Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario Técnico - Ustequinumabe para o tratamento da artrite

psoriatica - CONITEC

Dt. contrib.
18/09/2017

19/09/2017

26/09/2017

27/09/2017

Contribuiu como

Paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar

12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. mais uma opcao de tratamento e de menor custo
22 -Nao

32 - Sim, menor custo

42 - Nao

52 - Ndo

12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar. Pacientes com artrite psoridsica que falham aos
DMARDs sintéticos tem apenas a opg¢do de anti-TNF, mas muitos pacientes tem contra-indicacdo para o uso
destes medicamentos, como por exemplo tuberculose, ou fator de risco para tuberculose, doenca

desmielinizante, etc. Ficamos sem opc¢do de tratamento se o anti-TNF ndo puder ser usado ou que nao foi
tolerado.

22 - Nao
32 - Ndo
42 - Nao

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

27/09/2017

Sociedade médica

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. 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, estd indicada a troca entre agentes da
mesma classe (bloqueadores do TNF: IFX, ETA, ADA para GOLIMUMABE (GOL) ou CZP) ou com mudanca de
mecanismo de acdo (antagonista da IL-17: secuquinumabe — SEK; antagonista do eixo 1L12-23:
ustequinumabe — UST). E importante ressaltar que os 4 ultimos agentes (CZP/ GOL/ SEK e UST) ainda n3o
estdo disponibilizados para pacientes com APs pelo SUS.Sendo assim, a comissao de espondiloartrites da SBR
vem solicitar a inclusdo desse novos agentes imunobiolégicos para o tratamento de pacientes com APs,
baseando-se em algumas premissas principais, tais como:- A necessidade do bloqueio de outros mecanismos
de agdo, como a interleucina 17 e interleucina 12/23, uma vez que uma proporgdo ndo desprezivel de
pacientes ndo apresentam resposta a terapia anti-TNF (30-40%) ou tem contraindicacdes ao seu uso (10-20%)
(passado de doenca desmielinizante, insuficiéncia cardiaca, fibrose pulmonar), para os quais o uso de outras
classes e/ou outros mecanismos se torna obrigatdrio para o adequado controle da doenca;- Qualquer um
desses agentes pode ser usado como primeira linha no tratamento de pacientes com APs, de acordo com as
recomendacdes de tratamento do colégio americano (ACR) e europeu (EULAR) de reumatologia e pelo grupo
internacional de estudo em psoriase (GRAPPA);- Elevada taxa de recidiva e a necessidade de troca do agente
imunobioldgico para outro da mesma classe ou de classe diferente, ao longo do tempo, parcialmente
explicada pelas comorbidades, sobretudo obesidade, habitos de vida, em especial o tabagismo,
imunogenicidade dos farmacos, entre outros;- Superioridade entre os agentes, de acordo com ensaios
clinicos comparativos (SEK e etanercepte; SEK e UST), favorecendo o SEK em termos de resposta cutanea
(PASI 90) em pacientes com psoriase moderada/ grave;- Em pacientes que ndo podem usar metotrexato, por
toxicidade ou intolerancia, o SEK e o UST podem ser usados como monoterapia;- As novas trés medicacdes
também demonstraram inibicdo da progressao radiografica em 70-80% dos pacientes ao longo de dois anos;-
O SEK se mostrou eficaz na resolu¢cdo completa da entesite e dactilite em mais de 80% dos individuos
expostos, um achado superior ao encontrado entre os antagonistas do TNF, embora ndo exista um estudo
comparativo head to head com todos os anti-TNF;- Em termos de seguranca ao considerarmos o Brasil com
moderada prevaléncia de tuberculose, o UST e SEK se mostraram com taxa de reativacdo de tuberculose
latente préxima de zero, diferentemente dos agentes anti-TNF, com risco 2 vezes maior em pacientes
brasileiros. Apesar de os estudos de SEK terem mostrado incidéncia aumentada de candidiase, a maioria dos
casos foi descrita como evento adverso leve.- Um dado adicional é que a APs pode acometer mulheres na
idade fértil e o CZP tem se mostrado seguro tanto para uso durante a gestacdo, quanto na amamentacdo, por
apresentar menor passagem placentaria e baixa concentragdo no leite materno (<1%).Sendo assim, a
incorporacdo de novos agentes, como CZP, UST e SEK, trara beneficios para o tratamento dos pacientes, com
eficacia comprovada e perfil de seguranca adequado (especialmente com em relagdo a menor chance de
reativacdo da tuberculose latente, endémica em nosso pais e menor incidéncia de infecgdes oportunisticas)
em pacientes com que apresentaram falha aos AINEs, DMCDs e bloqueadores do TNF, bem como menor
custo mensal e comodidade posoldgica (aplicacdes a cada 4 semanas para CZP e SEK, e a cada 12 semanas
para o UST, apds a fase de indugdo), garantindo maior ades3o.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

28/09/2017

28/09/2017

28/09/2017

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Descri¢ao da contribuicao Referéncia
22 - Sim, Texto anexado Clique aqui
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo

12 - Discordo totalmente da recomendacédo preliminar. Ustequinumabe tem 6timo perfil de eficacia e
seguranga ao paciente com artrite psoriasica

22 - Sim, http://bit.ly/1SUYNoMEficacia tanto em artrite periférica como axial

32 -Sim, O Custo ndo excede aos bioldgicos atualmente aprovados no pcdt de tratamento da artrite
psoriasica

42 - N3o

52 - Nao

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar

22 - Ndo

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar. Pacientes portadores de doenga auto imune como
artrite psoridtica comecam a apresentar falha terapéutica secundaria a drogas orais convencionais bem
comoA drogas imunoldgicas da classe anti- TNF (adalimumabe, infliximabe,Etanercepte). De forma que

precisamosDe novas drogas comMecanismo de acao diferente, como o ustequinumabe, para
tratarmosDesses individuos . Att.

22 - Nao
32-Nao
2-Nao

2 -Nao
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http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/34271/6371055_312361.pdf

Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

02/10/2017

02/10/2017

Empresa fabricante da
tecnologia avaliada

Profissional de saude

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar

22 - Sim, Estamos anexando o documento principal com as contribui¢des relacionadas a todas as se¢des do Clique aqui
relatério de recomendacao.

32 - Sim, Estamos anexando o documento principal com as contribui¢cdes relacionadas a todas as se¢des do Clique aqui
relatério de recomendacao.

42 - Sim, Estamos anexando o documento principal com as contribuicdes relacionadas a todas as se¢des do
relatério de recomendagao.

52 - Nao
12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar. Pacientes adultos com artrite psoriaca ativa que

apresentaram resposta inadequada aos medicamentos modificadores do curso da doenga para alivio da dor e
consequente realizagao de suas atividades laborais e melhora da qualidade de vida

22 -Nao
32-Nao
42 - Ndo
52 - Ndo
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http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/34271/6400099_312364.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/34271/6400099_312361.zip

