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Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar

12 - Concordo totalmente com a recomendacgao preliminar. Até entdo, tinhamos somente uma medicacdo

disponivel para esse diagndstico e sabemos que nem todos os individuos respondem da mesma forma ao

mesmo tratamento. Assim, uma outra opgdo de tratamento ird beneficiar muito mais pessoas.

22 - Sim, O medicamento, além de ser eficaz e ter um perfil de seguranca 6timo, ainda traz beneficio em Clique aqui
farmacoeconomia.

32 - Sim, O medicamento, além de ser eficaz e ter um perfil de seguranga 6timo, ainda traz beneficio em
farmacoeconomia.

42 - Sim, O medicamento, além de ser eficaz e ter um perfil de seguranga 6timo, ainda traz beneficio em
farmacoeconomia.

52 - Nao
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Sociedade médica

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar. Para o tratamento dessas duas entidades com
agentes imunobioldgicos, os reumatologistas brasileiros dispdem, atualmente, de quatro farmacos: o
Infliximabe (IFX), por via endovenosa, 5 mg/ kg/ infusdo, com fase de indu¢do e manutencdo a cada 8
semanas; o Etanercepte (ETA) 50 mg/ semana, via subcutdnea; o Adalimumabe (ADA) 40 mg a cada 14 dias,
por via subcutanea e, mais recentemente incorporado, o Golimumabe (GOL) 50 mg a cada 4 semanas, por via
subcutanea.De modo geral, sdo usados para pacientes com manifestacdo predominantemente axial, apds
falha a, pelo menos, 2 anti-inflamatdrios ndo esteroidais (AINEs) diferentes, em doses adequadas e por 3
meses no total. Para pacientes com manifestacdo predominantemente periférica (artrite ou entesite), sdo
usados quando ha falha a, pelo menos, dois AINEs diferentes em doses adequadas por 3 meses no total e
com resposta inadequada a 1 medicamento modificador do curso de doenca (MMCD), como a sulfassalazina
(SSZ) até 3g/ dia ou o metotrexato (MTX) até 25 mg/ semana, em doses adequadas por 6 meses, ou doses
menores, se ndo tolerados, ou em intervalo menor, em casos de toxicidade medicamentosa.De acordo com a
literatura vigente, incluindo revisdes sistematicas, todos os 5 agentes anti-TNFs, aprovados pela ANVISA e
ANS, apresentam perfil de segurancga e eficacia (NNT — niUmero necessario para tratar: média de 4 e maior
chance de atingir remissdo ou baixa atividade de doenca), com relacdo as manifestacdes articulares axiais e
periféricas, semelhantes. Por outro lado, quando existe envolvimento extra-articular, como uveite anterior ou
doenca inflamatéria intestinal, o ETA é preterido aos outros quatro monoclonais. Em algumas situacgdes
especificas, como em pacientes com maior risco de tuberculose, o ETA é preferido, pois esta menos
associado com a reativacao de tuberculose latente.No entanto, vale a pena ressaltar que nenhum dos
estudos comparou os agentes entre si (head-to-head), por meio de ensaio clinico randomizado e controlado,
nao tornando possivel discernir a superioridade de um sobre o outro.Considerando a moderada taxa de
faléncia primaria (sem resposta adequada nas primeiras 12 semanas) e secundaria (perda da resposta ao
longo do tempo, apds melhora inicial das 12 semanas), que totaliza 20-40% dos pacientes, esta indicada a
troca entre agentes da mesma classe (bloqueadores do TNF: IFX, ETA, ADA, GOL ou certolizumabe pegol —
CZP) ou com mudanca de mecanismo de ac¢do (antagonista da IL-17: secuquinumabe — SEK). Além disso, em
situacdes que contraindicam o uso da terapia anti-TNF, como doencas desmielinizantes, insuficiéncia
cardiaca, fibrose pulmonar, a disponibilidade e o acesso a outros mecanismos de acdo, € um recurso
importante no manuseio clinico desses pacientes.O CZP e o ADA estdo aprovados, no Brasil, para quadros de
espondiloartrite axial ndo radiografica (CID M46.8), onde ainda ndo existe a anquilose radiografica.Sendo
assim, a incorporacdo de novos agentes, como CZP e SEK, trard beneficios para o tratamento dos pacientes.
Nossa opinido ratifica o texto da pagina 13 do documento oficial (“As tecnologias certolizumabe pegol e
secuquinumabe terdo sua incorporacdo ao SUS solicitada para as indicagdes EA e espondiloartrite axial ndo-
radiogréfica. O golimumabe foi incorporado para o tratamento da EA conforme relatério da CONITEC”), em
especial com a possibilidade de minimiza¢do da neoformacdo éssea ou progressado radiografica para
anquilose, mais recentemente demonstrada pelo SEK apds 24 meses de exposicdo a esse agente, embora
mais estudos sejam necessarios para confirmar esse achado. Além disso, o SEK tem eficacia comprovada em
pacientes com falha aos AINEs, DMCDs e bloqueadores do TNF, bem como menor custo mensal e com perfil
de seguranca adequado.
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Empresa fabricante da
tecnologia avaliada

Descrigao da contribuicao Referéncia

22 - Sim, Eficacia comprovada em pacientes naive de bloqueadores do TNF, bem como naqueles com doen¢a  Clique aqui
refratdria e em quadros axiais ndo radiograficos, antes da anquilose ocorrer.Adequado perfil de seguranca e
mais uma opcao para pacientes que perdem a resposta ao longo do tempo.

32 - Sim, Sim, atualmente o certolizumabe pegol tem menor custo mensal entre todos os bloqueadores do
TNF (adalimumabe, etanercepte, infliximabe e golimumabe).

42 - Nado

52 - Nao

12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar

22 - Sim, Gostariamos de adicionar algumas evidéncias no sentido de enriquecer o entendimento quanto as Clique aqui
evidencias de apresentadas de certolizumabe pegol, demonstrando assim seu perfil de seguranca em
comparag¢do aos demais anti-TNFs.

32 - Sim, Gostariamos apenas de reforcar nosso entendimento quanto aos pontos levantados no respectivo
relatério e que os mesmos foram tratados adequadamente nas analises de sensibilidade.

42 - Sim, Gostariamos apenas de reforcar nosso entendimento quanto aos pontos levantados no respectivo
relatério e que os mesmos foram tratados adequadamente nas analises de sensibilidade.

52 - Nao Clique aqui
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