Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario Técnico - Ixequizumabe para tratamento de pacientes
adultos com artrite psoriaca ativa com resposta insuficiente ou ... - CONITEC

Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao Referéncia
27/02/2020 Profissional de satude 12 - Discordo. Ha pacientes intolerantes aos tratamentos presentes atualmente no SUS e a questao financeira

limita o uso consciente dos bioldgicos por parte dos médicos assistentes

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

27/02/2020 Profissional de saude 12 - Concordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

27/02/2020 Profissional de saude 12 - Discordo. A artrite psoriasica ainda tem muitas necessidades ndo atendidas no tratamento.Mais uma
opcdo pode representar a mais eficaz para certos pacientes

22 - Sim, Temos evidencia sobre a efetividade dos anti IL17.Ixequizumabe tem uma avidez de ligacdo com a
IL17 que pode tornar sua efetividade maior e mais sustentada

32 -Nao
42 - N3o
52 - Nao

27/02/2020 Profissional de saude 12 - Concordo
22 - Nao
32-Nado
42 - Nado

52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

27/02/2020

27/02/2020

27/02/2020

27/02/2020

Paciente

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

12 - Discordo

52 -Nao

12 - Concordo. N3o se trata apenas do tratamento da artrite em si, mas também do beneficio com a
diminuicdo e/ou desaparecimento das lesGes de pele.

22 - Sim, Melhora das dores articulares e das lesdes dermatoldgicas.

32-Nao

42 - Sim, Pacientes que ndo tem o problema melhorado tende a piorar com aparecimento de diabetes, devido
ao uso de corticoide e consequentemente maior impacto no orcamento com as complicagdes das doencgas.

52 - Sim, O aspecto psicoldgico que a Psoriase exerce sobre esses pacientes, além da exclusdo sécio-
econdmica. Esses pacientes tendem a se isolarem e também serem excluidos do mercado de trabalho!

12 - Concordo. E uma decisao dificil. Entretanto, em um pais com tantas dificil na saide, acho que primeiro
precisam ser resolvidos os problemas de satde que afetam a maioria dos brasileiros.

22 -Nado

32-Nao

42 - Nao

52 -Nao

12 - Discordo. sou favoravel a incorporagao do ixequizumabe para tto de artrite psoriatica , pois representa
um avango no tratamento da doencga

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 -Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

27/02/2020

27/02/2020

27/02/2020

27/02/2020

27/02/2020

Profissional de saude

Paciente

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. Vale ressaltar que a classe do medicamento em questdo ja comprovou superioridade em
relagdo ao medicamento de referéncia (Adalimumabe) com um preco significativamente menor.

32 - Sim, Medicamento sintético e, portanto, muito inferior ao medicamento referéncia, por ser bioldgico
42 - Nao
52 - Ndo

12 - Discordo
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo

12 - Discordo. Ixekizumab é auperior a Etarneercept e placebo em estudo fase 3 de Psoriase
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao

52 - Ndo

12 - Concordo
22 - Ndo

12 - Discordo. Limitacdes e gastos publicos com internacao e afastamento laboral supera custos com
medicagao

22 - Sim, Limitacdes e gastos publicos com internacdo e afastamento laboral supera custos com medicacao
32-Nao

42 - Nao

52 -Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

27/02/2020

27/02/2020

27/02/2020

27/02/2020

27/02/2020

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

12 - Discordo. E UMA DROGA QUE VAl ACRESCENTAR O ARSENAL DE MEDICAMENTOS MAIS MODERNOS
PARA ARTRITE. COM EVIDENCIA CLINICA DETERMINADA.

22 - Sim, PRESCREVENDO

32 - Sim, PESQUISA DE MERCADO E INCLUSAO NO ROL DE MEDICAGOES COM DESCONTOS
42 - Nao

52 - Sim, INDICANDO E PRESCREVENDO A MEDICAGCAO

12 - Discordo. Muito importante ter um inibidor de interleucinas seletivo il 17
22 -Nao
32 - Nao
42 - Nao

52 - Ndo

12 - Discordo. E muito importante uma nova opg3o terapéutica no tratamento da Artrite Psoriasica
22 - Nao

32 - Sim, A medicacado traria uma reducdo de custo com imunobiolégico

42 - Ndo

52 - Ndo

12 - Discordo

22 - Sim, Estudos demonstram eficacia da droga e escores de controle de atividade de doenca significativos
sem inferioridade

32-Nao
42 - Nao
52 - N3o

12 - Discordo. E fundamental que tenhamos outras op¢des de tratamento da artrite psoriatica. E o ice
gquizumabe se mostrou superior ao adalimumabe nos estudos .

22 - Sim, Sim , segue em anexo o estudo que comprova a eficacia e superioridade do ixequizumabe Clique aqui
comparado ao adalimumabe.

32 - Nao

42 - Nao

52 - Nao
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao Referéncia

28/02/2020 Profissional de satude 12 - Concordo

28/02/2020 Profissional de satude 12 - Discordo. apresenta um novo mecanismo de a¢do no tratamento da doenca
22 - Nao
32 - Sim, pctes bem tratados, ficam ativos no trabalho
42 - Nao
52 -Ndo

28/02/2020 Profissional de saude 12 - Concordo. Custo/ efetividade
22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo
52 - Ndo
28/02/2020 Interessado no tema 12 - Discordo. Quanto mais medicamentos e opgdes para o tratamento da artrite psoridtica disponivel no SUS

melhor para-o paciente e para-o médico.Além do que Tem estudos demonstrando a superioridade de
ixequizumabe versus adalimumabe .

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

28/02/2020  Familiar, amigo ou 12 - Discordo
cuidador de paciente

22 - Nao
2-Nao
2-Nado

52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

28/02/2020

28/02/2020

28/02/2020

29/02/2020

02/03/2020

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Paciente

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo

52 -Sim,

12 - Discordo. Todas as opg¢Ges ao tratamento da artrite psoriatica devem ser incorporada a prescricdo médica

22 - Sim, Tenho pacientes com psoriase e artitte que precisaram mudar de bioldgico , por falta de resultados e
por efeitos adversos

32-Nao

42 - Ndo

52 - Nao

12 - Discordo. Ha estudos que demonstram eficacia no tratamento da artrite psoriasica com ixequizumabe. H3
aprovacdo pela ANVISA e indicacdo em bula para o uso. Se ja houve incorporac¢do do Secuquinumabe para

tratamento da Artrite psoriasica por que ndo incorporar ixequizumabe pois sdo medicagdes com o0 mesmo
modo de acdo.

22 - Ndo Clique aqui
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Concordo. Espero que a medicagdo possa amenizar as dores pois sdo muitas.
22 - Nao
32 - Sim,
42 - Ndo
52 - Nao

12 - Ndo Concordo e Nao Discordo
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao
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Dt. contrib.
02/03/2020

03/03/2020

03/03/2020

03/03/2020

Contribuiu como

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo

52 - Ndo

12 - Discordo

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Concordo. A medicacdo tem evidéncias cientificas de ser bastante eficaz e segura para a indicacao clinica
proposta

22 - Nao

32-Nao

42 - Ndo

52 - Ndo

12 - Discordo. Li atentamente o artigo sobre o estudo Spirit HSH e ixequizumab foi o primeiro e Unico inibidor
da IL-17A a demonstrar superioridade em um estudo head-to-head versus adalimumabe em artrite psoriasica,
avaliado pela proporg¢do de pacientes que alcangou simultaneamente o desfecho primario composto ACR50 +
PASI 100 na semana 24. Trata-se de um resultado excelente, principalmente PASI 100. Minha experiéncia,
como reumatologista, mostra que sempre haverd pacientes que nao responderdao a um ou varios bioldgicos e
terdo otimos resultados com outra classe. Neste momento, considero mais importante priorizar a qualidade
de vida do que economia. Minha sugestdo é colocar ixequizumab como op¢do apds falha de anti-TNF, mas, de

modo algum, subtrair de pacientes SUS a oportunidade de usar este medicamento, ao contrario de pacientes
com convénios que, certamente, verdao aprovado seu uso.

22 - Sim, Comentado acima.
32 - Sim, Mais importante a qualidade de vida do que questdes econdmicas.

42 - Sim, Comentado acima. Se o medicamento for indicado na falha de anti-TNF, diminui o impacto
economico.

52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

03/03/2020

03/03/2020

04/03/2020

Profissional de saude

Profissional de saude

Interessado no tema

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Concordo. A medicacdo tem evidéncias cientificas de ser bastante eficaz e segura para a indicacao clinica
proposta

42 - N3o
52 - N3o

12 - Discordo. A médicacao em questdo e importante op¢do no tratamento da artrite psoridsica
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Ndo

12 - Discordo. Apesar de ja existirem opcGes de medicacdes para artrite psoriasica, a dindmica de tratamento
desta importante doenca é oscilante tendo varios casos de intolerabilidade e mesmo falta de eficacia. Ha
dados evidenciando que algumas medica¢des como anti TNF, que a resposta ao tratamento diminui ao longo
do tempo tendo assim a necessidade de considerar outras opc¢des terapéuticas, com robusto respaldo
cientifico, como Taltz. No estudo Spirit H2H, Ixekizumabe mostrou superioridade ao adalimumabe, padrao de
tratamento, em uma métrica composta que envolve pele e articulagdo (ACR 50 + PASI 100). Importante
ressaltar que Taltz se diferencia da outra molécula da mesma classe, anti IL17 (secuquinumabe), que
apresentou recentemente alguns resultados de seu estudo head to head com adalimumabe, onde nao foi
atingido o desfecho de superioridade em ACR 20. E Taltz ainda possui dados de seguranca a longo prazo
consistentes. E imprescindivel ter outra molécula anti-IL 17 disponivel também considerando a comodidade
posoldgica no primeiro ano de 14 canetas / 22 ano: 13 canetas enquanto com consentyx no primeiro ano o
uso de 32 canetas e 22 ano, 26 canetas. E a redugao de custos em relagao secuquinumabe: 3% mais barato
gue o Secuquimumabe na dose de 300mg.

22 - Sim, No estudo Spirit H2H, Ixekizumabe mostrou superioridade ao adalimumabe, padrao de tratamento,
em uma métrica composta que envolve pele e articulagdo (ACR 50 + PASI 100). Importante ressaltar que Taltz
se diferencia da outra molécula da mesma classe, anti IL17 (secuquinumabe), que apresentou recentemente
alguns resultados de seu estudo head to head com adalimumabe, onde nao foi atingido o desfecho de
superioridade em ACR 20. E Taltz ainda possui dados de seguranca a longo prazo consistentes.

32 - Sim, Taltz: 3% mais barato que o Secuquimumabe na dose de 300mg.
42 - Nao
52 -Nao
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao Referéncia
04/03/2020 Profissional de saude 12 - Discordo

04/03/2020 Paciente 12 - Discordo. Pela minha esperiencia pessual e estudo , entendi como excelete melhora
22 - Sim, Recomendo, esta indicacao, para todos pacientes , com Artrites Psoriasicas
32-Nao
42 - Nao
52 -Nao

04/03/2020 Profissional de saude 12 - Discordo. E uma opcao terapéutica para pacientes refratarios ou com contraindicacdo a anti-TNF

22 - Nao

04/03/2020 Profissional de saude 12 - Concordo. O medicamento além do custo incremental alto, ndo representa uma inovacao terapéutico
com maior eficacia e seguranca em relacdo a outras opc¢oes ja incorporadas.

22 - Nao
32 - Nao
42 - Ndo

2-Nao
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao Referéncia

04/03/2020 Profissional de saude 12 - Discordo. Me parece que hd evidencias cientificas suficientes que suportem a incorporacdo do
medicamento com beneficio aos pacientes.

22 - Sim, - Resultados em 24 semanas do SPIRIT H2H (ixequizumabe versus adalimumabe):
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=SPIRIT+H2H+AND+ixekizumab - Resultados em 24 semanas do
SPIRIT P2 - falha a 1 ou 2 anti-TNFs: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28551073 - Resultados em 52
semanas do SPIRIT P2: https://www.nchi.nlm.nih.gov/pubmed/30053162 - Maior afinidade molecular
Ixequizumabe vs Secuquinumabe: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/29171861

32 - Ndo

04/03/2020 Profissional de saude 12 - Discordo
22 - Nao

32 - Sim, O tratamento eficaz da artrite psoriasica, trarda menos morbidade e incapacidade, melhorando a
capacidade laboral do mesmo e reduzindo a necessidade de atendimentos em emergéncias.

42 - N3o
52 - N3o

04/03/2020 Profissional de saude 12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

04/03/2020 Profissional de saude 2 - Njo Concordo e Ndo Discordo
2-Nao
2-Nao
42 - Ndo

2-Nao
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao Referéncia

04/03/2020 Profissional de saude 12 - Discordo. Droga eficaz e superior em relacdo as drogas disponiveis no sus , poucos efeitos adversos e
seguranca

22 - Ndo
32 - Ndo
42 - N3o
52 - Ndo

04/03/2020 Profissional de saude 12 - Discordo
22 -Nao
32 - Nao
42 - Nao

52 - Ndo

04/03/2020 Profissional de satde 12 - Concordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
04/03/2020 Profissional de saude 12 - Discordo
22 - Sim, Tenho pacientes com boa resposta terapéutica
32-Nado
42 - N3o

52 - Sim, Excelente medicacdo

Pagina 11 de 40



Dt. contrib.

Contribuiu como

05/03/2020

05/03/2020

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. O ixequizumab apresenta bons excelentes resultados no tratamento da artrite psoridsica
(demonstrados em pesquisas clinicas e na pratica clinica) e é importante alternativa terapéutica nos casos
em que ha falha ou intolerancia aos anti-TNF. Deve-se levar em consideracdo que alguns pacientes ndo
responderdo ao secuquinumab, ou, mais comumente, apresentarao perda secundaria de resposta. Esse grupo
de pacientes, que deve crescer com o tempo de uso dos bloqueadores de IL-17, ficard sem alternativa
terapéutica disponivel pelo SUS se o ixequizumab ndo for incorporado.

22 - Nao
32 -Nao
42 - Sim, Pacientes intolerantes aos anti-TNF alfa e com falha ou perda de resposta ao secuquinumab

acabardo entrando com processos judiciais para fornecimento de ixquizumab, o que acarretara maiores
custos.

52 - Nao

12 - Discordo. A artrite psoridsica e a espondiloartrites necessitam de novos tratamentos anti-interleucinas,
especialmente anti-IL17, ja que a interleucina 17 possui um papel chave na patogénese dessas doengas. O
anti-IL17 mostrou mais seguranca que os anti-TNF, menos eventos adversos com menos infecgcbes e
incidéncia de tuberculose. Além de que, muitos pacientes com anti-TNF ja mostram falha clinica ao
tratamento, necessitando de um outro mecanismo de ag¢do eficiente, como é o caso do ixequizumabe, anti-
IL17.

22 - Sim, O Ixequizumabe mostrou 6timos resultaddos em seus estudos pivotais SPIRIT, inclusive naqueles
pacientes refratarios ao anti-TNF como o SPIRIT-P2. O Ixequizumabe apresenta dados consistentes no estudo
publicado H2H que mostram superioridade ao tratamento com anti-TNF Adalimumabe. A molécula do
Ixequizumabe tem maior afinidade a IL-17 que a molécula do Secuquinumabe, podendo ter miaior eficacia
em pacientes, como mostrado ja em relatos de casos.

32 - Sim, Ap aprovar o Ixequizumabe, o SUS proporciona a muitos pacientes a possibilidade de prevengao de
deformidades articulares e perda de fungdo em pessoas profissionalmente ativas. As deformidades podem
gerar custos bem maiores em reabilitacdes e préteses, por exemplo. Além de que, é conhecido que a falta do
controle das doencas aumenta o risco cardiaco desses pacientes.

42 - Sim, AS consideragdes na questdo prévia ja mostram o grande impacto orgamentdrio que a aprovagao do
medicamento pode gerar.

52 - Sim, A aprovacdo do Ixequizumabe representa uma opgao eficaz para muitos pacientes com doencas
potencialmente graves e muito deformantes. Um tratamento novo que certamente gerard um impacto muito
positivo na vida dos pacientes.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

05/03/2020

05/03/2020

05/03/2020

05/03/2020

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. Tenho pacientes que ndo responderam dose 300 mg secuquinumabe e responderam ao Taltz.
22 - Sim, O custo Taltz e menor que Cosrntyx dose 300 mg.

32 - Sim, Custo tratamento menor droga ja incorporada na dose apds falha Anti TNF, maioria casos artrite
psoridsica grave.

42 - Sim, Acredito se valor menor droga hoje padrdo, impacto orgcamentario positivo.
52 -Nao

12 - Discordo

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Néao

12 - Discordo. Ainda existem necessidades ndo atendidas para a artrite psoriasica (pele, énteses,
envolvimentos axial, comorbidades), logo, quanto maior for o arsenal disponivel para tratamento da

patologia e dos PACIENTES, melhor para TODOS. Uma vez que com a melhora da qualidade de vida, havera
melhor progressdo de doenca, entre outros....

22 - Sim, O ixequizumabe demonstrou eficacia e seguranca em pacientes que falharam DMARDs sintéticos, Clique aqui
que falharam 1 ou mais anti-TNF, além de ter uso estudo que demonstrou superioridade ao adalimumabe no
desfecho combinado da pele e articulagao.

32-Nao
42 - N3o
52 - Sim, Minha contribuicdo sera no que diz respeito a experiéncia clinica, tenho experiéncia no tratamento
de pacientes com artrite psoriasica com anti-TNF e com outras moléculas anti-IL17 e pude verificar com o
ixequizumabe, que essa medicacdo tem rapida acdo, diferente da outra medicagdo anti-IL17, talvez pela sua
maior afinidade, além de seguranca, eficdcia tanto na pele (superior aos anti-TNF) quanto nas articulagdes.
12 - Concordo
22 - Nao

2-Nao

2-Nao

2-Nao
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao Referéncia

06/03/2020 Profissional de saude 12 - Discordo. EM RELAGAO AO SECUQUINUMABE O IXEQUIZUMABE APRESENTA RESPOSTA TERAPEUTICA
MAIS RAPIDA E ESTE FATO E IMPORTANTE QUANDO SE TRATA DE DOENGA QUE CAUSA DOR E INCAPACIDADE

22 - Ndo
32 - Ndo
42 - N3o
52 - Ndo

06/03/2020 Profissional de saude 12 - Discordo. principio ativo em uso em outors paises com aprovac¢do baseada e dados cientificos
22 -Nao
32 - Sim, como a justica vai obrigar o fornecimento do medicamento pelo sus

42 - Sim, NAO VOU USAR DISCURSO ALGUM POLITICO MAS SOBRA DINHEIRO PARA CAMPANHA POLITICA,
RETIREMOS UM POUCO E PASSE A" SAUDE

52 - Ndo

06/03/2020 Profissional de saude 12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - N3o

06/03/2020 Paciente 12 - Discordo
22 -Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 -Sim,

06/03/2020 Profissional de saude 12 - Discordo. Qualquer alternativa a mais, sélida embasada em protocolos cientificos completos , devem ser
considerados

22 - Sim, Utilizando o produto no servigo que coordeno, no Hospital Unimed

32 - Sim, Fazendo comparacdo com os outros medicamentos para AP

42 - Sim, Usamos TODOS, is boo Il I6gicos aprovados para AP, faremos entdao uma comparagdo entre eles !
52 - Nao
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao Referéncia

06/03/2020 Profissional de saude 12 - Discordo. A medicacdo é mais uma opcdo de tratamento para psoriase e artrite paoriasica

52 - Ndo

07/03/2020 Profissional de saude 12 - Ndo Concordo e Nao Discordo. Sou nefrologista e acompanho um paciente que faz uso do medicamento
Embira com funcdo renal comprometida com estdgio de DRC tipo 3B Obteve uma excelente resposta
terapéutica pelos dermatologistas da USP

22 - Nao
32 - Nao
42 - Ndo
52-Nao
07/03/2020 Profissional de saude 12 - Discordo. Essa droga é uma alternativa importante no tratamento dessa patologia. Os ensaios clinicos
tem, inclusive, superioridade ao adalimumabe emAlguns desfechos
22 - Ndo
32-Nado
42 - Ndo
52 - Nao

07/03/2020 Profissional de satde 12 - Discordo
22 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

08/03/2020

08/03/2020

09/03/2020

09/03/2020

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

12 - Discordo. O ixequizumabe é medicacdo anti-IL17 com eficdcia comprovada, seguranca em linha com as
demais medicag0es bioldgicas, bem como o preco conforme pude verificar no relatério técnico, sendo assim,
€ muito importante que tenhamos mais op¢Ges de tratamento para a artrite psoriasica, essa que é a artrite
mais destrutivel que existe, que leva a importante incapacidade funcional.

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

12 - Discordo. Temos g abrir concorréncias para baixar os precos e nao qualidadede de tratamento

22 - Ndo

32-Nado

42 - Ndo

52 - Nao

12 - Discordo. ESTUDOS CONSISTENTES COMPROVAM O EFEITO DA MEDICACAO NO TRATAMENTO DA
PATOLOGIA. AS MEDICACOES ATUALMENTE DISPONIVEIS SAO MUITO EFICAZES POREM UMA PARTE DOS

PACIENTES AINDA APRESENTAM FALHA SECUNDARIA O MEDICO DEVE TER OUTRAS OPGOES PARA TRATAR A
ENFERMIDADE, VISTO SER PATOLOGIA CRONICA SEM CURA E SO CONTROLE

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

12 - Discordo. O aumento de op¢des para tratamento nos da maior chance de otimizar resultados
22 - Sim, Efetividade terapeutica

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao Referéncia

09/03/2020 Profissional de saude 12 - Discordo. A medicacdo demonstrou superioridade para tratamento da pele e ndo inferioridade no quadro
articular. Temos poucas opgdes terapéuticas.

22 -Nao
32- Ndo
42 - Ndo
52 - Nao
09/03/2020 Profissional de saude 12 - Discordo. Os inibidores de IL 17 como o ixequizumabe s3o eficazes E seguras e devem ser incorporadas
para tratamento da artrite psoriasica .
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo

10/03/2020 Profissional de saude 12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao

52 - Sim, evidencias clinicas robusta para bons resultados

10/03/2020 Profissional de saude 12 - Discordo
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

10/03/2020 Profissional de saude 12 - Discordo
22 - Nao
2-Nado
2-Nao

2-Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

10/03/2020

10/03/2020

Interessado no tema

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. O tratamento para as doencas reumatoldgicas como a Artrite Psoriasica carecem da inclusao de
novos produtos para os pacientes, pois os medicamentos atualmente disponiveis pelo SUS ndo atendem a
todos os pacientes, inclusive quando se trata do medicamento Taltz cujos estudos demonstraram
superioridade x padrao atual utilizado

22 - Nao

32 -Sim, A inclusdo de um novo medicamento no sistema de reembolso publico para esta doenca trara
beneficios adicionais de redugdo de custo ao SUS

42 - N3o

52 - Sim, O SUS deve estar aberto para inclusdo de novos medicamentos que tragam beneficio ao tratamento
dos pacientes e também permitam uma maior margem de negociac¢do pelo préprio Governo, reduzindo os
gastos em Saude

12 - Discordo. Entendo que o relatério preliminar ndo traduz as contribuicdes que Ixequizumabe é capaz de
entregar aos pacientes com artrite psoriasica em pacientes falhados de biolégicos. Ainda ha necessidades nao
atendidas.Ter uma outra IL-17 (Ixequizumabe) dara aos prescritores e pacientes novas op¢ées para o
tratamento dos pacientes.

22 - Sim, Nao ha na literatura nenhuma evidéncia de que secuquinumabe seja superior ao Ixequizumabe. O
Ixequizumabe demonstrou superioridade ao Adalimumabe conforme estudo Spirit H2H e o Secuquinumabe
nao demonstrou superioridade no estudo EXCEED. Resultados do SPIRIT H2H (ixequizumabe versus
adalimumabe): https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=SPIRIT+H2H+AND+ixekizumab.Estudo EXCEED:
Mcinnes IB, Behrens F, Mease PJ, Kavanaugh A, Ritchlin C, Nash P, et al. Comparison of secukinumab versus
adalimumab for treatment of active psoriatic arthritis (EXCEED): a randomized , double-blind, active-
controlled phase 3b trial. 2019.

32 - Sim, Com o Ixequizumabe incorporado o mesmo trara economia para o SUS visto que o preco de
incorporacdo proposto pela Lilly, quando comparado ao preco ja praticado pelo MS para o Secuquinumabe é
menor. Quando se considera o numero de doses utilizadas por ano, o valor nominal de cada medicamento, o
numero de pacientes falhados em bioldgicos na primeira linha que utilizardo o Ixequizumabe, o percentual de
mercado (market Share utilizado pela Conitec em seu relatério preliminar) esta economia é bastante
significativa para o SUS, dando um enorme ganho na eficiéncia do gasto publico.

42 - Sim, O impacto orcamentdrio com a incorporacdo de Ixequizumabe sera negativo ao SUS, visto o
resultado das analises econ6micas apresentados. Com a indicagdo do mesmo em segunda linha, sendo
comparado apenas ao Secuquinumabe, a sua incorporacdo salvard recursos do SUS.

52 - N3do
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

10/03/2020

10/03/2020

11/03/2020

Profissional de saude

Profissional de saude

Interessado no tema

12 - Discordo. Excelente op¢do de tratamento com estudo comparativo com Adalimumabe, outro biolégico.

22 - Sim, - Necessidades ndo atendidas: https://doi.org/10.1002/art.37876 - Resultados em 24 semanas do
SPIRIT H2H (ixequizumabe versus adalimumabe):
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=SPIRIT+H2H+AND+ixekizumab - Resultados em 24 semanas do
SPIRIT P2 - falha a 1 ou 2 anti-TNFs: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28551073 -

32 - Sim, Sera mais econémico que outros bioldgicos.

42 - Ndo

52 - Sim, - Resultados em 24 semanas do SPIRIT H2H (ixequizumabe versus adalimumabe):
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=SPIRIT+H2H+AND+ixekizumab - Resultados em 24 semanas do
SPIRIT P2 - falha a 1 ou 2 anti-TNFs: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28551073 - Resultados em 52
semanas do SPIRIT P2: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30053162 - Resultados de seguranca em APS
através da analise conjunta de 3 clinical trials: https://doi.org/10.1002/acr.23738

12 - Discordo. Boa resposta terapéutica com bom perfil de seguranca

22 - Nao

32 - Nao

42 - Nao

52 -Nao

12 - Discordo. O medicamento em analise é importante para os pacientes, uma vez que possui diferenciado
resultado nas articulagGes e na pele do paciente. Essa doenca é cronica, entdo, ter op¢des de tratamento é

fundamental, portanto e pela resposta clinica que esse medicamento apresenta, eu discordo da avaliacao
preliminar e pego pela incorporagao do ixequizumabe.

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
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Contribuiu como

11/03/2020

11/03/2020

12/03/2020

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. O medicamento Taltz tem indicacdo para tratamento de artrite psoridsica, e embora ja existam
5 opgbes de DMARDs bioldgicos para o tratamento dessa doenca, os bioldgicos inibidores de TNF-&#945;
podem apresentar ineficacia primaria e falta de tolerabilidade em longo prazo em 57% e 28% dos pacientes,
respectivamente. Além disso, cada vez mais tem se discutido a artrite psoridasica como uma doenca que
acomete multiplos dominios (acometendo pele, articula¢des, éntese, dactilite, sistema cardiovascular,
sindrome metabdlica, etc) e, por isso, a busca por um tratamento holistico que aborde o paciente como um
todo.

22 - Sim, No estudo Spirit H2H,Taltz mostrou superioridade ao adalimumabe em uma métrica composta que
envolve pele e articulagdo (ACR 50 + PASI 100), abordando de forma mais completa o tratamento. Foi o
primeiro medicamento a demonstrar essa superioridade e abordar o paciente como um todo. Além disso,
demonstrou nao inferioridade ao adalimumabe no desfecho articular ACR 50 e superioridade no desfecho de
pele PASI 100.0 medicamento se diferencia da outra molécula anti IL17 (secuquinumabe) que apresentou
recentemente em um abstract alguns resultados de seu estudo H2H com adalimumabe, onde nado foi atingido
o desfecho de superioridade em ACR 20.

32 -Nao
42 - N3o

52 - Ndo

12 - Nao Concordo e N3o Discordo

22 - Nao

12 - Discordo. E um medicamento extremamente importante para o tratamento de paciente com Artrite
Reumatoide moderada a grave e com um custo menor que os biolégicos

22 - Ndo
32 - Sim, Mais barato que os biolégicos Diminui a atividade da doenga
42 - N3o

52 - Ndo
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Contribuiu como

12/03/2020

12/03/2020

12/03/2020

12/03/2020

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. Estudos de fase 3 que avaliaram aproximadamente alguns milhares de pacientes adultos com
artrite psoridsica mostraram resultados satisfatérios com desfechos primarios articulares iguais ou superiores
a outros produtos biolégicos do mercado

22 - Sim, Muitos pacientes que ndo obtiveram melhora significativa da artrite ou se tornaram Nao
respondedores secundarios, conseguiram atingir ACR 20 a 50.

32-Nao

42 - Nao

52 - Sim, A seuranga e efetividade do medicamaento tem sido demonstrada na pratica clinica
12 - Discordo. Nova opcao de tto e suprioidade de resposta comparado a referéncia,
adalimudadeComodidade posoldgico.

22 - Nao

32-Nao

42 - Ndo

52 - N3do

12 - Discordo

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo. todos os medicamentos disponiveis sdo necessarios porque reconhecemos as falhas

terapéuticas e a existencia de novas drogas beneficiam nossos pacientes.existe estudos sobre o uso do
ixequizumabe com resultados positivos em pacientes com falhas a outros imunobiolégicos.

22 - Sim, Trabalho publicado na literatura mostra a eficacia comparando com adalimumabe . A head-to-head  Clique aqui
comparison of the efficacy and safety of ixekizumab and adalimumab in biological-naive patients with active

psoriatic arthritis: 24-week results of a randomised, open-label, blinded-assessor trial. Ann Rheum Dis. 2020
Jan;79(1):123-131Trabalho da litetatura mostra eficacia do ixequizumabe em casos de falha a anti TNF e

112/23

32 -N3o
42 - Nao

2-Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

12/03/2020

12/03/2020

Profissional de saude

Profissional de saude

12 - Discordo. Tenho pacientes com tal medicacdo, com resposta articular e cutanea excelentes.

2 - Sim, Avaliando custo/ano em comparagdo a outra interleucina ja disponivel nos sus, observamos uma
discreta economia e resultados semelhantes para o paciente acometido da patologia.

2 - Sim, Avaliando custo/ano em comparagdo a outra interleucina ja disponivel nos sus, observamos uma
discreta economia e resultados semelhantes para o paciente acometido da patologia.

52 - Ndo

2 - Ndo Concordo e N3do Discordo. os inibidores de IL17 sdo uma alternativa muito relevante no tratamento
de pacientes com APs - na falha dos anti-TNFs sdao a melhor alternativa para esses pacientes - para alguns
(com psoriase mais extensa e entesites e /ou espondilite) sdo primeira escolha - temos um anti-IL17
incorporado com o qual ja registramos falhas secundarias - ixequizumabe nesses pacientes representa
tratamento de escolha, até pela sua caracteristica de ser humanizado e ter maior afinidade para IL17

2 - Sim, mesmo com os limitacGes dos estudos H2H, eles constituem uma forma relevante de comparacao
de efetividade entre drogas devido ao desenho randomizado - ixequizumabe tem um estudo H2H com
avaliador cego que mostra sua eficacia vs uma das nossas moléculas de referencia, o adalimumabe - os dados
em minima atividade de doenca (MDA) sdo entre os melhores na literatura, confirmando a contribuicdo
relevante da molécula no tratamento holistico desses pacientes

2 - Sim, a incorporacdo de outro anti IL17 deve favorecer uma concorréncia e uma tendéncia a reducdo de
preco dessas moléculas que entendemos vieram para ficar no arsenal terapéutico do reumato e do dermato e
serdo com toda probabilidade cada vez mais prescritas
42 - Nao

2 - Sim, a reumatologia, junto com a medicina como um todo, estd caminhando firme em direcdao a uma
individualizacdo dos tratamentos para ndo perder janelas de oportunidade e evitar gastos inUteis - nesses
pacientes complexos com doenca psoriasica, com evidentes e frequentes necessidades ndo atendidas,
precisamos ter o maior numero de opg¢Ges terapéuticas a disposicdo para escolher o remédio certo, no
paciente certo no momento certo.
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Dt. contrib.
12/03/2020

12/03/2020

13/03/2020

13/03/2020

Contribuiu como

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. Entendo que o SUS ja disponibiliza medicamentos da mesma classe terapéutica pra o
tratamento da doenca, no entanto, acredito que as vantagens em rela¢do a terapia atual sdo diversas e
poderiam beneficiar milhares de pacientes.

22 - Sim, Os estudos SPIRIT demonstram excelentes resultados em 24 e 52 semanas, além da superioridade
em relacdo ao adalimumabe e maior afinidade que o secuquinumabe (logo, uma menor dose e uma menor
quantidade de inje¢Ges é necessaria).

32 - Sim, De modo geral, entendo que o custo sera bastante semelhante, sendo o beneficio realmente
associado ao quadro clinico do paciente.

42 - Sim, De modo geral, entendo que o custo serd bastante semelhante, sendo o beneficio realmente
associado ao quadro clinico do paciente.

52 - Ndo

12 - Discordo. Pacientes necessitam deste medicamento
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo

12 - Discordo. Ha estudos clinicos que ddo suporte para incoporagao do medicamento como primeira linha
nas patologias de Artrite Psoriasica e Espondilite Anquilosante

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

12 - Discordo. Trata-se de uma nova e boa op¢do no tratamento da artrite psoriasica
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
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Contribuiu como

Referéncia

Descrigao da contribuicao

13/03/2020

13/03/2020

13/03/2020

14/03/2020

15/03/2020

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

12 - Discordo

22 - Sim, Dentro das consideragdes . Observo que o custo beneficio do tratamento impacta na diminui¢do de
custos com complicacdes e necessidades de internagGes e de outros procedimentos . Onde se justifica a
utilizacdo do mesmo

32 -Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo. O referido medicamento é mais uma opc¢do para uma doenca que assola inUmeras pessoas.
Acredito agregar muito por se tratar de uma molécula diferente das pré-existentes.

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

12 - Discordo

22 - Sim, Acompanho pacientes em uso da medicagao, apds falha de outros esquemas
32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo

12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo
22 - Nao
32- Ndo
42 - Nao
52 -Nao
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Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

15/03/2020

16/03/2020

16/03/2020

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

12 - Discordo. Os estudos SPIRIT P1, P2 e SPIRIT H2H mostraram que o ixequizumabe é dorga eficaz para
artrite psoridtica, tanto para a artrite, entesite com comcomitancia da melhora cutanea.

32 - Sim, tenho experimencia pessoal de pacientes que tratavam com antiTNF e obtiveram melhora
expressiva com ixequizumabe

42 - Ndo

52 - Ndo

12 - Discordo

22 - Sim, Taltz melhora de acometimento das articulagdes associada a remissao total das lesdes de pele. Taltz
é o primeiro e Unico medicamento a demonstrar superioridade vsersus Adalimumabe quando comparamos o
desfecho composto de ACR50 e PASI 100 na semana 24. Também em comparag¢ao com adalimumabe ele tem
uma melhora articular.Unico medicamento para Artrite psoridsica com estudo completo em populagio
falhada a anti-TNF (SPIRIT-P2) e também apresenta eficicia sustentada na resposta de artrite psoriasica ao
longo de 52 semanas (1 ano), entre populagdes ndive (nunca utilizaram bioldgicos) e falhados a anti-TNF

32 - Ndo
42 - N3o
52 - Nao

12 - Discordo. O ixequizumabe é um medicamento eficaz e seguro para o tratamento da artrite psoridsica e
da psoriase cutanea (muitas vezes associada ao quadro articular), sendo importante no arsenal terapéutico da
artrite psoridsica

22 - Sim, O ixequizumabe é um medicamento bastante eficaz para o tratamento da psoriase articular e Clique aqui
cutanea tanto em paciente bio-naive quanto em paciente que ja usou biolégico (non-bio-naive). Ja tive a
oportunidade de prescrevé-lo para paciente com comprometimento articular e cutaneo refratarios a outros
tratamentos bioldgicos (inibidor de TNF alfa, ustequinumabe e secuquinumabe), que evolui muito bem. Acho
importante que faca parte do arsenal terapéutica da artrite psoridsica.

32-Nao

42 - Ndo

52 -Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

16/03/2020

16/03/2020

16/03/2020

16/03/2020

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. a inibicdo da via da IL17 é superior a da via TNF e o uso precoce da medicacdo favorece a
melhor evolugdao em longo prazo -favorece o uso baseado na fisiopatologia da doenca

42 - N3o
52 - N3o

12 - Discordo. Acredito ser mais um mecanismo de agdo que ajudaria aos pacientes com artrite psoriatica
22 -Nao

32 - Nao

42 - Sim, Menor quantidade de canetas no ano

52 - Ndo

12 - Discordo

22 - Sim, E indiscutivel a melhora conjunta do paciente, incluindo manifestagdes articulares e cutaneas,
demonstrando melhora significativa na qualidade de vida dos pacientes.

32-Nao

42 - N3o

52 - Nao

12 - Discordo

22 - Sim, A medicacao tem evidencia cientifica de beneficio
32-Nao

42 - Nao

2-Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

16/03/2020

Interessado no tema

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. Discordo totalmente, apesar de ja existirem medicamentos para a artrite psoriasica, ela é um a
doenca que ainda afeta a populagdo brasileira e ainda possui inimeras necessidades ndo atendidas,
impactando diariamente na qualidade de vida da populagdo. E uma doenca que possui muitas comorbidades
associadas e possui varias manifestacdes como Dactilite, Entesite, Psoriase de pele e unha. E nosso dever
disponibilizar mais medicamentos aos pacientes de forma que ajude no controle da dor, fadiga, e também da
melhora da funcdo fisica. Apenas os pacientes que sofrem dessa terrivel e pouco falada doenca sabem como
é. Taltz € uma nova opg¢do terapéutica, é o Unico em sua classe (IL-17a) que conseguiu demonstrar
superioridade estatisticamente comprovada versus Humira em um estudo head to head no desfecho
composto ACR50/PASI100 ou seja melhorando duplamente a vida desse paciente.Taltz consegue tratar o
paciente como um todo melhorando as manifestacdes da artrite psoridsica conforme dito acima, possuindo
eficacia nessas manifestaces extra-articulares, além de possuir um robusto programa clinico demonstrando
consistencia em sua eficacia ao longo do tempo através do (Estudo H2H vs Humira, Spirit P1, Spirit P2 em 52
semanas), sendo estudado para pacientes naive de biolégicos ou falhados a TNF (Spirit P1,P2) demonstrando
potencial de tratamento para ambas populagdes.

22 - Sim, Taltz demonstrou ser superior com relacdo a Humira no desfecho composto de ACR50/PASI100 Clique aqui
atuando na melhora como um todo do paciente, pois melhora o acometimento das articulagées e remissdo
total das lesGes de pele. Através deste estudo Taltz demonstrou resultados estatisticos melhores a Humira
com relagdao a MDA, SPARCC e DAPSA. Portanto, ele também tem eficacia nas manifestacdes extra-articulares
como entesite, dactilite, pele e unha com claros dados de resolu¢do através do H2H e outros estudos como:
Spirit P1 e P2).Taltz foi o Unico medicamento com um estudo completo para populacdo falhada a TNF através
de dados do SPIRIT P2 e demonstrando também rdpido incio de acdo.Possui um perfil de seguranca robusto e
consistente a longo prazo e que se observarmos no estudo H2H, Humira apresentou mais eventos adversos
sérios e maior descontinuacdo quando comparado a Taltz. O ponto em que houve uma maior incidéncia em
Taltz foi com relagdo a reacdo no local da injecdo, mas é considerado simples em que tende a diminuir com o
tempo.E de extrema importancia que haja outra IL17A incorporada uma vez que Taltz demonstra
diferenciacdes claras com relacdo a afinidade molecular, Taltz possui afinidade 100 vezes maior do que
Secuquinumabe, o paciente que utiliza Taltz terd menos aplicacdes quando comparado a Secuquinumabe. No
primeiro ano sdo 14 canetas e no segundo ano sdo 13 canetas, sendo melhor para o paciente.

32 - Sim, Por taltz possuir uma posologia mais facil, comoda (ou seja menos aplicagcdes) ele é um
medicamento 3% mais barato do que Secuquinumabe na dose de 300mg, portanto claramente mostrando
maior economia para o governo, menos aplicacdes ao paciente, e maior adesao a terapia.Secuquinumabe
possui dose de 32 canetas no primeiro ano e 26 canetas no segundo ano, enquanto que Taltz no primeiro ano
sdo 14 canetas e no segundo ano 13 canetas.
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Contribuiu como

16/03/2020

16/03/2020

Profissional de saude

Empresa fabricante da
tecnologia avaliada

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. Incorporar e disponibilizar o Ixekizumabe sera fundamental para ofertar aos pacientes uma
outra opcdo terapéutica aos pacientes portadores de artrite psoridsica. Embora existam inibidores de TNF-
&#945; ja disponibilizados, metade dos pacientes ndo respondem a essa classe terapéutica e 1/3 deles sdo
intolerdveis a essa terapéutica requerendo o uso de uma outra classe. Ademais, a troca realizada dentro da
mesma classe dos anti TNF apresenta altas taxas de ineficacia.Tb ressalto a importancia da inclusdo do
Ixekizumabe como uma outra molécula dentro da classe das IL17 uma vez que demonstrou uma afinidade in
vitro pela IL-17 de 50-100 vezes maior do que para Secuquinumabe. Dessa forma, a comodidade posolégica
de Ixequizumabe é superior ao Secuquinumabe.

22 - Sim, A artrite psoridsica é considerada uma doenga que acomete multiplos dominios (c acometimento de  Clique aqui
pele, articulagdes, éntese, dactilite, sistema cardiovascular, sindrome metabdlica, etc) e é fundamental
olharmos o paciente de forma holistica. No estudo Spirit H2H, ixekizumabe demonstrou superioridade ao
adalimumabe (bioldgico, anti TNF mais utilizado na pratica clinica) em um desfecho composto que envolve
pele e articulagdo (ACR 50 + PASI 100). Além disso, como end point secundario, demonstrou nado inferioridade
ao adalimumabe no desfecho articular ACR 50 e superioridade no desfecho de pele PASI 100. Além disso, foi o
unico medicamento para APS com estudo completo com populagdo falhada a anti-TNF (SPIRIT P2). Em

relacdo a seguranga, em comparacdo direta com adalimumabe, adalimumabe apresentou mais eventos sérios
e maior descontinuagao que IXE no SPIRIT H2H. Por outro lado, houve mais reacdes no local de injecao em Ixe
versus Ada, porém é um evento de facil manejo que tende a diminuir com o tempo e, ainda assim, leva a
menor descontinuacdo de tratamento do que adalimumabe.

32-Nao

42 - Nao

52 - Sim, Em relagdo a seguranca, em comparac¢ao direta com adalimumabe, adalimumabe apresentou mais Clique aqui
eventos sérios e maior descontinuacdo que IXE no SPIRIT H2H. Por outro lado, houve mais rea¢des no local de

injecdo em Ixe versus Ada, porém é um evento de facil manejo que tende a diminuir com o tempo e, ainda
assim, leva a menor descontinuac¢do de tratamento do que adalimumabe.

12 - Discordo. Informacgdes no documento anexo (Resposta_Lilly Ixequizumabe PsA CP_v_20 03 16 final
2020.pdf)

22 - Sim, Informagdes no documento anexo (Resposta_Lilly Ixequizumabe PsA_CP_v_20 03 16 final
2020.pdf)

32 - Sim, Informagdes no documento anexo (Resposta_Lilly_Ixequizumabe PsA CP_v 20 03 16 final
2020.pdf)

42 - Sim, Informag6es no documento anexo (Resposta_Lilly_Ixequizumabe_PsA_CP_v_20_03_16_final
2020.pdf)

52 - Sim, Informagdes no documento anexo (Resposta_Lilly_Ixequizumabe_PsA _CP_v_20_03_16_final Clique aqui
2020.pdf)
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12 - Discordo. Porque historicamente temos visto a gama de necessidades ndo atendidas em doencas
autoimunes, em particular em Artrite psoridsica (AP), a qual acomete multiplos dominios (articulacdo
periférica, axial, pele, éntese, etc), esta associada a multiplas comorbidades (aumento de risco cardiovascular,
sindrome metabdlica) e também tem impacto importante na qualidade de vida e questdes psicossociais na
vida das pessoas afetadas. Ixequizumabe, em especial tem sido associada a melhores desfechos na qualidade
de vida geral do paciente por abranger multiplas facetas da AP, tratando todos os dominios supracitados.

2 -Sim, 1-Bstudo head-to-head: Ixequizumabe tem um estudo de alto poder cientifico Head to Head versus Clique aqui
adalimumabe que atingiu desfecho primario de superioridade ao avaliar duas métricas extremamente
importantes na AP de forma conjunta: PASI 100 e ACR 50. Além de ter alcangado melhores resultados
estatisticos em relagdo a adalimumabe em MDA (principal métrica avaliada no PCDT de AP), em resolucdo de
entesite e em remissdo de DAPSA (métrica puramente articular). 2-Bequizumabe tem estudo com
excelentes resultados de eficacia e seguranca em populacdo falhada a anti TNFs. 3-Aecessidade clinico-
cientifica de mais uma molécula anti IL17: A outra molécula anti IL17 incorporada no atual PCDT
(secuquinumabe) também tem grande valor cientifico para tratamento de AP, assim como, bons resultados
clinicos nos pacientes, mas ndo deve ser a Unica IL17 disponivel no mercado. - Primeiramente, porque
existem diferencas moleculares entre essas duas medica¢Ges (ixequizumabe tem maior afinidade a IL17 e
uma posologia mais cOmoda ao paciente). - Em segundo lugar pois ja existem relatos na literatura e na
pratica clinica de falha terapéutica a secuquinumabe, onde ixequizumabe consegue ter eficdcia.- Além disso,
existem estudos na literatura mostrando que ixequizumabe tem maior sobrevida de droga do que
secuquinumabe em populacao de vida real. - Por ultimo e ndao menos importante, secuquinumabe realizou
um estudo head to head versus adalimumabe em artrite psoridsica e ndo atingiu o desfecho primario
pretendido, mesmo utilizando dose dobrada no brago secuquinumabe (300 mg, ou seja, dose de psoriase;
dose de artrite psoriasica em bionaive seria 150 mg) versus a dose de artrite psoridsica de adalimumabe
(40mg; dose inicial de adalimumabe em psoriase seria 80 mg) e mesmo tendo escolhido por seguir com os
bracos em monoterapia (o que pode levar a menor potencial do adalimumabe). Neste sentido, considero que
o desenho do estudo ixequizumabe versus adalimumabe foi mais justo do que o secuquinumabe versus
adalimumabe, podendo levar a conclusdes mais sdlidas e reproduziveis na pratica clinica. 4-Bixo axial:
Ixequizumabe tem uma analise favoravel em desfecho axial (coluna) em pacientes com AP. 5-Beguranca: -
Outro ponto cientifico importante é sempre avaliar a seguranca. E muito importante num pais como o Brasil,
termos opc¢des de tratamento que ndao aumentem risco de tuberculose. E os medicamentos anti [L17 sdo mais
seguros nesse contexto do que os anti TNFs, que compdem o maior arsenal do PCDT de AP atual. -
Ixequizumabe tem estudo de seguranga a longo prazo consistentes e compativeis com o que ja vemos na
literatura com outros imunobiolégicos. - um ponto de atencdo é que ixequizumabe tem demonstrado maior
guantidade de reagdes no local de injegao, mas temos observado nos estudos e na vida real que este evento
adverso é de leve intensidade, é facilmente manejavel, vai reduzindo com o tempo e ndo leva a
descontinuac¢do da medicacgdo, assim como, esta descrito na bula e como tem sido relatado nos ensaios
clinicos. Desse modo, isso aumenta o nimero de eventos adversos gerais com essa medicagao e prejudica as
analises de comparacdo indireta com outras medica¢des, no entanto, sdo eventos adversos tranquilamente
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contornaveis na pratica clinica e que ndo prejudicam a andlise de seguranca deste medicamento.6- na
literatura cientifica de artrite psoriasica, temos visto vdrias meta-analises com conclusdes divergentes uma
das outras. Meta-analises tem o seu valor e devem ser avaliadas, mas me preocupa utilizarmos uma Unica
meta-analise como principal evidéncia cientifica para tomada de uma decisdo tdo importante como esta.
Ressalto a meta-andlise de Phuong, 2019 que destacou mais uma vantagem de ixequizumabe, referente ao
rapido inicio de agdo desta medicagdo em relagdo a outras medicagdes. obs.: coloco as referéncias que li para
escrever esse texto em anexo.

2 - Sim, Tem um artigo publicado recentemente que conclui melhor custo efetividade a favor de Clique aqui
ixequizumabe versus secuquinumabe no contexto de AP.

2 - Sim, Entendo que a menor posologia de ixequizumabe em comparacdo com secuquinumabe deva
representar menor custo para este tratamento.

2 - Nao
2 - Discordo. Produto com eficacia superior ao Adalimumabe comprovado em estudo clinico, e quepide

trazer economia para os cofres publicos.Posologia mais comoda, podendo impactar em menor custo x
secuquinumabe

22 - Nao
32 - Ndo
42 - Nao
2-Nao
a - Discordo. Ixequizumabe mudou a vida de um parente, que ja usou outros tratamentos biolégicos para sua

Artrite e nunca teve uma melhora tdo boa tanto das dores articulares quanto nas unhas que sempre foi um
fator se isolamento da familia.

2-Nao
32-Nao
42 - Nao
52 -Nao
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12 - Discordo. Ixequizumabe é uma medicacdo eficaz e acredito que seria um boa opcdo para os pacientes
com artrite Psoriasica

22 - Sim, Segundo os estudos, Ixequizumabe apresentou superioridade versus adalimumabe quando foram
avaliados simultaneamente ACR 50 e PASI 100

32-Nao

42 - Ndo

52-Nao

12 - Discordo. Em todos as recomendacgdes para tratamento de Artrite psoridtica destacam como melhor
opcao as interleucina-17, Ixequizumabe é uma caneta ao més, ndo vejo como ndo ser mais barato do que o
tratamento a disposicdo hoje que sdo 2 canetas por més. Além disso minha amiga usou Ixequizumabe apds

nao ter uma boa resposta ao tratamento de Secuquinumabe por 10 meses. Hoje é nitido sua melhora das
dores e pele.

22 - Nao

32-Nao

42 - Ndo

52 - Nao

12 - Discordo. Entendo que todo medicamento que venha a ser benéfico para o tratamento dos pacientes,
deva estar disponivel na rede publica. O fato do medicamento ser incorporado pelo SUS ndo vai aumentar o
numero de pacientes com a doenga, mas vai permitir que cada um tenha o tratamento adequado para a

doenca e possa, com isso, ter uma qualidade de vida melhor, voltando a ter uma rotina digna e convivio social
pleno.

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 -Nédo

12 - Discordo. Conheco pessoas que sua vida mudou apds o uso desse remédio completamente, pra melhor.
2-Nao
2-Nao

42 - Nao
52 - Nao
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12 - Discordo. Quanto mais opgdes tivermos disponiveis no SUS, melhor para quem sofre da doenca e precisa
de alternativas no tratamento

42 - N3o
52 - N3o

12 - Discordo. Uma doenga incapacitante que envolve o doente e sua familia precisa de alternativas
disponiveis no caso de falha dos tratamentos tradicionais.

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

12 - Discordo. Possui resposta terapeutica mais rapida que secuquinumabe, e evidencias cientificas sobre isso.
22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo
52 -Nédo

12 - Discordo. Mais opgdes para quem precisa

22 - Nao
2-Nao
2-Nao

52 - Ndo

12 - Discordo. Quanto mais remédios no SUS melhor pros pacientes e populacao.
22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo

2-Nao

Pagina 32 de 40



Dt. contrib.

17/03/2020

17/03/2020

17/03/2020

Contribuiu como Descrigao da contribuicao Referéncia

Familiar, amigo ou 12 - Discordo. Penso que um tratamento mais moderno possa contribuir de maneira mais abrangente e
cuidador de paciente segura com a qualidade de vida e com a autoestima do paciente.

42 - Nao
52 - Ndo
Familiar, amigo ou 12 - Discordo. Tenho amigos que usam a medicagdo e que ndo eram respondedores a outras e hj estdo super

cuidador de paciente bem. Voltaram a realizar a sua rotina, sem faltar trabalho e além disso melhoraram a depressdo. Essa doenca
traz muitos impactos negativos, a depressdo é uma delas.

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

Interessado no tema 12 - Discordo. Quanto mais opgdes tivermos disponiveis no SUS, melhor para quem sofre da doenca e precisa
de alternativas no tratamento

22 - Ndo
32-Nao
42 - N3o
52 - Ndo
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12 - Discordo. Discordo. Acredito que ter mais uma opcdo de tratamento para Artrite Psoriasica é importante,
por varios motivos dentre eles que temos apenas uma opg¢ao de Inibidor de Interleucina 17 e haja visto o que
esse medicamento esta fazendo por meu familiar, que voltou a ter vida social e trabalhar . alem disso fui
informado pelo medico que o tratamento é o Unico no mercado com estudo de superioridade frente ao
tratamento mais utilizado hoje e que ja foi utilizado por meu familiar.

22 - Sim, Produto apresenta estudo de superioridade frente ao tratamento mais utilizado hoje, com
superioridade principalmente nas questdes que impactam a vida do paciente;

32 - Sim, Frente ao produto que inibe a interleucina 17 disponibilizado hoje, Ixequizumabe facilita a vida do
paciente por é uma unica aplicacdo o que melhora a tomada da medicacdo para o paciente e com certeza
reduz o custo para o Governo

42 - Sim, Frente ao produto que inibe a interleucina 17 disponibilizado hoje, Ixequizumabe facilita a vida do
paciente por é uma unica aplica¢dao o que melhora a tomada da medica¢do para o paciente e com certeza
reduz o custo para o Governo

52 - Sim, acredito que a ndo incorporacao da medicagdo pode ser prejudicial para a vida do paciente e para o
governo uma vez que os pacientes terdo menos opgdo de tratamento, e com o avang¢o da doenga nao
poderdo exercer suas fungdes.

12 - Discordo. MAIS UMA DROGA EM BENEFICIO PARA O TRATAMENTO DA POPULACAO

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao

52 - Sim, ESTE PRODUTO PODE AJUDAR MUITAS PESSOAS QUE NECESSITAM DE OPCOES TERAPEUTICAS PARA
DOENGAS TAO CRONICAS COMO ARTRITE PSORIASICA E ESPONDILITE. SOMENTE QUEM PASSA PELAS DORES
E COMORBIDADES SABE DA IMPORTANCIA DE SER MEDICACOES DISPONIVEIS E GRATUITAS.

12 - Discordo

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Sim, MEDICAGCAO MUITO IMPORTANTE PARA O TRATAMENTO DE APS E E.A.
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12 - Discordo. Ate onde se acompanha é uma doenca cronica, limitante e que atinge a familia como um todo,
e nao apenas o paciente. Com isso, ter alternativas cada vez maiores de tratamento sdao importantes para
manter o paciente ativo e sua familia com minimo de qualidade de vida.

22 - Sim, Medicamento possui dados de pacientes em uso com melhora significativa recuperando sua vida
cotidiana e trabalho. Mesmo naquelas pacientes em que a doenca ja mais severa e que perdeu a eficacia com
outras medicacoes

32 -Ndo

42 - Sim, como medicamento possui apenas uma dose ao més, diferente de outros tratamentos, considero
mais pratico e economico o tratamento

52 - Nao

12 - Discordo. Meu familiar utiliza e sua articulacao e pele melhoraram muito. Estd muito felizcom o
tratamento e a caneta ser pratica, ela mesmo pode aplicar.

22 - Nao

32 - Sim, A médica comentou que usard menos canetas que o Cosentix, o que seria mais barato.

42 - Nao

52 - Sim, A felicidade e qualidade de vida que meu familiar teve com a utilizacdo deste medicamento.

12 - Discordo. Ixequizumabe é o Unico medicamento que demostrou superioridade em um estudo HEAD TO
head x adalimumabe em desfecho composto onde foi avaliado ACR 50 e pasi 100

22 - Sim,
32-Nado
42 - Nao
52 - Nao

12 - Concordo. A Apso tem mutiplicidade de apresentacoes clinica e muitos pacientes nao respondem ao
tratamento da lista da Conitec

22 - Nao
32 -Nao
42 - N3o

2-Nao
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17/03/2020 Interessado no tema 12 - Discordo. Um amigo com esta doenca melhorou muito da sua pele com este medicamento. Ela ja sofria
ha anos, indo tomar injecdo nas clinicas e melhorava pouco. Ficou com depresso e deixoude trabalhar com o
Pai. Depois deste Remedio, ele esta 6timo ha meses, voltou a trabalhar e jogar bola com nossa turma. Ele
estd muito feliz.

22 - Nao
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12 - Discordo. A artrite psoriasica € uma doenca complexa e de multiplas facetas: além da manifestacado
articular, a enfermidade gera processo inflamatério na pele, enteses, couro cabeludo, e envolvimento
axial.Ainda ha uma série de necessidades ndo atendidas na artrite psoridsica, e que ndo sdo solucionadas
pelas drogas atualmente disponiveis no SUS: muitos pacientes ndo atingem remissdao em todos os desfechos e
continuam apresentando dor, dificuldade de locomoc¢édo, e impacto na qualidade de vida. Além do mais,
muitos pacientes sdo refratarios aos DMARDs sintéticos e inibidores de TNF/IL, fazendo-se necessario mais
opcdes terapéuticas.O argumento da CONITEC de recomendac3o NAO favoravel a incorporacdo no
ixequizumabe baseia-se em numa analise clinica e outra farmacoeconémica.Ambas andlises da CONITEC
apresentam graves equivocos e

2. Sim, A CONITEC argumenta na sua recomendacdo preliminar que o secuquinumabe é melhor opc¢ado Clique aqui
terapéutica para a artrite psoridsica quando comparado com o ixequizumabe. A literatura cientifica confiavel
e de qualidade corrobora com a conclusdo oposta: O ixequizumabe foi superior ao padrao ouro de
tratamento na APS (representado por adalimumabe) em ensaio clinico head-to-head, enquanto o
secuquinumabe ndo atingiu o desfecho primario em head-to-head versus adalimumabe. Este tipo de ensaio é
a melhor classe de evidéncia clinica para efeito comparador, muito mais robusto e confidvel para a
comparacdo entre principios ativos do que uma meta-analise. Logo, infere-se que ixequizumabe é melhor
opcdo de tratamento quando comparado a secuquinumabe.Outro estudo que reforca a eficacia e seguranca
do ixequizumabe na populagdo de interesse (TNF-IR) é o SPIRIT-P2. Este é o Unico ensaio clinico na artrite
psoriasica somente enfocado neste segmento de pacientes, no qual ixequizumabe foi testado contra placebo
numa populacdo inteiramente falhada a um inibidor de TNF. Ixequizumabe mostrou-se efetivo na reducdo da
inflamacdo e dor articular, além de promover melhora de sintomas de psoriase, entesite, e dactilite. Os
pacientes TNF-IR sdo uma populacdo onde o tratamento é complexo e de dificil resposta, e mesmo assim,
ixequizumabe se provou eficaz e seguro.A metaandlise de Wu, apresentada pela CONITEC como principal
argumento de que secuquinumabe é mais eficaz e seguro que o ixequizumabe, apresenta uma série de falhas
metodoldgicas e de abrangéncia de estudo, e ndo pode ser utilizada para a tomada de decisdo entre as duas
moléculas. (1) A metanalise agregou evidéncia mesclada entre estudos para populacdo para pacientes naive
de bioldgicos e refratarios a iTNF (TNF-IR), sendo que ixequizumabe pede a incorporacdo para o tratamento
de pacientes refratarios; (2) a metaanalise deixou de incluir o estudo clinico SPIRIT-P2, importante evidéncia
da eficacia do ixequizumabe; (3) as conclusGes da metaanalises sdo dubias e contraditdrias. Visto as
limitacdes apresentadas, a metanalise de Wu é inapropriada para concluir que secuquinumabe é mais eficaz e
seguro que ixequizumabe.Através da analise apresentada, conclui-se que ixequizumabe é uma op¢do de
tratamento extremamente eficaz e segura, representando um avancgo de tratamento para o paciente com
artrite psoridsica. Além do mais, o ixequizumave talvez seja melhor opc¢ao terapéutica quando comparado
com secuquinumbe, justificando a incorporagdo da medicagdo no SUS.

32-Sim, 11) Deseja realizar alguma contribuicdo relacionada a avaliacdo econdmica?Levando em
consideracdo a populagdo de interesse, ou seja, pacientes com APS refratarios a uma primeira linha de
tratamento com bioldgicos, e através dos precos fornecidos no dossié submetido pela empresa,
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ixequizumabe é um tratamento mais barato do que secuquinumabe.A posologia para a populagdo de
interesse do ixequizumabe é de duas canetas na primeira aplicacao, seguido de uma caneta a cada 4
semanas. Em um ano de 52 semanas, seriam 14 canetas no primeiro ano de tratamento e 13 canetas nos
anos subsequentes.A posologia do secuquinumabe para a mesma populacdo é de duas canetas nas semanas
0,1, 2,3 e 4, seguido por uma caneta a cada 4 semanas. Em um ano de 52 semanas, seriam 32 canetas no
primeiro ano de tratamento e 26 canetas nos anos subsequentes.Logo, os custos para dois anos de
tratamento com ixequizumabe, para um paciente, seriam: 14 x R$1.225,73 + 13 x R$1.225,73 =
R$33.094,71.Para secuquinumabe, os custos seriam: 32 x R$634,00 + 26 x R$634,00 = R$36.772,00Portanto,
ixequizumabe seria um tratamento 10% mais barato por paciente, representando uma economia de
R$3.677,29 por paciente nos primeiros dois anos de tratamento.

42 - Sim, Ixequizumabe seria um tratamento 10% mais barato por paciente do SUS, representando uma
economia de R$3.677,29 por paciente a cada dois anos de tratamento.Assumindo que cada paciente n3o
tratado por ixequizumabe seria tratado com secuquinumabe no caso de ndo incorporacao, o impacto
orcamentario para unido seria de R$3.677,29 por paciente a cada dois anos de tratamento.

52 - Ndo

12 - Discordo. Anexado ao protocolo 54363.10B23FBmjXGSA de acordo com o
documento“Resposta_Lilly_Ixequizumabe_PsA_CP_v_20_03_16_final 2020”

22 - Sim, Anexado ao protocolo 54363.10B23FBmjXGSA de acordo com o
documento“Resposta_Lilly_Ixequizumabe_PsA_CP_v_20_03_16_final 2020”

32 - Sim, Anexado ao protocolo 54363.10B23FBmjXGSA de acordo com o
documento“Resposta_Lilly_Ixequizumabe_PsA_CP_v_20_03_16_final 2020”

42 - Sim, Anexado ao protocolo 54363.10B23FBmjXGSA de acordo com o
documento“Resposta_Lilly_Ixequizumabe_PsA_CP_v_20_03_16_final 2020”

52 - Sim, Em complemento, a Eli Lilly do Brasil, informa que o PSUR (Periodic Safety Update Report),
referéncias 20 e 21 do relatdrio em questao, foi submetido para a ANVISA, conforme requerimentos
delineados na legislacdo de farmacoviglancia, na data 24 de setembro de 2019, sendo considerado um
documento confidencial. Se a CONITEC considerar relevante analisar este material, podemos encaminhar
uma copia com adocdo de confidencialidade por parte desta Comissdo.Demais contribui¢cdes anexadas no
arquivo completo conforme protocolo 54363.10B23FBmjXGSA de acordo com o
documento“Resposta_Lilly_Ixequizumabe_PsA _CP_v_20_03_16_final 2020”
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12 - Discordo. Embora tenhamos avancado no tratamento da Artrite Psoriasica, ainda temos poucas
alternativas de tratamento no mecanismo de agdo proposto (anti Interleucina). Os estudos cientificos tem
dados de seguranca e efetividade favoraveis.

22 - Nao

32 -Nao

42 - Nao

52 - Sim, Como profissional da salide ja tive casos que haviam usado todas as terapias disponiveis sem
resposta satisfatodria e tive a oportunidade de prescrever a medicacdo em questao com bons resultados.
12 - Discordo. O ixequizumabe, anti IL17, traz grandes beneficios aos pacientes com psoriase e artrite
psoriasica, com estudos mostrando superioridade ao Adalimumabe ndés casos moderadora a graves.

22 - Nao

32-Nao

42 - Ndo

52 - Nao

12 - Discordo. A medicacdo é uma alternativa eficaz para o tratamento das manifestacdes articulares e extra

articulares com beneficios sustentados a longo prazo principalmente para a populagdo que apresenta falha
terapéutica com anti TNF

22 - Sim, A medicagdo é uma alternativa eficaz para o tratamento das manifestacdes articulares e extra Clique aqui
articulares com beneficios sustentados a longo prazo principalmente para a populacdo que apresenta falha
terapéutica com anti TNF

32-Nao Clique aqui
42 - N3o
52 - Ndo

12 - Concordo
22 - Nao
32 - Sim, Medicamento caro sem vantagens significativas aos produtos ja disponibilizados pelo sus

42 - Ndo
52 - Nao
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17/03/2020 Profissional de satde 12 - Discordo

22 - Sim, existe diferenca na eficacia entre os imunobiologicos anti IL17A superioridade da resposta do
Ixequizumabe dentro da sua subcategoria faz dele um item prioritario a ser incorporado, sob o risco de
alongar o tempo ate a remissao e custos inerentes, nos pacientes que dependerem de lista incompleta,
deixando ainda brecha para judicializacao no final.

32-Ndo
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