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RETIFICAR: "Incorporagao em outros paises: O golimumabe foi incorporado no sistema publico de salde para tratamento de artrite
psoriasica na Australia, Inglaterra e Canada enquanto a Escécia ndo aprovou sua incorporacao." (p. 11)Por " O golimumabe foi
incorporado no sistema publico de saude para tratamento de artrite psoriasica na Australia, Inglaterra, Canada e Escécia (em 9 de Julho
de 2012)."

Cligue aqui

Resposta ao ponto na p. 15 do relatério da CONITEC "i) inclusédo de pacientes sem ter sido feita mengéo quanto a falha ao uso de
DMARDSs, além de aproximadamente 30% dos pacientes incluidos nunca terem usado DMARD;"De acordo com a publicagao do estudo
GO-REVEAL, 30% dos pacientes ndo apresentavam falha a metotrexato, o que néo significa que ndo tinham falha prévia a outros
DMARDSs (e.g. sulfassalazina, hidroxicloroquina, etc)

Cligue aqui

Resposta ao ponto na p. 15 do relatério da CONITEC "ii) apesar de ter sido realizada avaliagdo da fungéo fisica utilizando o
questionario HAQ, os resultados referentes a semana 14 nao foram apresentados;"Os resultados na escala HAQ na semana 14 nao
lestdo publicado nos estudo de Kavanaugh et al. A melhora no HAQ na semana 14 com relagdo ao basal esta descrita na publicagao de
Cumminns et al.

03/12/2012

Empresa

Resposta a observagado na p. 15 do relatério da CONITEC “iii) na semana 16 os pacientes que nao atingiram 10% de melhora nas
articulagbes doloridas e inchadas, passaram por um escalonamento de dose, de modo que os resultados obtidos a partir dai ndo sao
confiaveis pela contaminagao do grupo placebo (crossover); “Néo existiu cross-over no estudo GO-REVEAL mas sim um
lescalonamento de dose, como determinado no protocolo do estudo clinico, somente para pacientes ndo respondedores na semana 16.
No caso de pacientes com placebo, somente os ndo respondedores migraram para SIMPONI 50 mg ao més o que ndo impacta os
resultados do grupo placebo.

Cligue aqui

Resposta a observagao na p. 15 do relatério da CONITEC “iv) os pacientes selecionados foram divididos em trés grupos, placebo,
golimumabe 50 mg e golimumabe 100 mg. Entretanto, a administracéo da dose de 100 mg nao foi relacionado ao peso conforme
orientacéo do proprio fabricante, a qual deveria estar restrita aos pacientes com mais de 100 Kg e que ndo atingiram resposta
adequada apos trés a quatro doses. Assim foi administrada a dose de 100 mg em qualquer pacientes sem considerar seu peso, visto
que, isso feito, houve uma exposi¢ado a um risco aumentando de efeitos adversos."A bula aprovada no Brasil define a dose de SIMPONI
lem 50 mg ao més, e néo prevé o aumento de dose para 100 mg.

Clique aqui

Resposta a observagao da p. 20 do relatério da CONITEC "Foi realizado um estudo de custo-minimizagdo com base no resultados de
uma metanalise que nao contemplou a doenga artrite psoriasica e nem golimumabe. A realizagdo de estudo custo-minimizagéo se
justifica apenas quando ha evidéncia clinica de que uma intervengao e suas alternativas tém a mesma eficacia, e nesse caso a
levidéncia apresentada ndo comprova isso. "Um estudo de Cummins et al compara a eficacia dos medicamentos anti-TNF no
tratamento da AP através de uma comparagao indireta. Os autores demonstram que considerando os principais desfechos (PsARC,
HAQ e PASI) os intervalos de confianca se sobrepéem para adalimumabe, etanercepte e golimumabe. Desta forma, ndo se pode
afirmar que existem diferencgas estatisticamente significantes entre as taxas de resposta para os bioldgicos no tratamento da AP,
justificando a analise de custo-minimizagdo.Os autores demonstram ainda que golimumabe é custo-efetivo comparado a placebo, visto

que comparado aos demais anti-TNF nao existe diferenca estatistica entre os desfechos comparados.
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RETIFICACAO ao ponto levantado na p. 20 do relatério da CONITEC. O prego considerado na analise do demandante para ENBREL
03/12/2012 |[Empresa estava vigente até Dezembro de 2011, e foi considerado equivocadamente na analise.Considerando o valor de R$ 308 por ampola de

Enbrel 25 mg, o custo de tratamento anual de SIMPONI permanece menor, mesmo em 48 semanas.




