Dt. contrib.

Contribuicdes da Consulta Publica - PCDT - PCDT para Espondilite Ancilosante - CONITEC

Contribuiu
como

O que vocé achou desta proposta

de protocolo ou diretriz?

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma
informacgao ao texto? Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia

aspecto?

27/03/2017  Paciente Concordo totalmente com a Nado A incorporagao para os novos tratamentos de
recomendacdo preliminar bioldgicos sdo essensiais para a vida dos
pacientes
27/03/2017  Profissional de Concordo parcialmente da Sim, E necessario acrescentar o secukinumabe 150mg Acho interessante criar centros de referéncia
saude recomendacdo preliminar mensal para ser op¢do aos pacientes com contra- de tratamento de doengas menos comuns
indicacdo a bioldgico anti-TNF ou em caso de falhas a como Espondilite anquilosante e ndo apenas
mais de um anti-TNF, sendo importantissima uma opgdo entregar medicagdes caras nas maos dos
terapéutica de outro mecanismo de acdo, ja pacientes sem saber quem os acompanha.
comprovado em estudos e aprovado pela Anvisa.
28/03/2017 Interessado no Concordo totalmente com a N3o
tema recomendacdo preliminar
28/03/2017 Interessado no Concordo totalmente com a N3o
tema recomendagdo preliminar
28/03/2017  Profissional de Concordo totalmente com a Nao
saude recomendacdo preliminar
28/03/2017 Interessado no Concordo totalmente com a Nao E sempre importante mais opgdes de
tema recomendacdo preliminar tratamentos
28/03/2017  Profissional de Concordo totalmente com a Nao Anti-1l17A pode ser utilizada como droga de
saude recomendacdo preliminar 1a linha nos casos graves que ja iniciam com
comprometimento ocular - uveite anterior
28/03/2017 Interessado no Concordo totalmente com a Sim, Que venha para Psoriase também
tema recomendacgdo preliminar
29/03/2017  Profissional de Concordo totalmente com a Nao
saude recomendacdo preliminar
29/03/2017 Profissional de Concordo totalmente com a N3o
saude recomendacdo preliminar
29/03/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3o
saude recomendacdo preliminar
29/03/2017 Interessado no Concordo totalmente com a N3o

tema

recomendagdo preliminar
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29/03/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3o
saude recomendacdo preliminar
29/03/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N&o Quanto mais medicagdes para tratamento
saude recomendacao preliminar consigueremos dar mais qualidade de vida a
muitos pacientes
29/03/2017  Profissional de Concordo totalmente com a Sim, Incluir o Secuquinumabe ao PCDT, visto que ja é A obrigatoriedade do uso de AINE, pois Clique aqui
saude recomendacdo preliminar uma droga aprovada para doenca, e alternativa aos anti- nenhum paciente pode ser tratado somente
TNF. com AINE mesmo com resposta completa,
visto que o AINE é longo prazo é mais
maléfico do que benéfico e a doenca é cronica
29/03/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3do
saude recomendacdo preliminar
29/03/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3o
saude recomendacdo preliminar
29/03/2017 Profissional de Concordo totalmente com a N3do Ndo
saude recomendacdo preliminar
30/03/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3o
saude recomendacdo preliminar
30/03/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3o O certolizumabe reduzird o custo com anti-
saude recomendagdo preliminar TNFs.O secuquinumabe evitard o desperdicio,
pois uma vez que o paciente falhou a 2 anti-
TNFs, é pouco provavel que responda a um
terceiro, havendo a necessidade de opgao ao
anti-TNF.
30/03/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3o
saude recomendacdo preliminar
30/03/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3o
saude recomendacdo preliminar
30/03/2017  Profissional de Concordo totalmente com a Ndo
saude recomendacgdo preliminar
30/03/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3do
saude recomendacgdo preliminar
30/03/2017  Paciente Concordo totalmente com a Nao

recomendacdo preliminar
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30/03/2017  Profissional de Concordo totalmente com a Sim, Sugiro que outras patologias deste grupo de Que todo este processo seja feito o mais
saude recomendacdo preliminar doencas - ESPONDILOARTRITES - seja motivo de estudos rapidamente possivel.
para posterior aprovagao do uso da referida medicagao.
30/03/2017  Profissional de Concordo totalmente com a Nao
saude recomendacdo preliminar
30/03/2017 Profissional de Concordo totalmente com a N3o
saude recomendacdo preliminar
30/03/2017  Profissional de Concordo parcialmente da Sim, O uso de secuquinumabe e ustequinumabe em
saude recomendacdo preliminar faléncia aos agentes bioldgicos anti-TNF
30/03/2017 Interessado no Concordo totalmente com a Néo
tema recomendagdo preliminar
30/03/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3do
saude recomendacdo preliminar
30/03/2017 Profissional de Concordo totalmente com a N3o
saude recomendacdo preliminar
31/03/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3o nao
saude recomendacdo preliminar
31/03/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3o
saude recomendacdo preliminar
31/03/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3o
saude recomendacdo preliminar
31/03/2017  Profissional de Concordo totalmente com a Nao Excelentes resultados com o tratamento com
saude recomendacdo preliminar secuquimumabe
31/03/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3o
saude recomendagdo preliminar
31/03/2017  Profissional de Concordo totalmente com a Nao
saude recomendagdo preliminar
31/03/2017  Paciente Concordo totalmente com a Sim, E um avango no tratamento das Espondilites
recomendacdo preliminar ,Artrite Psoriasica e Psoriase. Uma vez que a inclusdo
dessa medicagdo ampliar a possibilidade dos pacientes
serem tratados com uma medicagdo que possui dados
superiores quanto a eficacia e seguranca
31/03/2017 Interessado no Concordo totalmente com a Nao

tema

recomendagdo preliminar
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31/03/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3o
saude recomendacdo preliminar

31/03/2017  Profissional de Concordo totalmente com a Nado
saude recomendagdo preliminar

31/03/2017 Profissional de Concordo totalmente com a N3o
saude recomendacdo preliminar

31/03/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3o
saude recomendacdo preliminar

31/03/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3o
saude recomendacdo preliminar

01/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3o
saude recomendacdo preliminar

01/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3o
saude recomendacdo preliminar

01/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3do
saude recomendacdo preliminar

01/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3o
saude recomendacdo preliminar

01/04/2017 Interessado no Concordo totalmente com a Nao
tema recomendacdo preliminar

02/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3o
saude recomendacdo preliminar

02/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3do
saude recomendagdo preliminar

02/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a Sim, Também definir tratamento para psoriase
saude recomendacdo preliminar

02/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3o Clique aqui
saude recomendacgao preliminar

02/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3o
saude recomendacdo preliminar

02/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a Nao

saude

recomendacdo preliminar
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02/04/2017  Profissional de Concordo parcialmente da Sim, Certolizumabe Pegol (Cimzia) e Secukinumabe
saude recomendacdo preliminar (Cosentyx) deveriam ser contemplados nesta
atualizagdo.
02/04/2017  Profissional de Concordo parcialmente da N3o
saude recomendacdo preliminar
03/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a Sim, Vejo como mais uma op¢do no tratasmento de O embasamento em estudos cientificos de
saude recomendacdo preliminar pacientes, promovendo uma acentuada melhoria na longa duracdo sdo objetos de referencia
qualidade de vida
03/04/2017  Profissional de Concordo parcialmente da Sim, Sugiro a inclusdo domedicamento Secuquinumabe
saude recomendagdo preliminar para o tratamento da espondilite anquilosante
03/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3o
saude recomendacdo preliminar
03/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3o
saude recomendagdo preliminar
03/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a Ndo Acho importante termos novas opc¢des
saude recomendacdo preliminar terapéuticas mais voltadas para esta doenca.
03/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a Nao Mais opgoes de novas drogas aos pacientes
saude recomendacdo preliminar
03/04/2017  Profissional de Concordo parcialmente da Sim, incluir certolizumabe e secuquinumabe
saude recomendacdo preliminar
03/04/2017 Interessado no Concordo totalmente com a N3do
tema recomendacdo preliminar
03/04/2017 Interessado no Concordo totalmente com a N3o
tema recomendacgdo preliminar
03/04/2017  Familiar, Concordo totalmente com a Ndo
amigo ou recomendagdo preliminar
cuidador de
paciente
04/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3do
saude recomendacdo preliminar
04/04/2017 Interessado no Concordo totalmente com a N3do

tema

recomendacdo preliminar
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04/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a Nao Acredito que novas tecnologias, que
saude recomendacdo preliminar demonstrem maior beneficio clinico e

qualidade de vida aos pacientes e ainda
ofereca economia ao sistema, devem estar
disponiveis para os pacientes no SUS o
quanto antes.

04/04/2017  Familiar, Discordo parcialmente da recomendag¢dao Nao Discordo parcialmente, pelo fato de
amigo ou preliminar entender que essa decisdo devera ser decide
cuidador de entre o médico e o paciente em conjunto.
paciente

04/04/2017  Paciente Concordo totalmente com a N3o

recomendacgdo preliminar

04/04/2017  Paciente Concordo parcialmente da N3do
recomendacdo preliminar

04/04/2017  Paciente Concordo totalmente com a N3do
recomendacdo preliminar

04/04/2017  Paciente Concordo totalmente com a N3o
recomendacdo preliminar

04/04/2017  Paciente Concordo totalmente com a N3do De momento nao
recomendacdo preliminar

04/04/2017 Paciente Concordo totalmente com a N3do
recomendagdo preliminar
04/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3do
saude recomendacdo preliminar
04/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3o
saude recomendacgao preliminar
04/04/2017  Paciente Concordo totalmente com a N3o
recomendacdo preliminar
04/04/2017  Familiar, Concordo totalmente com a N3o
amigo ou recomendacdo preliminar
cuidador de
paciente
04/04/2017  Familiar, Concordo totalmente com a N3do
amigo ou recomendacdo preliminar
cuidador de
paciente
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04/04/2017 Interessado no Concordo totalmente com a N3do
tema recomendacdo preliminar
04/04/2017  Familiar, Concordo totalmente com a Ndo
amigo ou recomendacdo preliminar
cuidador de
paciente
04/04/2017  Paciente Concordo totalmente com a N3o
recomendacdo preliminar
04/04/2017 Interessado no Concordo totalmente com a Sim, Quero, também, essa consulta para PSORIASE
tema recomendacdo preliminar
04/04/2017  Paciente Concordo totalmente com a N3o
recomendacdo preliminar
04/04/2017  Paciente Concordo totalmente com a N3o
recomendacdo preliminar
04/04/2017  Familiar, Concordo totalmente com a Ndo
amigo ou recomendagdo preliminar
cuidador de
paciente
04/04/2017  Paciente Concordo parcialmente da Sim, Inclusao dos medicamentos Certolizumabe pegol Além dos tratamentos convencionais do
recomendacdo preliminar (Cinzia) e Secuquinumabe (Coosentyx) , para tratamento reumatologista, inclusdo de cardiologia para
de EA para distribuicdo pelo SUS avaliagdo de rotina aos pacientes com EA,
como ja descrito acima, ha um
comprometimento cardiaco dos portadores
de EA, e 0 acompanhamento pelo
especialista pode prevenir problemas futuros
e ainda criar um treinamento para
cardiologistas no atendimento e tratamento
04/04/2017  Paciente Concordo totalmente com a N3o
recomendacdo preliminar
04/04/2017  Familiar, Concordo totalmente com a N3do
amigo ou recomendacgdo preliminar
cuidador de
paciente
04/04/2017  Paciente Concordo totalmente com a N3do

recomendacdo preliminar
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04/04/2017  Paciente Concordo totalmente com a N3o
recomendacdo preliminar
04/04/2017 Paciente Concordo totalmente com a Nado
recomendagdo preliminar
04/04/2017  Paciente Concordo totalmente com a N3o
recomendacdo preliminar
04/04/2017  Familiar, Concordo totalmente com a N3do
amigo ou recomendacdo preliminar
cuidador de
paciente
04/04/2017  Familiar, Concordo totalmente com a N3o
amigo ou recomendacdo preliminar
cuidador de
paciente
04/04/2017  Familiar, Concordo totalmente com a N3o
amigo ou recomendagdo preliminar
cuidador de
paciente
04/04/2017 Interessado no Concordo parcialmente da N3o N
tema recomendacgdo preliminar
04/04/2017  Familiar, Concordo totalmente com a Nao
amigo ou recomendacdo preliminar
cuidador de
paciente
04/04/2017  Familiar, Concordo totalmente com a N3do
amigo ou recomendacdo preliminar
cuidador de
paciente
05/04/2017  Familiar, Concordo totalmente com a N3o
amigo ou recomendacdo preliminar
cuidador de
paciente
05/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3do
saude recomendacdo preliminar
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05/04/2017  Familiar, Concordo totalmente com a N3o
amigo ou recomendacdo preliminar
cuidador de
paciente
05/04/2017  Paciente Concordo totalmente com a Néo
recomendagdo preliminar
05/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3do Ndo
saude recomendacdo preliminar
05/04/2017  Paciente Concordo totalmente com a Nao
recomendacao preliminar
05/04/2017  Profissional de Discordo parcialmente da recomendac¢do Sim, Acho que deveria incluir as medicac¢Ges E necessario ter outro mecanismo de aco, Clique aqui
saude preliminar Certolizumabe Pegol e Secuquinumabe como outras diferente dos anti-TNF, que é o caso do
opgdes de tratamento. Secuquinumabe, pois existem aqueles
pacientes que falham ao tratamento com
anti-TNF e necessitardo outro tratamento.
05/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3do
saude recomendacdo preliminar
05/04/2017  Paciente Concordo totalmente com a Nao Muito importante o acesso do paciente a
recomendacdo preliminar varias opgdes de memdicamentos ao
tratamento continuo, visto que em alguns
casos, apos certo tem de utilizagdo o
medicamento passa a ndo ter mais eficacia,
entdo necessdrio utilizagdo de novo.
05/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a Sim, Inclusdo de Secuquinumabe e Golimumabe.
saude recomendacdo preliminar
05/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3o

saude

recomendacdo preliminar
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05/04/2017

05/04/2017

Profissional de
saude

Paciente

Concordo totalmente com a
recomendacdo preliminar

Concordo totalmente com a
recomendacdo preliminar

Sou reumatologista ha mais de 20 anos,
atendendo diariamente a muitos pacientes
com EA. Considero que o secuquinumabe,
como demonstrado pelos estudos clinicos,
representa um importante avango no
tratamento desses pacientes,
particularmente aqueles que ndo respondem
ao agentes anti-TNF. Atualmente, apds a
falha ou evento adverso dos anti-TNF, ndao
temos, ao contrario do que ocorre na artrite
reumatoide, opc¢do de bioldgico com
diferente mecanismo de agdo e efetividade
deonstrada. Outro dado interessante é o
potencial deste agente em retardar a
evolugdo radioldgica da doenga (REF. abaixo),
o que nao foi ainda demonstrado com
nenhum outro medicamento na EA.Braun J,
Baraliakos X, Deodhar A et al. Effect of
secukinumab on clinical and radiographic
outcomes inankylosing spondylitis: 2-year
results from the randomised phase IlI
MEASURE 1 study. Ann Rheum Dis.2016
Dec13. [ahead of print].

O tratamento é pelo SUS, mas ndo estou
conseguindo fazé-lo pelo SUS, estd sendo
Particular.

05/04/2017

Profissional de
saude

Concordo totalmente com a
recomendacgdo preliminar

Sim, Certolizumabe pegol ja esta aprovado, pela
ANVISA, para Artrite Psoriasica e Espondiloartrite axial
incluindo espondilite anquilosante e espondiloartrite
axial ndo radiografica.Eficacia foi demonstrada na
melhora dos sinais e sintomas da doenga, retardo na
progressao radioldgica e tem perfil de seguranca similar
aos demais anti-TNF.

Certolizumabe pegol tem o menor custo
dentre os bioldgicos aprovados para o
tratamento da EA.

05/04/2017

Paciente

Concordo totalmente com a
recomendagdo preliminar

05/04/2017

Profissional de
saude

Concordo totalmente com a
recomendacdo preliminar

05/04/2017

Paciente

Concordo totalmente com a
recomendacdo preliminar
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05/04/2017  Familiar, Concordo totalmente com a N3o
amigo ou recomendacdo preliminar
cuidador de
paciente
05/04/2017  Familiar, Concordo totalmente com a N3o
amigo ou recomendagdo preliminar
cuidador de
paciente
05/04/2017  Familiar, Concordo totalmente com a N3o
amigo ou recomendacdo preliminar
cuidador de
paciente
05/04/2017 Paciente Concordo parcialmente da N3do
recomendacgdo preliminar
05/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a Nao
saude recomendacdo preliminar
05/04/2017  Familiar, Concordo totalmente com a N3do
amigo ou recomendacado preliminar
cuidador de
paciente
05/04/2017  Familiar, Concordo totalmente com a N3o
amigo ou recomendacdo preliminar
cuidador de
paciente
05/04/2017  Familiar, Concordo totalmente com a N3o
amigo ou recomendacdo preliminar
cuidador de
paciente
06/04/2017 Paciente Concordo totalmente com a N3do
recomendacdo preliminar
06/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a Nao no momento tenho pacientes em uso de
saude recomendacdo preliminar Secuquinumabe pois ndo responderam

anteriormente ao uso de anti TNF e estdo
apresentando uma melhora dos sinais e
sintomas da doenca
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06/04/2017  Familiar, Concordo totalmente com a N3o

amigo ou recomendacdo preliminar

cuidador de

paciente
06/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3o

saude recomendagdo preliminar
06/04/2017  Profissional de Concordo parcialmente da Sim, No tratamento da lombalgia inflamatdria e da

saude recomendacdo preliminar artrite periférica, substituir o termo "anti-TNF" por

imunobiolégico (devido incorporagdo do
secuquinumabe - anti-IL17).

06/04/2017 Paciente Concordo totalmente com a N3do
recomendagdo preliminar

06/04/2017  Familiar, Concordo totalmente com a N3do
amigo ou recomendacdo preliminar
cuidador de
paciente

06/04/2017  Familiar, Concordo totalmente com a N3o
amigo ou recomendacado preliminar
cuidador de
paciente

06/04/2017  Paciente Concordo totalmente com a N3o nio

recomendacdo preliminar

06/04/2017  Familiar, Concordo totalmente com a N3do
amigo ou recomendagdo preliminar
cuidador de
paciente

06/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3do
saude recomendacdo preliminar

07/04/2017 Paciente Concordo totalmente com a N3o

recomendacdo preliminar

07/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3o
saude recomendacdo preliminar

07/04/2017  Paciente Concordo totalmente com a N3o
recomendacdo preliminar

07/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3do
saude recomendacdo preliminar
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09/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a Sim, Seria importante incluir o secuquinumabe para o
saude recomendacdo preliminar tratamento, particularmente nos que falharem a anti-
TNF. Metotrexato e mesmo sulfassalazina tém muito
pouco ou nenhum efeito em EA. Seria fundamental
investimento poder publico em hidroterapia, que é
praticamente a Unica modalidade de fisioterapia com
resultados comprovados de melhora da qualidade de
vida nessa doenca. E incompreensivel que se gaste tanto
com medicagdes, que de fato sdo importantes, e nada
ou quase nada com hidroterapia e/ou hidroginastica,
com piscinas aquecidas, que melhoram sobremaneira a
vida desses e de outros doentes reumatoldgicos. Muito
mais que acupuntura, massagens e outras terapias ditas
alternativas, com resultados ou negativos ou
inexistentes em literatura séria.
09/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a Nao Nao.
saude recomendacdo preliminar
09/04/2017  Profissional de Concordo parcialmente da Nao Diante da contrandica¢do aos anti-TNF's o Clique aqui
saude recomendagdo preliminar anti IL-17 pode ser uma possibilidade
terapeutica. A necessidade nestes casos é
premente.Acredito que tanto o
certolizumabe quanto o secukinumab serao
acrescimos validos para o tratamento da
espondilite anquilosante. E necessario
acrescentar a forma de utilizagcdo e a
monitorizagdo que nao foram ainda
acrescentadas.
10/04/2017  Profissional de Concordo parcialmente da Sim, HA ESTUDOS COM CERTOLIZUMABE PEGOL E COM  HA ESTUDOS COM CERTOLIZUMABE PEGOL E
saude recomendagdo preliminar SECUQUINUMABE QUE MOSTRAM EFICACIA E COM SECUQUINUMABE QUE MOSTRAM
EFETIVIDADE EM PACIENTES COM ESPONDILOARTRITES ~ EFICACIA E EFETIVIDADE EM PACIENTES COM
AXIAIS E PERIFERCIAS, QUE DEVERIAM TER SIDO ESPONDILOARTRITES AXIAIS E PERIFERCIAS,
INCLUIDOS NESTA REVISAO DO PCDT QUE DEVERIAM TER SIDO INCLUIDOS NESTA
REVISAO DO PCDT
10/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a Néo

saude recomendagdo preliminar
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10/04/2017  Paciente Concordo totalmente com a Nado Ao proporcionar tratamentos para os
recomendacdo preliminar pacientes com Espondilite Anquilosante nos
da a possibilidade de obtermos qualidade de
vida e novas oportunidades de utilizacdo de
novas terapias de tratamentos. Pensem no
paciente como pessoa que merece viver e
para isso deve ser tratado com dignidade.
10/04/2017  Grupos/associa Concordo totalmente com a Nao A importancia da incorporagdo de novas
¢do/organiza¢d recomendacdo preliminar tecnologias de tratamentos gera
o de pacientes oportunidades de opgdes de tratamentos
para os pacientes e isso consideramos de
extrema importancia para a qualidade de
vida dos mesmos.
10/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a Nao Ainclusdo de outras opg¢des de tratamento
saude recomendacdo preliminar como secuquinumabe e cetoluzimabe pegol,
constitui um grande avanco.
10/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3o
saude recomendagdo preliminar
10/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3o
saude recomendacdo preliminar
10/04/2017  Sociedade Concordo parcialmente da Sim, Sobre a necessidade da incorporagao de novos Opinido da Sociedade Brasileira de Clique aqui
médica recomendacdo preliminar imunobiolégicos com mecanismos de acdo diferentes do Reumatologia
bloqueio do TNF, considerando 2 motivos principais, a
saber: 1- falha em moderada quantidade de pacientes
(20-40%) com as medicagGes atualmente disponiveis; 2-
contraindicagdes para o uso de bloqueadores do TNF.
11/04/2017  Familiar, Concordo totalmente com a Ndo Um diferencial no tratamento da espondilite
amigo ou recomendacdo preliminar
cuidador de
paciente
11/04/2017  Paciente Concordo totalmente com a Sim, Eu fago uso ha 8 meses do Adalimumabe (Humira) e

recomendacdo preliminar

pego no Hospital Mario Covas em Santo André, e
gostaria também que, outras pessoas tivessem esse
mesmo tratamento que eu tenho, pois nossa doenga é
auto-imune, tratdvel, entdo porque todos ndo terem um
qualidade de vida? ndo é ?!!
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11/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a Nao medicacdo segura e eficaz pelo seu
saude recomendacdo preliminar mecanismo de a¢do
11/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N&o J4 tenho experiéncia com a medicacgdo e
saude recomendacao preliminar confio
11/04/2017  Profissional de Concordo parcialmente da Sim, Reforgo a necessidade de termos certolizumabe-
saude recomendacdo preliminar pegol e secuquinumabe disponivel para EA. Além disso,
o golimumabe foi aprovado mas ainda ndo esta
disponivel nas farmacis de alto custo.
11/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3o NUMERO MAIOR DE OPCOES TERAPEUTICAS
saude recomendagdo preliminar E SEMPRE BEM VINDA.
11/04/2017  Profissional de Concordo parcialmente da Sim, Gostaria de incluir entre os anti TNFs o Mais opcOes terapéuticas levam a melhores
saude recomendacdo preliminar certolizumab Pegol e dois outros imunobiol ogicos com  resultados e menor gastos.
diferentes mecanismos de agdo o secuquinumab e o
ustequinumab
12/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a Nao N3o.
saude recomendacao preliminar
12/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3do Ndo
saude recomendacdo preliminar
12/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a Nao Apenas reforgar que estas novas medicagGes
saude recomendacao preliminar bioldgicas se tornaram diferencial para o bem
estar e evolugdo dos pacientes com
espondilartrites como a Espondilite
Anquilosante, que acometem pacientes
jovens. Como ainda ndo dispomos de
resultados satisfatorios em todos os casos,
novas propostas, desde que com
fundamentos cientificos e praticos humanos,
merecem estar ao alcance dos pacientes.
Porem seu uso deve ser integralmente
acompanhado pelo medico especialista, apds
prévia avaliacdo e vacinacdes que podem ser
auxiliadas pelo infectologista ou outros.
12/04/2017  Profissional de Concordo parcialmente da Sim, GOSTARIA DE INCLUIR NOVAS OPCOES
saude recomendacdo preliminar TERAPEUTICAS
12/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a Nao

saude

recomendacdo preliminar
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12/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3o
saude recomendacdo preliminar
12/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a Nao
saude recomendagdo preliminar
12/04/2017 Empresa Concordo parcialmente da Sim, A consideragdo para incorporagdo de certolizumabe Clique aqui
recomendacdo preliminar pegol, ja aprovado pela ANVISA para a indicacdo de
espondilite anquilosante radiografica e ndo radiografica
e cujo dossié para avaliagdo da CONITEC ja foi
submetido a apreciacdo.
12/04/2017 Paciente Concordo totalmente com a N3o
recomendagdo preliminar
12/04/2017 Interessado no Concordo totalmente com a Ndo Esclarecimento sobre o fechamento de
tema recomendacdo preliminar diagndstico da E.A.Ha possibilidade de apds
o fechamento desta doenga ,ndo ser E.A?
12/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a Nao secuquinumbe é um excelente produto para
saude recomendacdo preliminar espondilite anquilosante na experiencia na
rede privada
12/04/2017  Paciente Concordo totalmente com a Sim, Sim, gostaria reforcar a importancia da liberagcdo da Gostaria que tivessemos mais acessos aos
recomendacdo preliminar medicag¢do Secuquinumabe ( Coosentyx), Golimunabe e medicamentos especificos para espondilite
Certolizumabe pegol (cinzia) e Gouma vez que ambos anquilosante, uma vez que hoje fazemos uso
sdo medicamentos importante e com evidencia cientifica do mesmo para artrite reumatoide, por mais
no tratamento para espondilite anquilosante gue sejam doengas auto imune as
medicagdes ndo correspondem conforme se
espera. Resultados sdo distintos.
12/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3o
saude recomendacgdo preliminar
12/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3o Secuquinumabe sera nais um recurso

saude

recomendacdo preliminar

importante na terapéutida da Espondilite
Anquilosante.
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12/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3do Até o momento o tratamento de segunda
saude recomendacdo preliminar linha se restringe aos anti-TNFs e existem
muitos pacientes ja refratarios a esta classe
terapeutica.A inclusdo de nova classe
terapeutica, que alias ja temos utilizado com
excelentes resulatdos na saude suplementar,
sera de grande importancia para a melhora
clinica dos pacientes. Importante tambem é
que a incorporagdo de nova classe ndao
aumenta custos, visto que o uso combinado
de biologicos ndo é permitido.
12/04/2017  Profissional de Concordo parcialmente da Sim, Inclusdo do certolizumabe pegol (anti-TNF) e de
saude recomendacdo preliminar agentes imunobioldgicos com outros mecanismos de
acdo como anti-IL12-23 (Ustequinumabe) e ati-IL17
(Secuquinumabe)
12/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3o
saude recomendacdo preliminar
12/04/2017  Paciente Concordo parcialmente da N3o
recomendacdo preliminar
12/04/2017  Profissional de Concordo parcialmente da Sim, Incluir secuquinumab ao protocolo. Incluir secuquinumab ao protocolo.
saude recomendacdo preliminar
12/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a Nao
saude recomendacdo preliminar
13/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a Nao Clique aqui
saude recomendacdo preliminar
13/04/2017  Paciente Concordo parcialmente da N3do
recomendacgdo preliminar
13/04/2017  Profissional de Concordo parcialmente da Sim, E necessaria a inclusdo de um farmaco biolégico Considerar a inclusdo de outro agente anti-
saude recomendagdo preliminar com mecanismo diverso do bloqueio de anti-TNF, TNF, o certolizumabe, pela vantagem de seu
principalmente para atender os pacientes com falha a custo menor.
esses medicamentos. No momento, o Unico no mercado
é o inibidor de IL-17, secuquinumabe. As referéncias
bibliograficas que evidenciam a eficacia desse farmaco ja
constam no texto.
13/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a Nao

saude

recomendacdo preliminar
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13/04/2017

Profissional de Concordo totalmente com a

saude recomendacdo preliminar

Nao

13/04/2017

Profissional de Discordo parcialmente da recomendag¢do Sim, Em relagdo ao item 10 do PCDT de Artrite

saude preliminar

Psoridsica, consideramos que a prescrigdo de
tratamento para artrite psoriasica (sistémicos
convencionais e imunobioldgicos) deva ser de
competéncia do médico responsdvel pelo
acompanhamento do paciente com psoriase, seja ele
reumatologista ou dermatologista. Ambos os
especialistas sdo habilitados para o manejo do paciente
com doenga psoriasica, que se manifesta
preferencialmente na pele (psoriase vulgar) e
articulagdes (artrite psoriasica). Em relagdo aos
medicamentos imunobioldgicos com aprovagdo em Bula
para o tratamento da artrite psoriasica, consideramos
de vital importancia a incorporagdo ao protocolo dos
seguintes medicamentos: ustequinumabe,
secuquinumabe e certolizumabe pegol. Pela evolugao
cronica da artrite psoriasica e possibilidade de perda de
eficacia da medicacdo vigente, se faz necessaria a
disponibilidade de um amplo espectro de medicagdes
sistémicas de diferentes classes terapéuticas com
comprovada eficacia e perfil de seguranga adequado,
como as trés medicagdes citadas anteriormente.
Atenciosamente, Prof Dr Ricardo Romiti, Médico
Dermatologista, Coordenador do Ambulatério de
Psoriase do Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina da Universidade de Sdo Paulo.

Saliento aqui que, até o presente momento,
nenhum imunobioldgico foi incorporado para
o tratamento da psoriase grave. Os pacientes
portadores de psoriase grave que ndao
apresentam manifestagdes articulares
associadas dispGe de limitado arsenal
terapéutico (fototerapia, acitretina,
metotrexate e ciclosporina), que em muitos
casos nao é suficiente para o controle
adequado desses pacientes e / ou cursam
com efeitos adversos graves que limitam sua
prescrigao.

13/04/2017

13/04/2017

Paciente Concordo totalmente com a

recomendacdo preliminar

Profissional de Concordo totalmente com a
saude recomendacdo preliminar

Sim, Questoes relacionadas a tratamentos alternativos
na gestacao.

Ndo

13/04/2017

Profissional de Concordo totalmente com a
saude recomendacdo preliminar

Nao
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13/04/2017 Empresa Concordo parcialmente da
recomendacdo preliminar
13/04/2017 Paciente Concordo totalmente com a

recomendagdo preliminar

Sim, A publicacdo do novo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para Espondilite Anquilosante (EA)
destaca a caracteristica multifacetada da doenca.
Entretanto as manifestacOes extra-articulares (MEAs)
nao sdo citadas no momento em que discute o
tratamento, e entendemos que as MEAs devem
influenciar na escolha do tratamento do paciente com
EA. Isso por que sdo extremamente prevalente nesses
pacientes e por que as MEAs sdo contempladas nas
principais diretrizes de tratamento da EA.Em um estudo
epidemioldgico conduzido na Belgica, 42% dos pacientes
com EA apresentavam uma ou mais MEAs, incluindo
uveite anterior aguda (UAA - 27%), doenga inflamatdria
intestinal (DIl - 10%) e psoriase (11%). (1)Nas diretrizes
de tratamento publicadas pelo American College of
Rheumatology em 2015, ha uma recomendacdo
especifica para o tratamento com bioldgicos nos
pacientes que apresentem MEAs em EA. Preferindo o
tratamento com adalimumabe e infliximabe nos
pacientes com UAA e DIl ao com etanercept. (2)As
diretrizes do ASAS/EULAR também apontam para a
escolha dos anti-TNF monoclonais nos pacientes com EA
que apresentam DIl e/ou UAA. A predilecdo é devido a
diferenca na eficacia dos anti-TNFs monoclonais no
tratamento da DIl e na prevencgdo da recorréncia
episddios UAA (ndo ha dados para golimumabe).
(3)Dados do registro sueco de reumatologia (Swedish
Rheumatology Quality Register) em que se estudou a
ocorréncia de UAA em 1365 pacientes com EA tratados
com anti-TNFs (406 ADA, 354 ETN, 605 IFX), notou-se
uma reducdo dos episédios de UAA nos pacientes
tratados com adalimumabe e infliximabe e aumento
estatisticamente significante nos tratados com
etanercepte. Por isso a presenca das MEAs é
considerada um ponto importante ao se decidir a
terapia dos pacientes com EA e solicitamos que dentro
do PCDT se inclua a diferenciagdo dos tratamentos
quanto a presenca das MEAs.

Nao

Pontos adicionais que pode ser utilizados
para auxiliar a tomada de decisdo: 1. O
numero necessario para tratar (NNT) é uma
medida de efeito do tratamento, indica
guantos pacientes precisam receber
interven¢do para obter uma resposta. Para os
clinicos, o NNT é um dado significativo, pois
sugere quanto esforgo é necessario para se
atingir um objetivo terapéutico e o 2. Custo
por Respondedor para cada medicamento
bioldgico, baseado no nimero necessario
para tratar.

Clique aqui
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13/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3o

saude recomendacdo preliminar
13/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a Nado

saude recomendagdo preliminar

13/04/2017  Profissional de Discordo parcialmente da recomendagdo Sim, o nome da doencga é ESPONDILITE
saude preliminar ANQUILOSANTE.Deveriamos ter incluido o

CERTOLIZUMABE - é o Unico anti-TNF que pode ser
utilizado por. toda a gestagdo sem risco para o bebe ser
vacinado para BCG e outras vacinas de virus vivos. Tem
um custo menor que os outros anti-TNFs.Deveriamos ter
incluido o SECUKINUMABE - tem como alvo a IL-17 e é
uma excelente alternativa na falha ao anti-TNF ou
mesmo na primeira linha.

13/04/2017 Interessado no Concordo totalmente com a Sim, Medicamento novo na espondilite anquilosante de
tema recomendacdo preliminar extrema necessidade, ja que o arsenal terapeutico doa
médicos tem se mostrado ineficaz para os diversos perfis
de pacientes.

13/04/2017 Instituicdo de Concordo parcialmente da Sim, Gostariamos de comentar sobre o paragrafo 3,da  Apenas parabenizar a CONITEC pelo Clique aqui
ensino recomendacgdo preliminar pagina 12, que discorre sobre a eficacia e seguranca no  excelente trabalho.
uso de Infliximabe-biossimilar em relagdo a outros anti-
TNF. Consideramos que o estudo de metanalise utilizado
como base carece de robustez e evidéncias que
justifiquem a tomada de decisdo pela CONITEC. Segue
pequeno comentario em documento anexo.

13/04/2017  Familiar, Concordo totalmente com a Sim, E muito importante ter as melhores medicagGes
amigo ou recomendagdo preliminar disponiveis para tratar a Espondilote tendo em vista que
cuidador de esta doenca tras muita incapacidade ao paciente
paciente levando muitas vezes a uma aposentadoria

desnecessaria e que poderia ser postergadas com um
tratamento adequado. A nova medicagdo antiIL 17 trds
inimeros benefiicos e na Espondilote o mais importante
€ a ndo progressao radiografica.
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13/04/2017  Paciente Concordo totalmente com a Sim, Sugerimos que o PCDT amplie a atencdo Parabenizamos a CONITEC pela incorporacgdo
recomendacdo preliminar multidisciplinar para o tratamento da Espondilite prévia das tecnologias certolizumabe pegol e
Anquilosante, para que a recuperagao e retomada da secuquinumabe para as indicagdes EA e
vida social seja efetiva e o indice de empregabilidade espondiloartrite axial ndo-radiografica. O
seja aumentado. golimumabe foi incorporado para o
tratamento da EA conforme relatério da
CONITEC, no entanto, ainda ndo esta
disponivel nas farmacias de Alto Custo.
Solicitamos a Conitec seriedade no
tratamento das Espondiloartropatias e que o
prazo de 180 dias de disponibilidade seja
cumprido, pois a espondilite anquilosante em
suas mais diversas formas, traz grande perda
da qualidade de vida e produtividade do
individuo, fazendo-se necessario que os
medicamentos sejam fornecidos no tempo
certo e com regularidade.
13/04/2017 Interessado no Concordo totalmente com a N3o
tema recomendacdo preliminar
13/04/2017  Familiar, Concordo parcialmente da Sim, Sugerimos que o PCDT amplie a atencdo Parabenizamos a CONITEC pela incorporacgdo
amigo ou recomendacdo preliminar multidisciplinar para o tratamento da Espondilite prévia das tecnologias certolizumabe pegol e
cuidador de Anquilosante, para que a recuperagdo e retomada da secuquinumabe para as indica¢des EA e
paciente vida social seja efetiva e o indice de empregabilidade espondiloartrite axial ndo-radiografica. O

seja aumentado.

golimumabe foi incorporado para o
tratamento da EA conforme relatdrio da
CONITEC, no entanto, ainda ndo esta
disponivel nas farmacias de Alto Custo.
Solicitamos a Conitec seriedade no
tratamento das Espondiloartropatias e que o
prazo de 180 dias de disponibilidade seja
cumprido, pois a espondilite anquilosante em
suas mais diversas formas, traz grande perda
da qualidade de vida e produtividade do
individuo, fazendo-se necessario que os
medicamentos sejam fornecidos no tempo
certo e com regularidade.
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13/04/2017  Grupos/associa Concordo parcialmente da
¢do/organizacad recomendacdo preliminar
o de pacientes

Sim, Sugerimos que o PCDT amplie a atencdo
multidisciplinar para o tratamento da Espondilite
Anquilosante, para que a recuperagado e retomada da
vida social seja efetiva e o indice de empregabilidade
seja aumentado.

Parabenizamos a CONITEC pela incorporacgdo Clique aqui
prévia das tecnologias certolizumabe pegol e
secuquinumabe para as indicagdes EA e
espondiloartrite axial ndo-radiografica. O
golimumabe foi incorporado para o
tratamento da EA conforme relatério da
CONITEC, no entanto, ainda ndo esta
disponivel nas farmacias de Alto Custo.
Solicitamos a Conitec seriedade no
tratamento das Espondiloartropatias e que o
prazo de 180 dias de disponibilidade seja
cumprido, pois a espondilite anquilosante em
suas mais diversas formas, traz grande perda
da qualidade de vida e produtividade do
individuo, fazendo-se necessario que os
medicamentos sejam fornecidos no tempo
certo e com regularidade.

13/04/2017 Empresa Concordo totalmente com a Nao Conforme DOU No 69, de 12 de abril de 2016,  Clique aqui
fabricante da recomendacdo preliminar foi publicada a Portaria No 14, de 11 de Abril
tecnologia de 2016, com a decisdo de incorporar
avaliada golimumabe para artrite psoridsica no SUS,
gue aguarda sua disponibilizacdo em linha
com prazos estabelecidos no Decreto No
7.646, de 21 de Dezembro de 2011.
13/04/2017 Empresa Concordo totalmente com a Ndo Conforme DOU No 100, de 27 de maio de Clique aqui
fabricante da recomendacdo preliminar 2016, foi publicada a Portaria No 21, de 24 de
tecnologia maio de 2016, com a decisao de incorporar
avaliada golimumabe para espondilite ancilosante no
SUS, que aguarda sua disponibilizagcdo em
linha com prazos estabelecidos no Decreto
No 7.646, de 21 de Dezembro de 2011.
13/04/2017  Profissional de Concordo totalmente com a N3o

saude recomendacdo preliminar
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13/04/2017 Empresa Concordo totalmente com a Nao Em sendo detentora dos direitos de Clique aqui
fabricante da recomendacdo preliminar comercializagdo de REMICADE® (infliximabe)
tecnologia no Brasil, formalmente citado na proposta de
avaliada atualizagdo do PCDT em consulta publica, a

Janssen vem respeitosamente através desta
apresentar informagdes relevantes sobre o
trecho indicado abaixo":“Estudo semelhante
comparando o efeito desses medicamentos,
porém incluindo infliximabe, evidenciou que
este Ultimo apresentou maior probabilidade
(67,6%) de ser o melhor tratamento.
Adalimumabe, golimumabe, etanercepte e
certolizumabe pegol demonstraram
probabilidades de 17,7%, 10,6%, 4% e 0,1%,
respectivamente. (41) Da mesma forma, o
infliximabe-biosimilar foi comparado com
outros medicamentos bioldgicos no
tratamento da EA. Metanalise incluindo
2.395 pacientes com EA comparou a resposta
ASAS20 em 12 e 24 semanas de infliximabe-
biosilimar com adalimumabe, etanercepte,
golimumabe e infliximabe-referéncia. Nao
houve diferenga estatisticamente significativa
de eficacia ou segurancga entre eles. (42)”
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10.1136/annrheumdis-2016-209730
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13/04/2017

Empresa
fabricante da
tecnologia
avaliada

Concordo totalmente com a
recomendacdo preliminar

Sim, Inclusdo de secuquinumabe (Cosentyx) no

Segundo o Protocolo Clinico e Diretrizes Clique aqui

protocolo de tratamento de artrite psoriasica no ambito Terapéuticas (PCDT) de EA ainda em vigor(1),

do SUS

o tratamento é focado na redugdo da
atividade da doenca de forma a aliviar os
sintomas, manter fungdes fisicas e reduzir o
impacto psicossocial. O seu tratamento
medicamentoso inclui anti-inflamatérios ndo-
esteroidais (AINEs), medicamentos sintéticos
antirreumaticos modificadores da doenga
(MMCD), glicocorticoides e agentes
bloqueadores do fator de necrose tumoral
(anti-TNFs).(1)Os tratamentos sistémicos
convencionais, incluindo AINEs apenas
conferem alivio sintomatico sem impacto nos
danos ou alteragdes estruturais na coluna
vertebral, além de estarem associados a um
conjunto significativo de efeitos
adversos.(2,3) Os MMCD, onde se inclui o
metotrexato e a sulfassalazina, sdo ineficazes
na supressao da progressdo da doenga e no
controle dos sintomas das espondiloartrites
axiais.(2,4,5) Os bloqueadores do fator
tumoral alfa (anti&#8208;TNF)
demonstraram ser eficazes na melhoria dos
sinais e sintomas da EA, comparativamente
ao placebo, embora ainda ndo tenham
demonstrado ter capacidade para atrasar a
progressao estrutural da EA.(6,7) Os agentes
anti-TNF s3o a Unica classe de bioldgicos
disponivel no SUS para tratar os pacientes
com EA e existe uma necessidade, ainda ndo
atendida, por tratamentos que atendam
tanto pacientes que ndo respondem aos
AINEs e MMCD quanto aqueles com resposta
inadequada ou intolerancia aos agentes anti-
TNF.Vale lembrar que estudos apontam que
entre 20%&#8208;40% dos pacientes com EA
tratados com anti&#8208;TNF alfa sdo
considerados respondedores inadequados ou
intolerantes a esta classe terapéutica.(8,9)
Adicionalmente, a persisténcia ao tratamento
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com agentes anti-TNF alfa apresenta-se
baixa, com até 50% dos pacientes com AE
trocando sua terapia inicial dentro do
primeiro ano.(10) Além disso, a ocorréncia
de eventos adversos é fator preponderante
para a troca de tratamento entre estes
agentes e também a interrupgdo do
tratamento.(11)Outro aspecto relevante é
que, embora a terapia com anti-TNF alfa
represente um avango no manejo dos
sintomas da EA, o seu impacto sobre a
progressao radiografica parece ser
minimo(12), mostrando a necessidade de
tratamentos que reduzam a progressao
radiografica na doenca axial. Adicionalmente,
existe contra-indicagdo de uso desta classe
(mecanismo de ac¢do anti-TNF) para pacientes
gue apresentarem ao menos uma das
seguintes condicOes, de acordo com a terapia
indicada: para adalimumabe, etanercepte,
infliximabe e golimumabe: tuberculose sem
tratamento; infecgdo bacteriana com
indicacdo de uso de antibidtico; infecgdo
fungica ameacgadora a vida; infecgdo por
herpes-zoster ativa; hepatites B ou C agudas;
doenca linfoproliferativa nos ultimos cinco
anos; insuficiéncia cardiaca congestiva classes
IIl ou IV; doenga neuroldgica desmielinizante,
conforme indicado no PCDT em Consulta
Publica.Recentemente, foram publicadas as
novas recomendagdes ASAS-EULAR para o
tratamento das espondiloartrites axiais, que
inclui a espondilite anquilosante.(13) Apds
revisdo sistemdtica, o comité fez a
recomendacdo de que um DMARD bioldgico
(ndo limitado a anti-TNF) deve ser
considerado em pacientes com atividade de
doenga persistentemente aumentada, apesar
dos tratamentos convencionais (tratamento
ndo medicamentoso e AINEs, se axial;
tratamento ndo medicamentoso, AINEs,
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injecdes de corticoides e sulfassalazina, se
acometimento periférico concomitante).
Nesta atualizacdo, além dos anti-TNF, os
bioldgicos anti-IL 17 (secuquinumabe)
também podem ser indicados (nivel de
evidéncia 1b, nivel de recomendagéo A).(13)
Em linha com as recomendagdes mais atuais,
na proposta de PCDT em consulta publica,
tem-se a referéncia de que secuquinumabe,
um anticorpo monoclonal anti-interleucina-
17A, demonstrou beneficio em pacientes
com EA moderada a severa, com dados de
dois estudos multicéntricos de fase 3,
beneficiando tanto pacientes que utilizaram
anti-TNFs previamente quanto os pacientes
sem histérico de medicamentos biolégicos(14-
17), tendo assim sua incorporagdo ao SUS
solicitada para as indicagGes EA e
espondiloartrite axial ndo-radiografica. Vale
ressaltar que a Novartis Biociéncias S.A.
protocolou no dia 11 de abril de 2017 o
pedido de incorporagdo de secuquinumabe
para o tratamento de pacientes adultos com
EA ativa e solicita que este pedido seja
avaliado para atualizagdo deste
PCDT.COSENTYX™ (secuquinumabe) é o
primeiro e Unico agente bioldgico inibidor da
IL-17A para o tratamento da espondilite
anquilosante em adultos que responderam
inadequadamente a terapia
convencional.(18) A inibi¢do da IL-17A
representa um novo mecanismo de agao
especifico e seletivo.(18)A eficacia clinica de
secuquinumabe 150mg no tratamento da EA
foi demonstrada em dois estudos
multicéntricos, internacionais de fase Il
randomizados e controlados: MEASURE 2 e
MEASURE 1.(14-17) No total, estes estudos,
controlados por placebo, incluiram 590
pacientes com EA moderada a grave e com
histéria de atividade da doenca apesar do
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tratamento com AINEs, MMCD e/ou anti-TNF.
Ambos os estudos, MEASURE 2 e MEASURE 1
proporcionam evidéncia de um rapido inicio
de agdo de secuquinumabe 150mg, com
eficacia sustentada a longo prazo. Os
principais resultados estdo resumidos a
seguir:—Na semana 16, 61% dos pacientes
que receberam secuquinumabe 150mg
atingiram a resposta ASAS20, tanto no
MEASURE 2 como no MEASURE 1,
comparado a 28% e 29% do grupo placebo,
respectivamente (p<0,001).(14) -Respostas
significativas foram observadas em pacientes
anti-TNF-naive (pacientes sem uso prévio de
agentes bioldgicos) e anti-TNF-IR (pacientes
com uso prévio de agentes bioldgicos).
(14,16)—As medidas de desfechos
secundarios incluindo a resposta ASAS40,
ASAS 5/6, BASDAI (alteragdo do baseline) e
ASQol (alteragdo do baseline) confirmaram a
eficdcia clinica de secuquinumabe 150mg
sobre a atividade da doenga e a qualidade de
vida, com secuquinumabe demonstrando
significativos beneficios em comparagao ao
placebo na semana 16. Novamente, os
pacientes tratados com secuquinumabe
apresentaram resposta sustentada a longo
prazo, independentemente de serem
pacientes anti-TNF-naive ou anti-TNF-IR. (14-
17)-A eficacia e seguranga de
secuquinumabe em pacientes com EA ja foi
demonstrada em acompanhamento de 2
anos, em ambos os estudos.(15,17)-No
estudo MEASURE 1, um dado importante foi
a observacdo da auséncia da progressao
radiografica em 80% dos pacientes
randomizados para secuquinumabe no
baseline (alteragdo no mSASSS &#8804;
0).(17)8ecuquinumabe 150mg foi bem
tolerado e nem o MEASURE 2 ou o MEASURE
1 mostraram algum sinal novo ou inesperado
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com relagdo ao perfil de seguranca de
secuquinumabe em comparagdo com a ampla
evidéncia de seguranca ja existente para
farmaco em outras indicagdes, especialmente
a psoriase. Em ambos os estudos, o evento
adverso (EA) mais comumente relatados foi a
nasofaringite. No MEASURE 2, a incidéncia
geral de EA até a semana 16 no grupo
secuquinumabe 150mg foi comparavel ao
grupo placebo (65,3% vs. 63,5%,
respectivamente). No MEASURE 1, houve
uma taxa levemente maior de EA até a
semana 16 no grupo secuquinumabe 150mg
em comparacgdo ao placebo (69,6% vs.
55,7%).(14-17)Além dos dados apresentados
anteriormente, em estudo de comparagao
indireta (Matched-adjusted indirect
comparisons — MAIC) entre secuquinumabe e
adalimumabe, as diferengas nas
caracteristicas de baseline foram ajustadas,
usando os dados individuais de pacientes de
um ou mais estudos. Esta analise mostrou
gue secuquinumabe na dose de 150 mg foi
associado a respostas ASAS 20 maiores (sem
ajuste pelo placebo) nas semanas 16, 24 e 52
e da resposta ASAS 40 nas semanas 24 e 52
em comparagao ao adalimumabe.(19)Assim
sendo, a Novartis acredita que
secuquinumabe deva ser disponibilizado no
SUS para o tratamento de espondilite
anquilosante ativa em pacientes adultos que
ndo tenham respondido adequadamente ao
tratamento com anti-inflamatdérios ndo
esteroidais (AINEs), e/ou medicamentos
antirreumaticos modificadores da doenca
sintéticos (MMCD) e/ou agentes bioldgicos
bloqueadores do fator de necrose tumoral
alfa (anti-TNFs). Para tanto, além das
informacgdes técnico-cientificas a presentadas
no documento de submissdo, protocolado no
dia 11 de abril de 2017, coloca-se a
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disposi¢do para todos os esclarecimentos que
se fizerem necessarios.Referéncias
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