Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario Técnico - Certolizumabe pegol para o tratamento de
Doencga de Crohn moderada a grave - CONITEC

Dt. contrib.  Contribuiu como Descricao da contribuicao Referéncia

17/10/2016 Paciente 12 - Concordo totalmente com a recomendacéo preliminar
22 - Sim,
32-Sim,
42 - Sim,
52 - Sim,

17/10/2016  Profissional de saude 12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar. uso sub cutaneo e de menor custoliberado para
gestantes.
22 - Sim, resultados satisfatorios diente de uma doenca de dificil manejo.
32-Nao
42 - Nao
52 -Nao

27/10/2016  Grupos/associacdo/orga 12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar. O Certolizumabe pegol é um farmaco bioldgico

nizacao de pacientes anti fator de necrose tumoral alfa de suma importancia para o tratamento da Doencga de Crohn (DC)

moderada a grave. Ha vdrios estudos mostrando resultados excelentes na Doenca de Crohn quanto a
remissdo clinica, endoscépica e laboratorial, bem como seguranca.Apresenta custo inferior aos outros
medicamentos ja disponiveis. Além disso é o Unico anti TNF que ndo ultrapassa a barreira placentdria,
podendo assim ser utilizado durante toda gestagao, ndo oferecendo riscos ao bebé.Muitos pacientes que ndo
respondem, ou perdem a resposta a terapia com Infliximabe ou Adalimumabe, poderao responder ao

Certolizumabe pegol, obtendo melhora clinica.Desta forma surge a real necessidade de incluir tal farmaco
como mais uma opgao terapéutica para a DC, da mesma forma que é feito na Artrite reumatoide.

22 - Ndo Clique aqui
32-Nao
42 - Ndo

2-Nao
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2 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar. Os resultados relatados no processo de submissdo
suportam em termos clinicos e econémicos, a incorporacgdo de certolizumabe pegol no protocolo para o
tratamento de Doenga de Crohn moderada a grave, com falha a terapia convencional. Tendo em vista as
evidéncias apresentadas, reforcamos aqui nosso apoio a decisdo preliminar de recomendar a incorporacdo de
certolizumabe pegol para o tratamento da Doencga de Crohn.

2.-Sim, Um nimero considerdvel de evidéncias sugere que a atividade excessiva de TNF-alfa estd envolvida
na patogénese da doenca inflamatdria intestinal (DII). Nesse contexto, as medicac¢des bioldgicas, que agem
minimizando a inflamacdo intestinal por meio do bloqueio do Fator de Necrose Tumoral (anti-TNFs),
constituem um grande avanco no tratamento da doenga inflamatdria intestinal, como a doenca de Crohn,
reduzindo complicacBes, internacdes e cirurgias, com potencial impacto econdmico positivo. E importante
gue novas alternativas terapéuticas comprovadamente eficazes, com perfil de seguranca ja estabelecido e ja
aprovadas pela ANVISA sejam acessiveis, ampliando as possibilidades de manejo da doenga a um maior
numero de pacientes. O certolizumabe pegol, um anticorpo monoclonal peguilhado, inibidor do fator de
necrose tumoral alfa apresenta eficdcia e seguranca, de acordo com diversas revisdes sistematicas e meta-
analises que usaram como base seus estudos clinicos, bem como ensaios de seus comparadores adalimumabe
e infliximabe. Como demandante deste processo, apresentamos estudos onde certolizumabe pegol
demonstrou eficacia em termos de indugdo e manutencao da resposta clinica e da remissdo da Doenca de
Crohn, bem como ndo ser estatisticamente menos seguro do que o placebo. Os dados resultantes do estudo
PRECISE 3 suportam ainda a afirmacdo de que, assim como no curto prazo, o certolizumabe pegol é também
eficaz e seguro no longo prazo justificando assim, seu uso em pacientes com Doenca de Crohn moderada a
grave sem resposta ou com resposta insuficiente a medicamentos sintéticos modificadores do curso da
doenga.

2-Sim, No que se refere a avaliacdo econ6mica, a CONITEC reiterou a utilizacdo de modelo de custo-
minimizacdo simplificada, onde consideramos apenas o custo direto da aquisicao dos agentes anti-TNFs. A
comissdo cita ainda em sua argumentacao que certolizumabe pegol demonstrou ser menos efetivo que os
demais medicamentos nos rankings de eficacia, onde como demandante consideramos a equivaléncia entre
os tratamentos avaliados, dada a ndo significancia dos resultados observados na literatura. Porém, em
argumentacdo exposta pela propria CONITEC em seu relatério, a incerteza envolvida com esta andlise de
ranking de eficacia prejudica sua interpretacdo. Tendo em vista entdo o cenario avaliado, a andlise econémica
concluiu que certolizumabe pegol se mostra como a op¢ao menos custosa de tratamento. Este achado é
reforcado pelo modelo de impacto orcamentario apresentado, onde a reducdo de gastos com a incorporacao
seria de aproximadamente 60,3 milhdes de reais.

2 - Sim, O referido relatdrio apresenta ainda uma correcdo do prec¢o proposto para incorporagao de Clique aqui
certolizumabe pegol, onde a CONITEC considerou o valor praticado na ultima negociacdo realizada pelo
Ministério da Saude (RS 459,10) para o protocolo de artrite reumatoide. Cabe reforcar que esta diferenca se
deu pelo fato de que no momento do fechamento do documento este valor ainda ndo havia sido publicado
no Didrio Oficial da Unido (DOU). Sendo assim, como demandante, estamos de acordo com o preco
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considerado.
52 - Ndo
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