rheum Dis 2011;
70(8): 1519].13. Singh JA, Furst DE, Bharat A, Curtis JR, Kavanaugh AF, Kremer JM et al. 2012 update of the 2008 American College of
Rheumatology recommendations for the use of disease-modifying antirheumatic drugs and biologic agents in the treatment of rheumatoid arthritis,
Arthritis Care Res (Hoboken). 2012 May; 64(5):625-39. doi: 10.1002/acr.21641.14. Strand V, Sokolove J. Randomized controlled trial design in
rheumatoid arthritis: the past decade. A

1101895_109700.
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23/06/2012 20:21

da oferta de i para da artrite 6ide aas r des do da
ileira de I i neste ano.

sociedae b

176

23/06/2012 22:59

Meu marido possui psoriase e necessita de remédios regulares para obter qualidade de vida e assim poder trabalhar e
manter a familia. Seu tratamento é feito no Hospital Universitario de Brasilia, acompanhado pela Dra Gladys Aires
Martins no qual conseguiu controlar sua doenca. Contudo com o tempo o corpo desenvolve uma resisténcia e o remédio
comega a néo ter mais resultado. Ele ja usou varios o Hoje esta usando o eaté o
momento sua doenca encontra-se controlada. Tivemos um pequeno susto no més de Maio, no qual ndo estdvamos
conseguindo retirar o medicamento na Farmécia de Auto Custo de Brasilia, onde comegou a ter uma piora nas lesoes e
dores nas articulagdes. Porem, o remédio voltou a ser fornecido no comeco do més de junho. Sabemos que o remédio
que ele esta usando agora, \ogo perdera seu poder ativo e necessitara trocar por outro e assim pelo o resto da vida.

que novos sejam adicionados na cartela de opcdes do Ministério da Satide. Medicamentos
nos d&o esperanca para que pessoas com problemas sérios de doenga possam sempre sonhar com uma qualidade de
vida melhor. Doengas como a do meu marido, sdo crénicas e sem cura e qualquer novidade que venha contribuir para
uma melhora a sua sadde, é bem vinda.

177

24/06/2012 10:57

O rituximabe é terapia depletora de linfécitos B CD20+ e é a tnica droga que atua neste mecanismo disponivel no
mercado e importante opgao terapéutica para os pacientes que falharam a anti-TNF.O abatacepte mostrou ser eficaz em
pacientes que falham a anti-TNF também como opgao ao pacientes que falharam ou nad toleraram essa droga.O
tocilizumabe atua bloqueando a a¢ao da IL-6 que € uma opc&o terapeutica alternativa e mostrou-se eficaz em pacientes
que ndo toleraram ao Metotrexato e pode ser usado como monoterapai.
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1101934 109700.
pdf

A incorporagao dos medicamentos é importante, pois amplia o nimero de possibilidades terapéuticas para a artrite
reumatdide, tornando possivel a utilizacdo de i itos com dif de ac&o nos casos que se fizer

necessario.
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TODOS OS MEDICAMENTOS ACIMA CITADOS JA SAO INDICADOS PARA O TRATAMENTO DA ARTRITE
REUMATOIDE E APROVADOS PARA TAL.
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importante para com artrite r
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DOENGAS REUMATICAS SAO UMAS DAS MAIS INCAPACITANTES, AFASTANDO DA SOCIEDADE E DO CONVIVIO
FAMILIAR MILHARES DE PESSOAS.COM O AUMENTO DO ARSENAL TERAPEUTICO SERA POSSIVEL ALTERNAR
O TRATAMENTO DE PACIENTES ONDE UM DO MEDICAMENTO FALHAR EXISTEM OUTROS QUE PODERAO SER
SUBSTITUIDO PROPORCIONANDO UMA MELHOR QUALIDADE DE VIDA.

1101992 109700.
pdf
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A%o necessario outros medicamentos biolA*gicos para os refratAjrios aos anti tnf. Pacientes com Tuberculose latente
tem o risco maior de infecASAE0 com os anti tnf. As anti ¢d20 e os anti iterleucina 6 podem ser usados nesses pacientes
com mais seguraA8a A© mais uma opA§A£o inclusive para os refratAijrios aos antitnf. Os pacientes que tem
intoloerancia ao MTX podem ter uma boa resposta com o tocili usado como pia. Em areas endemicas
para tuberculose A© importante a liberaA§A£o de outros bilogicos que nA£o sejam anti tnf para os que tem contra
indicaA§A£o dessas medicamentos.

184

24/06/2012 20:15

Acredito que com a incorporacéo de Rituximabe e Tocilizumabe, iremos ter novas drogas com evidencias cientificas para
tratamento da Artrite Reumatdide, diferente das 3 drogas que ja estdo na portaria de alto custos, todas essas medicacoes
s&o iguais, com o mesmo mecanismo de ac¢do, 3 anti-TNFs, que no caso da falha de um, néo existem informagdes
cientificas que comprovem que os dois outros irdo funcionar, diferente de Rituximabe e Tocilizumabe que sé&o duas novas
drogas com mecanismos de acéo diferentes. Enfim, até mesmo o custo dessas novas drogas biologicas s&o menores
quando comparados com o custo das atualmente disponibilizadas pelo Ministério da Satde.

Nao
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€ muito relevante para nés médicos a inclusao de todos bioldgicos, pois os pacientes sao muito prejudicados quando nao
funciona o primeiro prescrito, verdadeira maratoma para conseguir , tanto no publico quanto privado. Tambem vai facilitar
a obtencao nas operadoras de Saude.minha contribuicao é no sentido de que as evidencias cientificas demonstram que
os biologicos nao sao iguais em eficacia e seguranca! Eles teem mecanismos de agao diferente.
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a incorporacéo dos i rituximabe, tocili i e pegol aumentarao
o arsenal terapéutico disponivel para o tratamento da artrite reamtéide, permitindo outras opg¢des aos pacientes que nao
respondem ao adalimumab, etanercept e infliximabe. Isto reduzira a incapacidade e permitira néo apenas melhor
qualidade de vida, mas retorno ao trabalho, reduzindo os custos indiretos da artrite reumatéide
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H& muito temos trablhado arduamente para acabar com a judicializagao de i 1tos biold né&o incorporados
para os pacientes com artrite reumatéide que sofre efeito colateral ou eventos adversos por termos consciencia que a
verba da salde é um bem finito, além também do sofrimento do paciente com artrite reumatéide na justica para ter
direito ao medicamento, o que nem sempre é garantia de direito. Vejo hoje que valeu a pena esperar todo esse tempo e
finalmente ver que o arsenal terapeutico que o portador de AR terd a partir da pulicagdo do PCDT. Veria tambem com
muito bons olhos se for incluso outros CIDs para uso dessas medicacgdes, além de incluir o exame anti-CCP, mesmo nao
sendo objeto dessa Consulta.
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Contribuir com a orientagéo, educagao, informagao em Brasilia, tem sido o principal papel da ABRAPAR e seus
associados, que nesses 20 anos de atividade. Estima-se que 30 milhdes da populacéo brasileira sofre de algum tipo de
reumatismo e muitos deles ainda nao se beneficiam das agdes desenvolvidas pela Instituicdo. Com agdes continuadas, a
ABRAPAR tem buscado orientar e encaminhar pessoas que 0s procuram com queixas caracteristicas de doencas
reumaticas para um atendimento médico. No ambito da inclusdo social, temos deparado com as diversidades vez que a
doenca atica, cronica deg iva ir e ainclusdo desses biolégicos constantes da consulta puablica 14, o
Ministério (CONITEC) estara atendendo um dos principios basico de cidadanialsto posto, a ABRAPAR apoia a
incorporacao desses medicamentos, bem como todos os procedimentos, incluindo centros infusionais, incluséo dos CIDs
das doengas ruematicas e o exame anti-CCP.
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