Contribui¢des da Consulta Publica - PCDT - Artrite Psoriaca - Conitec

Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia
como de protocolo ou diretriz? informacgao ao texto? Qual(is) aspecto?

16/06/2020 Profissional de Muito boa Sim, Gentileza esclarecer a parte de "Contra indicagdes’ Em relacdo a sorologia negativa do Fator
saude dos medicamentos. De acordo com o PCDT de Psoriase, Reumatdide nos pacientes com Artrite

que ja contem essa atualizagdo, o secuquinumabe ndo  Psoriaca, ja fui questionada por alguns
tem como contraindicacdo insuficiéncia cardiaca classe = médicos, pois existem literaturas que em

Il ou IV. Ja no texto do PCDT de artrite psoriaca, essa torno de 5 a 10% dos pacientes com essa
informagdo consta como contraindicagao de todos os condigdo apresentam sorologia positiva.
medicamentos bioldgicos. Sou analista parecerista da Gentileza verificar e esclarecer no novo

Diretoria de Medicamentos Especializados da SES/MG e  protocolo.
sou referéncia da andlise destes protocolos, sendo

questionada por esta informacdo que se contradiz nos

protocolos em questao.

16/06/2020  Familiar, Muito boa Sim, Acho que a escolha tem que ficar com os médicosa Nao
amigo ou escolha de um bioldgico como 1 linha
cuidador de
paciente
16/06/2020  Profissional de Boa N3o N3o
saude
17/06/2020  Profissional de Regular Sim, Linha de tratamento Sugiro que deva ser utilizado =~ Menor custo, mesma eficacia de anti tnf
saude com 1 linha do tratamento da mesma forma que os anti  Estudo EXCEED

TNF. Apresenta em um estudo head to head com
adalimumabe a mesma eficacia clinica, porém com
custo menor. Na pior da hipdtese, 2 linha p6s falha
primdria ou secundaria de anti TNF, Mas nao considero

adequado
17/06/2020 Profissional de Boa Sim, Colocar secuquinumabe como segunda linha de Nao
saude tratamento. Para otimizar e agillizar o tratamento dos

pacientes refratarios, com contra indicagdo ou Efeitos
colaterais aos anti TNF.

17/06/2020 Profissional de Muito boa N3o Nao
saude

17/06/2020 Profissional de Boa N3o N3o
saude
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17/06/2020

Especialista no Boa
tema do
protocolo

Sim, inclusdo de ixequizumabe como opc¢do anti IL- 17

Acredito haver espaco para inclusdo do
mecanismo alvo especifico anti jak , além de
incorporar uma segunda droga anti IL - 17
com opcao ixequizumabe

18/06/2020

Profissional de Muito boa
saude

Importante o médico ter liberdade de
prescricdo de acordo com evidéncias
cientificas, risco e custo beneficio e decisdao
compartilhada com o paciente.Portanto,
importante ter a disposicdo TODOS os
imunobioldgicos que mostraram eficacia
contra artrite psoridtica para realizar a
escolha do tratamento de forma individual,
de acordo com particularidades de cada
paciente.

18/06/2020

Profissional de Muito boa
saude

Importante o médico ter liberdade de
prescricdo de acordo com evidéncias
cientificas, risco e custo beneficio e decisdo
compartilhada com o paciente.Portanto,
importante ter a disposi¢ao TODOS os
imunobioldgicos que mostraram eficacia
contra artrite psoridtica para realizar a
escolha do tratamento de forma individual,
de acordo com particularidades de cada
paciente.
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18/06/2020  Profissional de Regular Sim, Ndo ha motivo para o certolizumab ndo estar em Nao
saude primeira linha junto aos demais medicamentos anti-TNF.

N3o ha evidéncias que suportem tal posicionamentoO
secuquinumabe deveria estar em primeira linha com os
demais bioldgicos. Em primeiro lugar poirque ndo ha
evidéncias de que os anti-tnf sejam superiores ao
secuquinumab. Além disso, deixar o secuquinumab em
segunda linha fara com que todos os pacientes recebam
a dose de 300 mg (jé que todos teriam falhado a um anti-
ntf), gerando maiores custos. A prescricdo e controle do
tratamento deveriam ser restritas a reumatologistas. O
texto diz: "médicos com experiéncia e familiaridade com
manifestacdes clinicas proprias desta doenca,". Porém, é
muito dificil para os gestores locais saber quais médicos
tém experiéncia com a doenga. Assim, na pratica,
qualguer médico pode prescrever e renovar as
solicitagGes, o que traz riscos para os pacientes e pode
onerar ainda mais o sistema. Isso se torna ainda mais
grave com a atual possibilidade de prescricdo de
medicamentos por 6 meses para cada LME.

18/06/2020  Familiar, Muito ruim Sim, Acho que o medicamento tofacitinibe deveria ser A mesma citada acima
amigo ou incluido no ProtocoloPois tenho amigo que toma a
cuidador de medicacao vai amostras esta muito bem agenda
paciente qualidade de vida por ser comprimido o que facilita

muito a vida dele.
18/06/2020  Paciente Muito boa Ndo PACIENTES COM PSORIASE E ARTRITE
PSORIASICA PRECISAM DE TRATAMENTO
DIGNO PELO SUS E CONVENIOS MEDICOS,
UM MEDICAMENTO COMO ESSE TRAZ
ESPERANCA A TANTO PACIENTES QUE
SOFREM.

18/06/2020  Familiar, Muito ruim Sim, Incluir a op¢do do medicamento Tofacitinibe. Tofacitinibe é um tratamento de custo menor
amigo ou , para o Ministério da Saude, inclusive diante
cuidador de outros biolégicos que estdo descritos no
paciente PCDT. E seria uma op¢do também na terceira

etapa, muito melhor de administragcdo por
ser em comprimido . Melhor distribuigdo pelo
ministério da saude, as secretarias de satde.
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18/06/2020  Familiar, Regular Sim, Falta uma opc¢do nos tratamentos para Artrite Menor custo que outros tratamentos
amigo ou Psoriasica, que é o Tofacetinibe (Xeljanz), Unica opgado bioldgicos.
cuidador de via oral.
paciente
18/06/2020  Especialista no Muito boa Sim, O tofacitinibe ndo estd aprovado na Europa e EUA  Nao
tema do para tratamento de artrite psoriatica ? Que tal inclui-lo ?
protocolo
18/06/2020  Profissional de Boa Sim, Chamo a atengdo para a inclusdo do TOFACITINIBE Chamo a atengdo para a inclusdo do
saude 05mg uso oral que é inibidor seletivo da JAK TOFACITINIBE 05mg uso oral que é inibidor
seletivo da JAK
18/06/2020 Interessado no Muito ruim Sim, Adicionar outros tratamentos por Ndo
tema exemploTofacetinibe
18/06/2020  Familiar, Ruim Sim, Senti falta do produto Tofacitinibe O Tofacitinibe é um produto de custo mais
amigo ou em conta do que os bioldgicos e merece estar
cuidador de postado nesse PCDT como mais uma opgao
paciente terapéutica.
18/06/2020 Interessado no Muito ruim Sim, Adicionar outros tratamentos por Nao
tema exemploTofacetinibe
18/06/2020  Especialista no Muito boa Sim, Excelente proposta devido a escassez de Classe medicamentosa especifica para o
tema do tratamentos para a doenga em questao. tratamento de artrite psoriatica com diversos
protocolo trabalhos mostrando eficacia em casos graves
19/06/2020  Especialista no Muito boa Nao Dosagem via oral com 2 comprimidos por dia
tema do e com eficacia comprovada
protocolo
19/06/2020  Profissional de Muito boa N3do N3o
saude
19/06/2020  Profissional de Muito boa Sim, tenho prescrito a meus pacientes com sucesso na recomendo a utilizacao
saude melhora clinica acentuada
19/06/2020  Profissional de Muito boa Nao Observa-se efetividade no controle da
saude doenga com menos riscos e intercorrencias
adversas
19/06/2020 Interessado no Ruim Sim, Hj ja estd disponivel uma nova medicagdo Oral E reconhecido o ganho para os pacientes com

tema

maia barata que facilita a administracdo e que oferece
excelentes respostas de tratamento, evitando a dificil
rotina de uso de infe¢cdes necessarias em outros
tratamentos da Artrite Psoriasica.

para a sociedade que arca com toda as
despesas dos servigcos publicos
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19/06/2020  Profissional de Muito boa Nao Essa nova op¢do com novo mecanismo de
saude acdo é muito importante pra ser incluido no
tratamento de pacientes com artrite
psoriasica, quando ja se esgotam opcoes
terapéuticas no tratamento. Tenho pacientes
que foram refratarios aos tratamentos
vigentes e sofrem com dores e lesdes
cutaneas
19/06/2020  Profissional de Boa Sim, Pequenas moléculas como o tofacitimibe Nao
saude
19/06/2020 Interessado no Muito ruim Sim, Acredito que deveria haver a inclusdo e NA
tema consequentemente uma opgdo oral no tratamento da
Artrite Psoriatica com de tofacetinib Xeljanz .
19/06/2020 Especialista no Boa Sim, GOSTARIA DE SUGERIR A INCORPORACAO DE NAO
tema do TOFACITINIBE PARA PACIENTES COM ARTRITE
protocolo PSORIASICA REFRATARIA A DMARDs. ESSE
MEDICAMENTO JA E APROVADO PARA ESSA INDICACAO,
E, POR TER UM MECANISMO DE ACAO DIFERENTE DOS
DEMAIS E SER DE USO ORAL, SERIA UMA OPCAO
IMPORTANTE PARA OS PACIENTES COM ESSA DOENCA.
19/06/2020  Profissional de Boa Sim, Sobre a inclusdo do TOFACITINIBE PARA O Nao
saude TRATAMENTO DA APS, que ja tinha sido avaliado na
ultima consulta publica que participei
19/06/2020  Profissional de Muito boa Sim, Acréscimo de pequenas moléculas ao tratamento Levar em consideragdo o papel das pequenas
saude moléculas no tratamento
19/06/2020  Especialista no Muito boa Sim, INCLUIR TOFACITIMIBE 5 MG E UMA EXCELENTE EXISTEM MUITOS PACIENTES QUE POSSUEM
tema do OPCAO PAURA A MEDICACAO INJETAVEL
protocolo
19/06/2020  Familiar, Ruim Sim, Tofacetinibe, incluir todos os medicamentos para  Produto tem menor custo de tratamento
amigo ou atender a todos, além do que pode ser mais econdmico entre os comparadores e, portanto, leva a
cuidador de para o governo, medicamento mais barato e tdo efetivo. uma econimia
paciente
19/06/2020  Profissional de Muito boa Sim, Inclusdo Tofacitinibe ,pois essa medicagao tem Tofacitinibe por ser medicagao oral ,facilita o

saude

excelente efeito em Artrite E os estudos mostram
efetividade em psoridtica

uso ,a aderéncia do paciente e o controle dos
efeitos colaterais
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21/06/2020  Especialista no Muito boa Nao Dosagem via oral com 2 comprimidos por dia
tema do e com eficacia comprovada
protocolo
21/06/2020  Profissional de Regular Sim, Inclusdo do tofacitinibe como op¢do de tratamento Sendo assim, existem necessidade de termos
saude para pacientes com artrite psoriasica, sobretudo diversas opgdes de tratamento para cada
naqueles com resposta inadequada ou toxicidade aos perfil de paciente (ineficacia e questdes de
farmacos sintéticos modificadores do curso de doenga,  seguranca) e com a implementagdo de
como metotrexato, e bioldgicos, incluindo bloqueadores medicina personalizada.
do TNF ou da IL-17.
22/06/2020  Especialista no Boa N3o Nao
tema do
protocolo
22/06/2020  Profissional de Regular Sim, Inclusdo do Tofacitinibe Inclusdo do Tofaciitinibe
saude
22/06/2020  Profissional de Ruim Sim, Acho que teriamos mais uma opg¢do com uso do O Tofacitibe medicagdo com boa resposta em
saude Tofacitinibe. Um medicamenyo de meia vida curta, com artrite psoriasica deveria ser incluido
otima opcdo para os pacientes, incluso pacientes com
artrite psiriasica.
22/06/2020 Profissional de Ruim Sim, Acho indispensavel a inclusdo do Tofacitinibe. N3o.
saude
22/06/2020  Profissional de Ruim Sim, Incluir tofacitinibe no tratamento de artropatia Ndo
saude psoriasica
22/06/2020  Profissional de Muito boa Sim, Incluir Tofacitinib Importante para os pacientes
saude
22/06/2020 Paciente Boa Nao Sou paciente mas também médica e depois
de 40 anos de intenso sofrimento com
psoriase e depois uma artrite psoridtica, tive
minha psoriase cutanea controlada em 95%
das lesGes e sem nenhuma dor no quadril
apos o tratamento com Cosentyx
(Secuquinumabe).
22/06/2020  Profissional de Muito ruim Sim, Insatisfeito pela retirada do xeljanz que é
saude uma opgao terapéutica
22/06/2020 Profissional de Muito boa N3do N3o

saude
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22/06/2020  Especialista no Muito boa Nao Importancia de termos no PCDT drogas
tema do modificadora da doenca alvo especificas
protocolo como o Tofacitinibe para controle do quadro

articular e cutaneo da Artrite Psoriasica.

22/06/2020  Profissional de Regular Sim, Incluir tofacitinibe no protocolo de tratamento Ndo
saude

22/06/2020  Profissional de Ruim Sim, Incluir o tofacitinibe ao PCDT. Excelente resposta terapéutica dessa
saude medicacao.

22/06/2020  Profissional de Regular Sim, Incluir o Tofacitinibe como opgdo de escolha de Ndo
saude tratamento

22/06/2020 Paciente Muito boa N3do Dificil encontrar médico na rede publica é

necessario o devido valor da doenga.

22/06/2020  Profissional de Ruim Sim, Inclusdo de Tofacitinibe no tratamento de artrite Ndo
saude psoriatica

23/06/2020  Especialista no Regular Sim, Deveria ser incluido o uso do Tofacitinibe no Teve parecer favoravel da CONITEC mas ndo
tema do tratamento da Artrite Psoridsica foi incluido no novo PCDT
protocolo

23/06/2020  Familiar, Muito boa Ndo Apenas que a psoriase precusa ser tratada
amigo ou com mais atencdo, sé quem terminou tem
cuidador de familiares xomo eu tenho meu filho que hoje
paciente tem 13 anos, mas tratamos desde os 4 anos,

sabe o quanto é doloroso, psicologicamente
e fisicamente.

23/06/2020  Profissional de Ruim N3o Acrescentar no PCDT
saude

23/06/2020 Profissional de Ruim Sim, Inclusdo de Tofacitinibe no tratamento de artrite Nao
saude psoriatica

23/06/2020  Paciente Muito boa N3o Nao.

23/06/2020 Profissional de Muito boa Sim, Incluir Tofacitinib Importante para os pacientes

saude
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23/06/2020 Grupos/associa Muito boa Nao Como associacdo de pacientes a Psoriase
¢do/organizaca Brasil vé o quanto é necessario sempre a
o de pacientes atualizagdo do PCDT para tratamento tanto
da artrite psoridsica como para PSORIASE.
Vejo que a artrite psoridsica tem um grande
arsenal de tratamentos. Psoriase precisa
também sempre de atualizacdo, uma vez que,
a artrite psoriasica € uma comorbidade da
psoriase cutanea e o desenvolvimento da
artrite psoriasica é a partir da psoriase da
pele. Espero como presidente da Psoriase
Brasil, que representa a voz do paciente, que
o PCDT da psoriase tenha também esta
mesma demanda interna da Conitec.
23/06/2020  Profissional de Ruim Sim, Inclusdo de Tofacitinibe no tratamento de artrite Nao
saude psoriatica
23/06/2020 Paciente Muito boa Nao Novas tecnologias em terapias e muito
importante na melhora dos pacientes
23/06/2020  Paciente Muito boa Nao Novas tecnologias em terapias e muito
importante na melhora dos pacientes
23/06/2020  Profissional de Regular Sim, Esta faltando a presenca do tofacitinibe, pois ja é Ndo
saude uma medica¢do com bons resultados no tratamento da
artrite psoriatica., sendo ja utilizada nos EUA e Europa
23/06/2020  Especialista no Regular Sim, Gostaria que fosse incluido o Tofacitinibe no Nao
tema do protocolo de tratamento da Artrite psoriasica ( dmard
protocolo alvo especifico ja disponibilizado pelo sistema publico de
saude para tratamento de artrite reumatoide).
23/06/2020  Profissional de Ruim Sim, JA FOI REALIZADO UMA CONSULTA PUBLICA INCLUIR O TOFACITINIBE NESTA REVISAO
saude FAVORAVEL A INCORPORACAO DO TOFACITINIBE NO
PCDT DA ARTRITE PSORIASICA. DEVERIAM INCLUIR LOGO
O TOFACITINIBE NESTA REVISAO
23/06/2020  Profissional de Regular Sim, Poderiam incluir tofacitinibe no tratamento Nao
salude opcionalmente dmard sintético
23/06/2020 Profissional de Muito boa N3o N3o
saude
23/06/2020 Profissional de Muito boa Ndo Tinha que esta em 1 linha de tratamento

saude
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23/06/2020  Profissional de Muito boa N3do A revisdo do PCDT foi um passo a frente no
saude tratamento da Artrite Psoriatica.
23/06/2020  Profissional de Regular Sim, Acrescentar tofacitinibe e ixequinumabe Ampliar as opg¢des terapéuticas
saude
24/06/2020 Profissional de Ruim Sim, Inclusdo do tofacitinibe 5mg Inclusdo de medicagdo oral, com étimos
saude resultados em estudos antes mesmo do uso
de bioldgicos como anti-TNF e anti-1117
24/06/2020 Profissional de Muito boa Ndo Trabalhei por mais de 6 anos com pacientes
saude com Doenga auto-imune, e enquanto
enfermeira, pude vivenciar a melhora da
qualidade de vida dos pacientes de Artrite
Psoriasica em uso do imunobioldgico
Cosentyx.
24/06/2020  Profissional de Muito boa Nao parabéns por incluir o certolizumabe pegol
saude como opgao de imunobiologico anti TNFa
24/06/2020  Especialista no Boa Sim, Inclusdo da medicagdo Secuquinumabe como Ndo
tema do primeira linha de tratamento de artrite psoriatica.
protocolo
24/06/2020  Profissional de Muito ruim N3do Incluir tofacetinibe ao PCDT

saude
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24/06/2020

Familiar,
amigo ou
cuidador de
paciente

Boa

Sim, A revisdo do PCDT foi um passo a frente no
tratamento da Artrite Psoriasica, no entanto acredito
que existem alguns pontos de melhoria. A adi¢dao do
secuquinumabe como segunda linha de tratamento
entre os bioldgicos diverge do recente guideline de
tratamento da AP publicado pelo EULAR. Além disso, um
recente estudo de comparacgdo direta mostrou que
secuquinumabe e adalimumabe, medicagdo presente na
primeira linha no PCDT, possuem eficacias comparaveis
na articulacdo. Entretanto, secuquinumabe apresenta
maior taxa de retencdo e melhores respostas na pele. E
importante salientar que o secuquinumabe é o Unico
bioldgico com eficacia comprovada na AP axial através
de um estudo dedicado exclusivamente a esta
manifestagdo.Considero também relevante que sejam
revistas as contraindicagdes ao uso dos bioldgicos, as
quais encontram-se todas dentro da mesma categoria.
Sabe-se que eventos adversos estdo diretamente
relacionados ao alvo terapéutico de cada bioldgico. De
acordo com a bula vigente do secuquinumabe, aprovada
pela ANVISA em maio de 2020, as contraindicagdes
absolutas referem-se apenas as reacgoes graves de
hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer um
dos excipientes, ndo havendo, portanto,
contraindicagGes como insuficiéncia cardiaca congestiva
classe lll ou IV ou doencga neurolégica desmielinizante.
Sabe-se também que o TNF tem participagdao primordial
na defesa contra a tuberculose, sem envolvimento da IL-
17, dado especialmente importante em um pais
endémico para a doenga. Estes dados se confirmaram na
pratica, com mais de 4000 pacientes tratados nas trés
indica¢des do secuquinumabe sem nenhum caso de
reativacdo de tuberculose.Por fim, acredito que o
médico deva ter total autonomia para decidir pela
melhor op¢do de tratamento para cada paciente.
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24/06/2020  Profissional de Muito boa Sim, Como reumatologista gostaria de ter a opgéo de Nao
saude iniciar com oiii tipo de mecanismo, alem do anti tnf,

como droga de primeira livre. Deixando o livre arbitrio
do médico para prescricdo das medicagGes. Sabemos
que ha perfil de paciente diferente e, as vezes, ele se
beneficiaria mais de um anti IL17 em primeira linha do
qgue um anti tnf. Vide o pcdt de artrite reumatdide, que
nos deixou bastantes satisfeitos

24/06/2020  Profissional de Boa Sim, Secuquinumabe em 12 linha de tratamento Atualmente ja existem estudos que amparam
saude secuquinumabe em 12 linha de tratamento
para artrite psoriatica e os novos guidelines
como EULAR ja posiciona secuquinumabe
como 12 linha

24/06/2020  Profissional de Regular Sim, Adicdo do tofacitinibe aos esquemas propostos de  Nao
saude tratamento.
24/06/2020  Familiar, Muito boa N3o Nao
amigo ou
cuidador de
paciente
24/06/2020 Profissional de Ruim Sim, revendo o PCDT, verifiquei o certolizumabe pegol o secuquinumabe deveria estar incluido nas
saude que é um anti TNF alfa ndo foi incluido na 32 linha de opgoes da 32 linha de tratamento

tratamento, isto &, na falha de MMCD sinteticas. Ficando
todos os outros anti TNFa e excluindo o certolizumabe. o
CERTOLIZUMABE FICOU PARA FALHA DE OUTROS ANTI
TNF JUNTAMENTE COM O SECUQUINUMABE. NAO FAZ
SENTIDO ESTE POSICIONAMENTO. Outro aspecto.

24/06/2020  Especialista no Muito boa N3o Nao
tema do
protocolo

24/06/2020  Especialista no Muito boa Sim, Gostaria a inclusdo do tofacitinibe para tratamento Nao
tema do como primeira linha de artrite psoriasica
protocolo

24/06/2020  Especialista no Muito boa N3o NO s
tema do
protocolo

24/06/2020  Profissional de Boa Sim, Acrescentar o uso de medicamentos alvo- Nao
saude especificos, como tofacitinibe, considerando a boa

resposta dos pacientes a essa classe de medicagao.
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24/06/2020  Especialista no Muito boa N3o NO s
tema do
protocolo
24/06/2020  Especialista no Boa Sim, Tofacitinibe deveria estar incluso
tema do
protocolo
24/06/2020 Profissional de Boa N3o Gostaria de sugerir um inibidor de JAK, visto
saude gue ja existem estudos com essa medicagdo
na AP
24/06/2020  Familiar, Muito boa N3o Nao
amigo ou
cuidador de
paciente
24/06/2020 Paciente Muito boa N3o Seria muito bom mesmo
24/06/2020  Profissional de Regular Sim, Adicdo do tofacitinibe aos esquemas propostos de  Nao
saude tratamento.
24/06/2020  Especialista no Ruim Sim, A droga Tofacitinibe deveria estar no protocolo E uma medicagdo excelente para Artrite Clique aqui
tema do Psoriasica
protocolo
24/06/2020 Interessado no Muito ruim Sim, Incluir o certolozumabe pegol entre as opgdes de Apenas destaco que ndo.entendi o motivo de
tema primeira linha de tratamento (anti tnf) o certolizumabe pegol ter sido classificado
como tratamento de segunda linha, ja que os
efeitos sdo 6timos, comprovados e
equivalentes aos demais anti tnf
24/06/2020  Profissional de Regular Sim, Cerrtolizumab pegol deve ser considerado de Nao
saude primeira linha , pois tem caracteristica clinicas que
contemplam as necessidades desta enfermidade
24/06/2020  Especialista no Muito boa Nao Importancia de termos no PCDT drogas
tema do modificadora da doenga alvo especificas
protocolo como o Tofacitinibe para controle do quadro
articular e cutaneo da Artrite Psoriasica.
24/06/2020 Paciente Muito boa Nao Nao
25/06/2020 Paciente Muito boa Nao Aqui na minha cidade ninguém ainda sabe

como agir quanto a artrite psoriatica..
servimos apenas de cobaias para os médicos.
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Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia
como de protocolo ou diretriz? informacgao ao texto? Qual(is) aspecto?
25/06/2020  Familiar, Muito boa N3o Nao
amigo ou
cuidador de
paciente
25/06/2020  Profissional de Boa Sim, Incluir tofacitinibe nas indicagdes de biolégico para Nao
saude artrite psoriasica
25/06/2020 Paciente Boa N3o N3o
25/06/2020  Profissional de Boa Sim, Gostaria que houvesse a inclusdo do tofacitinibe no Ja comentei acima no item 7
saude tratamento da artrite psoriasica, pois esta medicagao ja
esta sendo utilizada em outros paises.
25/06/2020  Profissional de Regular Sim, Ndo temos opg¢édo oral. Tofacitinibe serd uma excelente contribuicdo
saude para a PCDT estar abrangendo todas as
opgoes de administragao com similar eficacia.
25/06/2020 Interessado no Boa N3do N3o.
tema
25/06/2020 Interessado no Boa Sim, Secuquinumabe deveria ser a primeira linha de Secuquinumabe deveria ser a primeira linha
tema tratamento para a doenca, pois apresenta melhores de tratamento para a doenga, pois apresenta
taxas de resposta comprovadas em estudos clinicos. melhores taxas de resposta comprovadas em
estudos clinicos.
25/06/2020  Profissional de Muito boa N3do Atrvés dos estudos cientificos percebemos a
saude otima eficacia do medicamento no seu
tratamento das doengas indicadas, entrar
como primeira linha no SUS promove um
tratamento mais moderno e rapido aos
pacientes. Sou a favor da aprovagao
25/06/2020 Interessado no Muito boa Ndo Apoio que o medicamento deve continuar
tema disponivel.
25/06/2020 Paciente Muito boa Nao E de extrema importancia a inclusdo deste
protocolo no diagndstico da psoriase.
25/06/2020 Interessado no Muito boa N3do nio
tema
25/06/2020  Especialista no Muito ruim Sim, Inclusdo do tofacitinibe Inclusdo do tofacitinibe
tema do
protocolo
25/06/2020 Interessado no Muito boa Nao Acho importante esta atualizacdo e o

tema

impacto positivo que pode ter para os
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Contribuiu Referéncia

como

Dt. contrib.

O que vocé achou desta proposta

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

Gostaria de comentar sobre algum outro

de protocolo ou diretriz? aspecto?

25/06/2020  Especialista no Regular Sim, Certolizumabe seja incluido na lista de tratamento  Geralmente, dactilite e entesite ndo
tema do bioldgico de primeira linha, logo apds falha ao uso de necessariamente teria que haver falha a
protocolo AINEs e DMARD sintéticos DMARDS sintéticos para chegar na indicagao
do bioldgico. Em protocolos internacionais, o
fluxograma de tratamento de dactilite e
entesite segue mais o fluxograma de
tratamento axial da AP ( e ndo o periférico )
25/06/2020  Especialista no Regular Sim, Gostaria que incluissem outro medicamento Implantagdo do tofacitinibe,que seria
tema do medicacdo oral e facilitaria a vida do paciente
protocolo
25/06/2020 Paciente Muito boa Nao Faco uso de etanercept mais sinto muitas
dores
25/06/2020  Profissional de Regular Sim, Ndo temos opgdo oral. Tofacitinibe serd uma excelente contribuicao
saude para a PCDT estar abrangendo todas as
opgOes de administragdao com similar eficdcia.
25/06/2020 Interessado no Muito boa Ndo Acredito g da forma q esta redigido essa
tema recomendacdo, fica mais justa para respeitar
a soberania de escolha do profissional de
saude.
25/06/2020 Interessado no Muito boa N3do favordvel com modificagGes importantes em
tema relagdo a adi¢do do secuquinumabe como
primeira linha de tratamento entre os
bioldgicos
25/06/2020  Profissional de Regular Sim, Implantagdo do Tofacitinibe . Opcdo de droga oral, boa resposta articular.
saude
25/06/2020 Interessado no Boa Sim, Colocar secuquinumabe na primeira linha de Nao
tema tratamento junto com os Anti-TNFs conforme
recomendado pelo guideline do ASAS-EULAR
25/06/2020  Especialista no Regular Sim, Gostaria que incluissem outro medicamento Implantacdo do tofacitinibe,que seria
tema do medicac¢do oral e facilitaria a vida do paciente
protocolo
25/06/2020  Especialista no Muito boa N3do Nao
tema do
protocolo
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Dt. contrib.

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?

25/06/2020  Profissional de Regular Sim, Ainclusdo do secuquinumabe no PCDT é de
saude suma importancia como opg¢ao terapéutica
para os reumatologistas no tratamento da
artrite psoriasica. No entanto, os dados de
estudos clinicos suportam a utilizagdo da
medicagdo como primeira opgao de escolha
de imunobioldgico, tanto pela eficacia
comparavel com adalimumabe nas
articulagdes (estudo head-to-head EXCEED),
guanto pelo secuquinumabe ser a Unica
droga com eficidcia comprovada na doenga
psoridsica axial (estudo MAXIMISE), além da
superioridade comprovada na pele em
comparagao aos anti-TNF (estudos EXCEED e
FIXTURE).
25/06/2020  Profissional de Ruim Sim, Citrato de Tofacitinibe Eficaz e pratico pois € via oral e dispensa
saude administracdo em centro especializado.
25/06/2020  Profissional de Muito boa Nao Nao
saude
25/06/2020  Profissional de Muito boa Nao Tenho boa experiéncia com a medicagao.
saude
25/06/2020  Profissional de Regular Sim, Incluir o tofacitinibe como opg¢ado terapéutica Por ja ser uma molécula em uso pelo SUS,
saude somaria como mais uma possibilidade
terapéutica, ampliando gama de mecanismos
de acdo para APSo
25/06/2020  Especialista no Regular Sim, Deveria ser acrescentado o Tofacitinibe As resposta do tofacitinibe para artrite
tema do Psoriasica ndo foram consideradas
protocolo
25/06/2020 Profissional de Muito boa N3o Tratamento beneficiaria mtos pacientes q
saude tiveram falha a anti tnf
25/06/2020  Especialista no Regular Sim, Falta incluir no texto do PCDT o tofacitinibe para Tofacitinibe ja com estudos validados para
tema do uso em Artrite Psoriasica, visto a liberagdo pra uso nos  doenga e com seguranga para uso
protocolo estudos mais recentes.
25/06/2020  Profissional de Regular Nao ndo incluiram todas as terapias disponiveis

saude

para o tratamento da Psa, como o
tofacitinibe.
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Contribuiu Referéncia

como

Dt. contrib. Gostaria de comentar sobre algum outro

aspecto?

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

O que vocé achou desta proposta

de protocolo ou diretriz?

25/06/2020  Especialista no Muito boa N3o Excelente iniciativa
tema do
protocolo
25/06/2020  Especialista no Ruim Sim, Gostaria de acrescentar no PCDT o Tofacitinibe, que Gostaria de acrescentar no PCDT o
tema do € uma Terapia oral que esta aprovada no Brasil para Tofacitinibe, que é uma Terapia oral que estd
protocolo APS. Dessa forma podemos beneficiar varios pacientes  aprovada no Brasil para APS. Dessa forma
podemos beneficiar varios pacientes.
25/06/2020  Especialista no Boa N3o nio
tema do
protocolo
25/06/2020  Paciente Muito ruim Sim, Inclusdo Tofacitinibe no PCDT para o tratamento Inclusdo Tofacitinibe no PCDT para o
Artrite Psoriasica tratamento Artrite Psoriasica
25/06/2020  Especialista no Muito boa N3o N3o
tema do
protocolo
25/06/2020 Interessado no Boa N3o Importante atualizar o protocolo de
tema tratamento com importantes inclusdes de
tratamento que beneficiardo os pacientes.
25/06/2020  Especialista no Regular Sim, Deveria ser acrescentado o Tofacitinibe As resposta do tofacitinibe para artrite
tema do Psoriasica ndo foram consideradas
protocolo
25/06/2020  Profissional de Regular Sim, Implantagdo do Tofacitinibe . Opgdo de droga oral, boa resposta articular.
saude
25/06/2020  Profissional de Regular Sim, faltou inclusdo do tofacitinibe e Ixequizumabe, Nao
saude medicac¢do estas que ja passaram em consulta publica e
foram aprovadas
25/06/2020 Interessado no Muito boa N3o nio

tema
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Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia
informacgao ao texto? Qual(is) aspecto?

Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma

como de protocolo ou diretriz?

25/06/2020  Especialista no Muito boa Nao 3 estudos head-to-head em psoriase cutdnea Clique aqui
tema do com vantagem de secuquinumabe frente a
protocolo outros bioldgicos:a) FIXTURE study -

vantagem em relacdo a Etanercepte (anti-
TNF)b) CLEAR stydy - vantagem em relagdo a
Ustequinumabe (anti-IL12/23)c) CLARITY
study - vantagem em relacdo a
Ustequinumabe (anti-1L12/23)1 GRANDE
estudo recente head to head (EXCEED) em
artrite psoriasica comparando com
adalimumabe. Beneficio articular tdo bom
quanto adalimumabe e beneficio cutaneo
SUPERIOR do secuquinumabe.Eficacia
demonstrada para entesite e também, por
ultimo, para quadros axiais de artrite
psoriasica (MAXIMISE study).Necessita ao
minimo, igualdade de prescricdo aos anti-TNF
como primeira linha de biolégico.Tem
vantagens claras em relagdo ao anti-TNF no
que diz respeito ao tratamento da pele.

25/06/2020  Paciente Muito boa Néo SUS NAO PODE CORTAR AS VERBAS PARA AS

MEDICACOES BIOLOGICAS

26/06/2020  Profissional de Muito boa N3o Nao
saude

26/06/2020  Profissional de Regular Sim, inclusdo do citrato de tofacitinibe inclusdo do citrato de tofacitinibe
saude

26/06/2020  Profissional de Muito boa Nao Mais uma opgdo terapéutica no tratamento
saude da artrite psoriasica.

26/06/2020  Profissional de Regular Sim, Todos os anti-TNF deveriam ficar no mesmo Os trabalhos mostram semelhanga de agdo e
saude patamar apds os AINH e DMARDS convencionais. seguranca.

26/06/2020  Especialista no Regular Sim, Gostaria que incluisse o Tofacitinibe que tem Nao Clique aqui
tema do demonstrado melhora importante em varios estudos, é
protocolo por via oral (6tima via de administragdo) e consta na

maioria dos protocolos internacionais como EULAR e
ACR.
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Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia

como de protocolo ou diretriz? informacgao ao texto? Qual(is) aspecto?
26/06/2020  Profissional de Regular Sim, Incluir o tofacitinibe como opc¢do terapéutica Por ja ser uma molécula em uso pelo SUS,
saude somaria como mais uma possibilidade
terapéutica, ampliando gama de mecanismos
de acdo para APSo
26/06/2020  Profissional de Muito boa Nao Trabalhei por mais de 6 anos com pacientes
saude com Doenga auto-imune, e enquanto
enfermeira, pude vivenciar a melhora da
qualidade de vida dos pacientes de Artrite
Psoriasica em uso do imunobioldgico
Cosentyx.
26/06/2020  Profissional de Muito ruim Sim, Incluir o Tofacitinibe para o tratamento de AR como Nado
saude uma excelente opgdo via oral
26/06/2020  Profissional de Muito boa Nao Mais uma opgdo terapéutica no tratamento
saude da artrite psoriasica.
26/06/2020  Familiar, Regular Nao Meu esposo faz uso do Secuquinumabe e
amigo ou teve uma resposta muito boa.
cuidador de
paciente
26/06/2020  Profissional de Regular Sim, Introducdo do tofacitinibe no protocolo, Nao
saude medicacdo via oral ja liberada nos guidelines americano
e europeu
26/06/2020  Profissional de Boa Sim, Os pacientes que tenho acompanhado diveram Estas diretrizes devem ser periodicamente
saude uma boa resposta, sem efeitos advesos a medio prazo.  atualizadas.
26/06/2020 Profissional de Muito boa N3o N3o
saude
26/06/2020  Profissional de Muito ruim Sim, Inclusdo do Tofacitinibe como mais uma alternativa N&o, somente sobre necessidade de inclusdo
saude no tratamento da Artrite Psoridsica. do Tofacitinibe
26/06/2020  Profissional de Ruim Sim, ESTA FALTANDO A INCLUSAO DO TOFACITINIB NAO
saude COMO UMA DAS OPCOES TERAPEUTICAS PARA A
ARTRITE PSORIATICA, SENDO A UNICA MEDICACAO DE 3°
LINHA POR VIA ORAL, O QUE FACILITARIA A
ADMINISTRACAO A MUITOS PACIENTES
26/06/2020  Especialista no Muito boa Sim, O secukinumabe tem indicagdo como primeira linha Nao
tema do segundo o EULAR , no entanto , ndo foi incluido como
protocolo primeira linha neste PCDT
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Dt. contrib.

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?

26/06/2020  Especialista no Boa Sim, Ndo acho que se possa discriminar como primeira A rigor, ndo ha razdo para manter
tema do opgao usar anti-TNF sobre anti-IL-17, uma vez que ndo  metotrexato nos pacientes que falharam,
protocolo ha estudos de superioridade. A rigor, nos pacientes com para usar concomitante a um bioldgico. Ha
mais componente cutaneio, anti-1l-17 poderia até ser varios estudos mostrando que ndo ha
preferivel, por aparentar ter maior resposta, quando melhora da resposta com MTX concomitante
comparado a anti-TNF. a anti-TNF ou anti-IL-17 na APs e a baixa
adesdo dos pacientes, a meu ver,
recomendaria suspender essa medicagao.
26/06/2020 Profissional de Boa Sim, Introducdo de medicamento anti-Jak para o Nao
saude tratamento de artrite psoriasica, ja liberado pra uso
dessa medicacdo e que também deveria ser introduzida
como terapia para esses pacientes.
26/06/2020  Profissional de Muito boa Ndo Faz-se necessario esse protocolo para suprir a
saude necessidade do sus
26/06/2020  Especialista no Muito boa Nao apenas a possibilidade de mais uma opcdo
tema do para atrite psoridsica.
protocolo
26/06/2020  Profissional de Regular Sim, Cerrtolizumab pegol deve ser considerado de Nao
saude primeira linha , pois tem caracteristica clinicas que
contemplam as necessidades desta enfermidade
26/06/2020  Especialista no Ruim Sim, faltou incluir no tratamento a medicagao nao
tema do tofacitinibe
protocolo
26/06/2020  Especialista no Muito boa Sim, O secukinumabe tem indicagdo como primeira linha Nao
tema do segundo o EULAR, no entanto, ndo foi incluido como
protocolo primeira linha neste PCDT
26/06/2020  Profissional de Muito boa Nao O Cosentyx demonstra sua eficiencia para o
saude tratamento da AP.
26/06/2020  Especialista no Regular Sim, Ndo existe na literatura o termo artrite “psoriase”, N&o ha nenhuma evidéncia de superioridade

tema do
protocolo

sendo vexatério a utilizagdo de tal denominagao ao
PCDT, sendo amplamente adotada a nomenclatura
artrite psoriasica, idealmente, ou psoriatica, derivada do
termo em inglés.

dos medicamentos chamados de MMCDbio
de primeira linha sobre os de segunda linha,
portanto ndo ha nenhum sentido cientifico
nesta abordagem. Todos deveriam ser
incorporados na mesma linha para que a
utilizacdo seja escolhida conforme as
caracteristicas de cada paciente, mediante
avaliacdo do especialista.
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Contribuiu Referéncia

como

Dt. contrib. Gostaria de comentar sobre algum outro

aspecto?

O que vocé achou desta proposta

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma

de protocolo ou diretriz? informacgao ao texto? Qual(is)

26/06/2020  Profissional de Muito boa N3do Essa é uma possibilidade de beneficiar
saude diversos pacientes.
27/06/2020  Profissional de Ruim Sim, Ndo foram comtemplados todos os tratamentos Incluir demais terapias disponiveis
saude disponiveis, o tofacitinibe, por exemplo
27/06/2020  Profissional de Regular Sim, Introdugdo do tofacitinibe no protocolo, Nao
saude medicacdo via oral ja liberada nos guidelines americano
e europeu
27/06/2020  Profissional de Boa Sim, Acrescentar mais uma opgdo terapéutica, o TOFACITINIBE é uma alternativa via oral nos
saude inibidor da JAK quinase TOFACITINIBE. pacientes com artrite psoridsica moderada.
27/06/2020 Profissional de Boa N3o Nao
saude
27/06/2020 Profissional de Boa N3do Nao
saude
27/06/2020  Profissional de Boa Nao Uma Unica opg¢do de imunobioldgico
saude representa um atraso no tratamento destes
pacientes, que ja sofreram muito ao longo de
sua vida...
27/06/2020  Profissional de Muito boa Ndo A Artrite psoridsica é uma enfermidade que
saude compromete muito a qualidade de vida dos
pacientes , e sua funcdo laboral. E necessario
ter em maos ouras estratégias de tratamento
para paciente que ndo respondem ao
tratamento convencional.
27/06/2020  Profissional de Boa Sim, Certolizumabe Pegol seja posicionado em 12 linha  Os resultados com Certolizumabe Pegol

saude

de tratamento bioldgico, apds uso dos AINEs e DMARDs
sintéticos, contrapondo a proposta inicial desse PCDT,
que sugere o seu uso como 22 linha de tratamento
bioldgico. E de amplo conhecimento que os bioldgicos
da classe dos anti-TNF&#945; apresentam perfis
semelhantes tanto de eficdcia quanto de segurancga, e
portanto acreditamos que todos os anti-TNF&#945;
deveriam estar em 12 linha de tratamento bioldgico,
conforme recomendag¢des do GRAPPA (Group of
Assesment of Psoriasis and Psoriatic Arthritis) [2] e 0
ACR (American College of Rheumatology) [6]

foram convincentes.
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O que vocé achou desta proposta

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

Gostaria de comentar sobre algum outro

de protocolo ou diretriz? aspecto?

28/06/2020  Especialista no Muito boa Nao O certuluzumabe pegou,te apresentando
tema do bons resultados na arrolaria psoriasica.
protocolo

28/06/2020  Profissional de Regular Sim, Medicacgdo é segura, eficiente e eficaz Observei nos pacientes que fazem uso da
saude medica¢do melhora nas dores, lesGes e

principalmente qualidade de vida.

28/06/2020 Interessado no Boa Sim, J4 acompanhei a melhora de uma amiga que faz Sim. Ele teve muito dificuldade para
tema uso da medicdo e como ela melhorou. conseguir a medicagdo pelo SUS, por ndo se

encaixar no PCDT, deveria mudar as regras
para todos terem direito.

28/06/2020 Interessado no Regular Sim, O acesso a medicagdo deve ser igual para todos os Mudanga do PCDT do Secuquinumabe para
tema pacientes,independente do valor de cada uma tem. Ter  primeira escolha.

a possibilidade de escolha do médico em escolher.

28/06/2020 Interessado no Regular Sim, Ja passei por dificuldades para acessar uma Mudanga do PCDT do secuquinumabe para
tema medicag¢do pelo SUS por ndo estar em primeira linha. primeira linha

28/06/2020  Familiar, Regular Sim, A medicagdo deve ser disponibilizada pelo SUS, Mudangas do PCDT, da medicagao
amigo ou porque nem todos os pacientes tem acesso, devidoao  SECUQUINUMABE, para primeira linha de
cuidador de PCDT tratamento.
paciente

28/06/2020  Profissional de Muito boa N3o Nao
saude

28/06/2020  Profissional de Regular Sim, Mudanca para a primeira linha medicacédo Mudanga PCDT
saude Secuquinumabe

28/06/2020  Profissional de Muito boa N3o Nao
saude

28/06/2020  Profissional de Regular Sim, Diante da experiencia que eu tenho na nao
saude reumatologia com os pacientes de artrite psoriasica de

acometimento de entese e dactilite, o secuquinumabe
caberia como segunda linha e nao terceira; assim o
paciente ndo teria que esperar 6 meses no total ate
passar pelas duas etapas anteriores ( que cabem bem
nos casos de artrite periferica mas nao tao bem nas
entesites, dactilites e acometimento axial)

28/06/2020  Profissional de Muito boa Nao Nao
saude

28/06/2020  Profissional de Muito boa N3o nao

saude
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29/06/2020  Especialista no Regular Nao Gostaria da inclusdo do tofacitinibe para
tema do tratamento da artrite psoriasica
protocolo
29/06/2020  Profissional de Muito boa Sim, Incluiria certolizumabe pegol como primeira linha  Sim. O certolizumabe é um biolégico que tem
saude para o tratamento de artrite psoriadsica juntamente com eficdcia semelhante aos demais e o custo de
adalimumabe e demais anti-TNF tratamento é bem inferior.
29/06/2020  Profissional de Regular Sim, Todos os bioldgicos deveriam estar na mesma linha Cabe ao médico prescritor decidir qual o
saude de tratamento, ndo ha justificativa no PCDT para a melhor tratamento para o seu paciente, de
diferenciagdo das linhas de tratamento. acordo com as especificidades e
particularidades de cada paciente. Ha no
mercado biolégicos com diferentes
mecanismos de a¢do e ndo ha légica exigir
gue o paciente utilize mais de um
medicamento com o mesmo mecanismo de
acdo, uma vez que o paciente ndo obteve a
resposta esperada através deste mecanismo.
29/06/2020  Especialista no Boa Sim, Troca de Certolizumab Pegol de segunda para Ndo hd dados literatura que justifiquem
tema do primeira linha
protocolo
29/06/2020 Interessado no Regular Sim, TODOS DEVERIAM TER ACESSO COMO 12
tema OPCAO
29/06/2020  Profissional de Muito boa Néo Nao
saude
29/06/2020  Profissional de Regular Sim, Mesma linha de tratamento para os bioldgicos. Mesma linha de tratamento para os
saude bioldgicos.
29/06/2020 Interessado no Regular Sim, Todos os bioldgicos na mesma linha de tratamento Todos os bioldgicos na mesma linha de

tema

tratamento, cabe ao médico escolher o
melhor tratamento do paciente.
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29/06/2020  Paciente Regular Nao Gostaria de deixar aqui o meu relato sobre a
madicac¢do que e fundamental no meu
tratamento, acho que a populagdo em geral
desconhece primeiro a doenca e segundo o
uso da medicac¢do do secutonomabe , gente
pois hoje ndo vivo sem ela , hoje estou com
minhas placas controladas, a maioria da
populagdo desconhece a doenga por isso o
uso da medicagdo . graga a deus peguei um
medico que entende bem do assunto, pois
passei por vdrios que me enche-o de
corticoides e nada resolvia. hoje com o uso
da medicacdo sou outra pessoa....

29/06/2020  Paciente Muito boa Ndo a medicdo deveria ser liberada para todos.

29/06/2020  Familiar, Regular Sim, Minha filha teve excelentes resultados com o Nao

amigo ou tratamento do Secuquinunabe
cuidador de
paciente
29/06/2020  Profissional de Regular Nao Imunobiolégico de agdo rapida, completo,
saude eficaz, seguro. Proporciona mais qualidade
de vida, menos internagdes.
29/06/2020  Profissional de Regular Nao Imunobiolégico de agdo rapida, completo,
saude eficaz, seguro. Proporciona mais qualidade
de vida, menos internagdes.

29/06/2020  Familiar, Regular Nao Gostaria de deixar registrando o indice de

amigo ou pessoas que desconhece a doenca e tambem

cuidador de que existe remedios , pois a minha esposa e

paciente portadora de psorise e sofremos juntos antes
das medicacgoes, hoje eu vejo ela uma nova
mulher com a doenca controlada , mais
quando falta a medicacéo ja fico preoculpado

29/06/2020  Profissional de Muito boa Nao N&o.

saude
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29/06/2020  Profissional de Regular Sim, Considerando a imunoldgia... os bioldgicos N3o, relatado no item acima
saude especificos, exemplo anti il 17, deveria ser primeira linha
de tratamento. As generalistas anti tnf alfa, deveriam
ficar em segunda linha... pois seria 0 mais correto
Imunologicamente é mais seguro para o paciente.
29/06/2020  Paciente Regular Nao Medicagdo para todos pacientes
29/06/2020  Profissional de Muito boa Nao medicagao segura, e que deve ser liberada
saude como mais uma opgao , custo beneficio
favoravel para pacientes com artrite
psoriasica
29/06/2020  Profissional de Regular Nao Creio que o uso do secuquinumab como
saude primeira linha é aceitdvel, pelo fato da
experiéncia clinica pessoal e de estudos head
to head realizados que mostraram bons
resultados na espondilite anquilosante e
artrite psoriasica.
29/06/2020  Especialista no Muito boa N3do Medicamento com boa tolerabilidade em
tema do minha pratica clinica
protocolo
29/06/2020  Paciente Regular Sim, Gostaria que este medicamento fosse de facil Secuquinumabe, me ajudou quando estava
acesso como primeira opgdo de tratamento aos bem delibitato, e hoje ja estou muito melhor
nesceitados
29/06/2020  Paciente Regular Sim, Eu, como paciente, sé tive resultado positivo no Nao
meu tratamento de psoriase depois que eu comecei a
usar o medicamento COSENTYX (secuquinumabe)
29/06/2020  Paciente Muito boa Ndo Minha experiencia com o Secuquinumabe é
excelente.
29/06/2020 Paciente Muito ruim Sim, Ja sou usudrio do SECUQUINUMABE, estou me Eu acho que o medico quem deve informar o

dando bem com esse tratamento, e gostaria que este
fosse colocado como medicamento de primeira linha

tratamento adequado para o seu paciente,
porque ele escolheria um medicamento X
gue se encontra como de primeira linha, se
em sua experiéncia sabe que o medicamento
Y que segundo o protocolo esta como de
segunda linha que seria eficaz, ou seja,
porque perder tempo em etapas, se pode ir
direto ao ponto
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29/06/2020  Paciente Regular Sim, todos o paciente deveria ter aceso como primeira  pra foi muito bom na segunda aplicagdo deu
opgao pra ver logo o resultado, sé tenho agradecer
pelo medicamento cosentyx,
secuquinumabe
29/06/2020  Profissional de Boa N3o N3o
saude
29/06/2020  Paciente Regular Sim, Seria importante para os pacientes ja terem acesso N&o.
como primeira opg¢do o secuquinumabe para tratamento
efetivo da doenca e assim melhora dos pacientes.
29/06/2020  Profissional de Regular Sim, Mudanca do PCDT Secuquinumabe para primeira A medicdo deve ser liberada para todos nos
saude opcgao pacientes
29/06/2020 Profissional de Muito boa Ndo Ja tenhio utilizado a medicacao em meus
saude pacientes e a resposta eh extremamente
satisfatoria
29/06/2020 Paciente Regular Sim, secuquinunabe como primeira linha de tratamento uso medicamento a quase dois anos mudou
muito minha qualidade de vida melhorando a
estetica ediminuindo as dores das juntas
29/06/2020  Paciente Muito boa Nao Ndo. Acredito que o texto esteja
contemplando tudo. Ndo deixa margem para
duvidas. Excelente redagdo
29/06/2020  Paciente Regular Sim, Poderia ser melhor . Secuquinumabe poderiasea  Ja estou sentindo melhoras .
19 opgao de tratamento
29/06/2020  Especialista no Regular Sim, O medicamento Certolizumabe como droga Anti Nada mais
tema do TNF deveria estar em primeira linha de tratamento. O
protocolo Tofacitinibe também deveria ter sido incluido no rol de
tratamento ja que ja foi aprovado para esta indicagdo
29/06/2020  Profissional de Muito boa Sim, Incorporar certolizumabe junto aos outros anti-TNF Eficacia comprovada semelhante aos outros
saude como segunda linha terapéutica anti TNF devendo estar junto no mesmo
grupo de tratamento
29/06/2020 Paciente Regular N3do nio
29/06/2020  Familiar, Regular Nao Liberacdo da medicdo para primeira linha de
amigo ou tratamento, todos devem ter acesso a
cuidador de medicacdo
paciente
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29/06/2020  Paciente Regular Nao O medicamento Secuquinumabe vem
fazendo um bom efeito, melhorando a
artrite, pele, imunidade... Me sinto bem
utilizando ele.Gostaria que o medicamento
Secuquinumabe fosse a primeira opgao de

tratamento.
29/06/2020 Interessado no Muito boa Ndo No meu ponto de vista, tudo que é para
tema beneficio dos pacientes no tratamento de

doengas deve ser levado adiante.

29/06/2020  Familiar, Regular N3do O medicamento Secuquinumabe vem
amigo ou fazendo bem para o tratamento da minha
cuidador de mae... Seria muito bom se este medicamento
paciente fosse a primeira op¢do em tratamento.
29/06/2020  Especialista no Muito boa Sim, Que a escolha de todos os imunobiologico anti TNF  Nado
tema do Alfa estivessem a disposi¢dao da AP como primeira linha.
protocolo
29/06/2020  Profissional de Regular Sim, Todos os pacientes deveriam ter acesso ao Nao
saude Secuquinumabe como primeira opap de tratamento
29/06/2020  Familiar, Regular Sim, Gostaria que se tornasse de primeira linha, Paciente teve uma melhora significativa,
amigo ou podendo ser sugerido como medicamento pelo proprio  podendo assim levar uma vida mais normal.
cuidador de medico.
paciente
29/06/2020  Familiar, Muito boa N3do Nao
amigo ou
cuidador de
paciente
29/06/2020 Paciente Muito boa N3o N3o
29/06/2020 Paciente Regular N3o N3o
29/06/2020  Especialista no Ruim Sim, Ndo achei adequado o citrato de tofacitinibe nao Ndo achei adequado o citrato de tofacitinibe
tema do ter entrado como opgdo terapéutica ja que a bula ndo ter entrado como opgdo terapéutica ja
protocolo brasileira o autoriza nessa indicagdo. Menos uma op¢do que a bula brasileira o autoriza nessa
de tratamento no SUS indicacdo. Menos uma opg¢ao de tratamento
no SUS
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29/06/2020  Familiar, Regular Sim, Que este medicamento estivesse de facil acesso Meu familiar estava muito debilitado, e com
amigo ou pelo SUS como primeira opgdo para quem precisa dificuldades,e apds, o uso do medicamento
cuidador de realizar tratamentos. secuquinumabe ele apresentou étima
paciente melhora.

29/06/2020  Familiar, Regular Sim, Secuquinonabe fosse primeira linha de tratamento. Meu pai utiliza o Secuquinonabe a dois anos
amigo ou e teve melhoras bem significativas na sua
cuidador de vida, com relagao as suas dores, qualidade de
paciente vida e bem estar. Sofria com dores intensas e

apos utilizar o remédio pelo periodo de dois
meses foi observada uma melhora no que diz
respeito a suas atividades diarias.

29/06/2020  Profissional de Regular Sim, O secuquinumabe deve ser indicado como primeira O medicamento tem excelente resposta e
saude opc¢do de tratamento e ndo como segunda opc¢ao. baixo risco de complicagdes.

29/06/2020  Paciente Muito ruim Sim, SECUQUINUMABE DEVERIA SER TAMBEM PRIMEIRA EU USO O SECUQUINUMABE E AGE DE

ESCOLHA DE TRATAMENTO, JA QUE O MEDICO E QUEM  MANEIRA EFICAZ E PRECISA
CONHECE O HISTORICO DO PACIENTE E SABE O QUE
MELHOR RESPONDE AO TRATAMENTO.
29/06/2020  Paciente Boa Sim, Seria muito melhor ele estar em primeira opgao Esse medicamento foi muito bom pra mim
29/06/2020 Paciente Regular Sim, Poderia estar disponivel a todos os pacientes utilizando o medicamento em mais ou menos
1 ano - obtive uma melhora siginificativa em
relacdo as feridas no corpo, as dores na
lombar e a mobilidade corporal
29/06/2020  Paciente Regular Sim, Melhorou, mas seria bom que todas as pessoas nao
tivessem Secuquinumabe como primeira opgao de
tratamento, por ser um dos medicamentos mais eficazes
e com menos efeitos colaterais.

29/06/2020  Paciente Regular Sim, Secuquinumabi como primeira opg¢do Experiéncia da medicacdo, clareou as

manchas

29/06/2020  Paciente Muito boa N3o Esta muito boa desta maneira

29/06/2020  Paciente Boa Sim, uso do medicamento cosentix com melhoras. liberacao da medicacao elo sus para todos os

pacienes.

29/06/2020  Paciente Muito boa N&o O uso do medicamento COSENTYX®

secuquinumabe trouxe melhores
significativas para mim no tratamento da
Artrite psoridsica.
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29/06/2020  Paciente Regular Sim, que ideal seria estar disponivel como primeira antes do medicamento eu tinha que tomar
escolha, para todos ter acesso. varios remedeios e ainsa me sentia mal, mas
agora com secunabe me sinto bem melhor.
29/06/2020 Paciente Boa Sim, Como paciente gostaria que Secuquinumabe Tive dificuldades de pegar medicamentos no
estivesse como primeira opgdo também. SUS.
29/06/2020 Interessado no Regular N3o sem comentarios
tema
29/06/2020  Paciente Muito boa Nao Sou usudrio de medicamento bioldgico a
10anos, porém os dois medicamentos q
usava perderam um pouco a eficacia, meu
reumatologista me indicou iniciar o
tratamento com o Cosentix
29/06/2020  Paciente Regular Sim, O SUS tinha que dar prioridade de tratamento aos  Ja faz 10anos que fago tratamento de artrite
pacientes que tem a artrite pisoriatica pisoriatica com metrotexato ,acitretina e
agora o secuquinumade foi o Unico que me
deu melhora nas dores e nas lesdes da oele
29/06/2020  Paciente Regular Sim, O SUS tinha que dar prioridade de tratamento aos  Ja faz 10anos que faco tratamento de artrite
pacientes que tem a artrite pisoriatica pisoriatica com metrotexato ,acitretina e
agora o secuquinumade foi o Unico que me
deu melhora nas dores e nas lesGes da oele
29/06/2020 Paciente Regular Sim, O SUS tinha que dar prioridade de tratamento aos  Ja faz 10anos que fago tratamento de artrite
pacientes que tem a artrite pisoriatica pisoriatica com metrotexato ,acitretina e
agora o secuquinumade foi o Unico que me
deu melhora nas dores e nas lesGes da oele
29/06/2020  Paciente Regular Sim, GOSTARIA QUE O MEDICAMENTO O SECUQUINUMABE ME PROPORCIONOU
SECUQUINUMABE FOSSE A PRIMEIRA OPCAO DE MELHOR QUALIDADE DE VIDA E ALIVIO
TRATAMENTO PARA TODOS PACIENTES MUITO SIGNIFICATIVO DAS DORES
ARTICULARES, ALEM MELHORAR POR
COMPLETO AS LESOES DA PELE.
29/06/2020  Paciente Regular Sim, Seria importante para os pacientes ja terem acesso N&o.

como primeira opgdo o secuquinumabe para tratamento
efetivo da doenca e assim melhora dos pacientes.
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29/06/2020 Paciente Muito boa Sim, Que COSENTYX, seja o medicamento de PRIMEIRA A forma que eu estava quando fui
linha. diagnosticado, era de dar medo. Quando
tomei o COSENTYX, ja logo de inicio deu
otimo resultado. Ja estou completando 2
anos de tratamento e ndo tenho mais nada.
Ndo tenho pretensdo de usar outro
medicamento.OTIMO!!!! Eu recomendo.

29/06/2020 Interessado no Regular Sim, Medicagdo Secuquinumabe deve estar disponivel Ndo
tema para todos os pacientes

29/06/2020 Paciente Regular Sim, Acho que todo paciente deveria iniciar o nada a declarar

tratamento da artrite psoridtica com o cosentyx, pois o
medicamento é muito bom.

29/06/2020 Paciente Muito boa Nao cossentix é necessaro e insubistituivel no ento

29/06/2020 Interessado no Regular Sim, O secuquinumabe é um excelente imunobiolégicos Né&o
tema para o tratamento e deve ser colocado como primeira

opgao para o tratamento da artrite psoriatica.

29/06/2020  Familiar, Regular Sim, Gostaria que o secuquinumabe fosse a primeira Minha mae faz uso do cosentys a 2 anos e
amigo ou linha de bioldgico como este medicamento mudou a vida dela,
cuidador de pois antes ela tinha dificuldades para
paciente caminhar, para fazer qualquer tarefa

doméstica era impossivel, depois que ela
passou a fazer uso deste medicamento hoje
isto é possivel.

29/06/2020  Paciente Regular Sim, Todos deveriam ter acesso ao seuquinumabi como  Estar sendo muito bom

primeira opcao de tratamento

29/06/2020 Especialista no Muito boa Sim, Que a escolha de todos os imunobiologico anti TNF  Ndo
tema do Alfa estivessem a disposi¢ao da AP como primeira linha.
protocolo

29/06/2020 Paciente Regular Nao o secuquinunabe o esta me ajudando muito,

29/06/2020  Paciente Regular Sim, Secuquinumabe como primeira opgao de Ndo

tratamento
29/06/2020 Paciente Boa Sim, Como eu fago do secuquinumabe gostaria que fosse A secuquinumabe é boa gostaria que outros
a primeira opc¢do de tratamento pacientes tivessem a melhora que eu tive
29/06/2020  Paciente Boa Sim, Como eu fago do secuquinumabe gostaria que fosse A secuquinumabe é boa gostaria que outros

a primeira opgao de tratamento

pacientes tivessem a melhora que eu tive
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29/06/2020  Profissional de Muito boa N3o N3o
saude
29/06/2020  Especialista no Ruim Sim, Faltou incluir drogas também usandos como op¢do Na&o
tema do de tratamento como o tofacitinibe
protocolo
29/06/2020  Paciente Regular Sim, Em uso da medicagdo cosentyx com melhora dos Liberar a medicacdo para toda a populagéo.
sintomas.
29/06/2020 Paciente Regular Sim, Em uso da medicagao Cosentyx com melhora dos Mudanga do protocolo.
sintomas.
29/06/2020  Profissional de Regular Ndo Creio que o uso do secuquinumab como
saude primeira linha é aceitdvel, pelo fato da

experiéncia clinica pessoal e de estudos head
to head realizados que mostraram bons
resultados na espondilite anquilosante e
artrite psoriasica.

29/06/2020 Interessado no Regular Sim, Gostaria que o secuquinumabe fosse primeira linha Tenho uma amiga que utiliza o
tema nos bioldgicos secuquinumabe ha 2 anos e esse
medicamento mudou a vida dela. Ela ndo sai
mais de casa por causa das dores no corpo e
mal conseguia fazer as coisas em casa. Hoje
ela ndo tem mais dores no corpo por causa
dessa medicacdo, é uma bencao.

29/06/2020 Interessado no Muito boa N3do Nao
tema

29/06/2020 Interessado no Muito boa N3do Nao
tema

29/06/2020  Especialista no Boa Sim, Acho que o certolizumabe poderia entrar como Ndo
tema do terapia de primeira linha assim como os outros anti-tnfs
protocolo

29/06/2020  Familiar, Regular Sim, Minha filha teve excelentes resultados com o Nao
amigo ou tratamento do Secuquinunabe
cuidador de
paciente

29/06/2020 Paciente Boa Sim, Todos os pacientes deveriam receber o cosentix Todos os pacientes deveriam receber o

cosentix

30/06/2020 Interessado no Muito boa N3o Nao

tema
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30/06/2020  Profissional de Boa Sim, Secuquinumabe como primeira linha de tratamento Tenho experiéncia com a medicacdo, e
saude existem situagGes sem que deve ser usada

como primeira indicagdo

30/06/2020 Paciente Regular Sim, Eu, como paciente, sé tive resultado positivo no N3o
meu tratamento de psoriase depois que eu comecei a
usar o medicamento COSENTYX (secuquinumabe)

30/06/2020 Paciente Regular Sim, Eu, como paciente, so tive resultado positivo no Nao
meu tratamento de psoriase depois que eu comecei a
usar o medicamento COSENTYX (secuquinumabe)

30/06/2020  Especialista no Muito boa Nao Excelente resposta em pacientes portadores
tema do de Artrite Psoriasica, com melhora
protocolo significativa apos iniciar o uso

30/06/2020 Profissional de Boa N3do Importancia da inclusdo dos inibidores da
saude Janus Quinase (JAK) na parte de tratamento

deste novo PCDT

30/06/2020 Paciente Regular Sim, Desejo que o secuquinunabe seja a primeira op¢dao Nado

30/06/2020  Profissional de Muito boa N3do Nao
saude

30/06/2020 Paciente Boa Sim, Acho que deveria comegar tratamento desse N3do

medicamento no inicio da doenca pois evitaria que o
paciente ficasse tomando tantos outros medicamentos
sem resultadoDepois de 4 anos tentando melhorar sem
solucdo com 15 dias que comecei tomar Cosentyx ja
tinha resultado Hoje com 8 meses de tratamento é como
se ndo tivesse mais nada

30/06/2020  Paciente Boa Ndo Acesso a medicacdo a todos os pacientes .
30/06/2020  Especialista no Ruim Sim, Faltou incluir drogas também usandos como op¢do Na&o

tema do de tratamento como o tofacitinibe

protocolo
30/06/2020  Paciente Regular Sim, Desejo que o secuquinumabe seja a primeira op¢do Na&o
30/06/2020  Profissional de Regular Sim, Desejo que o Secuquinumabe seja colocado como  Nado

saude Primeira Linha.
30/06/2020 Paciente Regular Sim, Desejo o secuquinumabe fique como primeira Nao

opgao.
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30/06/2020 Paciente Regular Nao Otimos resultados . Melhora de lesdes 90%
30/06/2020  Profissional de Regular Nao Melhoria da qualidade de vida para pacientes
saude
30/06/2020 Paciente Muito boa Nao o medicamento me ajudou bastante, pois
ficava extremamente deprimida em me ver
quase que deformada e me cogando o
tempo todo. Espero que outras pessoas
possas ter a mesma oportunidade que tive,
pois e uma doencga que afeta todas as partes
do corpo e as vezes até conseguir trabalho é
dificil pois muitas pessoas acham que é uma
doenga contagiosa e julgam a aparéncia.
30/06/2020  Familiar, Regular Ndo Conhego pessoas com melhora significativa
amigo ou em sua qualidade de vida
cuidador de
paciente
30/06/2020  Paciente Muito boa Sim, em uso da medicacao cosenty com melhora dos mudanca do protocolo, para todos terem
sintomas acesso a medicacao
30/06/2020  Especialista no Ruim Sim, A FALTA DE INCLUSAO DE MEDICAMENTOS NA NO PRIMEIRO A OPCAO DE UMA NOVA VIA
tema do PRIMEIRA LINHA DE TRATAMENTO DA ARTRITE DE TRATAMENTO E INTERESSANTE PARA
protocolo PSORIASICA - TOCITIMIBE E SECUQUINUMABE ALGUNS PACIENTES, E NO SEGUNDO
EXISTEM TRABALHOS QUE MOSTRAM
SUPERIORIDADES EM RELACAO AO TNF PARA
ESTA PATOLOGIAACHO QUE TER TODAS AS
OPCAO A DISPOSICAO DO MEDICO TRAZ
BENEFICIOS AO PACIENTE
30/06/2020  Profissional de Regular Sim, Aos pacientes acompanhados é sempre observado Nao
saude relatos de excelentes resultados em pele e diminuigao
de dores nas articulagGes.
30/06/2020  Profissional de Regular Sim, Que o acesso da medicacgdo fosse possivel atodos  Nao
saude
30/06/2020 Paciente Boa Sim, Tem o diagndstico de AP e tém dificuldades para Mudanga do protocolo para todos terem
acessar a medicagdo acesso
30/06/2020 Interessado no Regular Sim, todos tem direito de acesso a medicacao todos deveriam ter acesso como primeira
tema opcdo de tratamento
30/06/2020  Paciente Regular Sim, Secuquinumabe como primeira opgao N3o
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30/06/2020 Paciente Boa Sim, Toda a populagdo com AP tem direito a medicacdo Eu possuo a doenca e sei como impacta na
qualidade de vida
30/06/2020 Paciente Regular Sim, O secuquinumabi como primeira opg¢do de O secuquinumabi me deu uma qualidade
tratamento . muito melhor , antes eu ndo tinha forgas,
sentia muitas dores e com muitas lesGes no
corpo vivia com roupas de frio pra esconder
as lesdes
30/06/2020 Paciente Boa N3o Sem comentario
30/06/2020 Paciente Regular Sim, O ideal seria disponibilizar a medicacado Faco uso da medicacdo ha alguns meses, e
Secuinunabe como medicagdo de primeira escolha, pois por experiencia posso afirmar que a
todos teriam acesso. medicagdo mudou minha vida. ja nas
primeiras aplicagdes as dores foram
desaparecendo e em 15 anos como
portadora de psoriase, pude entdo ter uma
pele lisa, livre de lesGes, isso foi de suma
importancia para meu bem-estar e auto-
estima.
30/06/2020  Paciente Regular Sim, Todos os pacientes deveriam ter assesso ao O secuquinumabe esta sendo muito bom
secuquinumabe como primeira opsgao de tratamento para meu tratamento
30/06/2020 Paciente Regular Sim, Todos os pacientes deveriam ter assesso ao O secuquinumabe esta sendo muito bom
secuquinumabe como primeira ops¢ao de tratamento para meu tratamento
30/06/2020 Paciente Regular Sim, Disponibilizar a medicagdo para todos os A doencga impacta na qualidade de vida e

pacientes com AP.

guanto esta demorando o acesso a
medicacdo.
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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?

30/06/2020

30/06/2020

Profissional de
saude

Paciente

Regular

Muito boa

Sim, O Secuquinumabe deve ser colocado em 1 linha,
assim todos os pacientes teriam acesso.

Conheco varios pacientes que fazem o uso do
medicamento Secuquinumabe e tem uma
otima resposta! Pessoas que sentiam dores
intensas, muitas lesdes de pele, ndo
conseguiam trabalhar, sair de casa, uma
péssima qualidade de vida e hoje tem uma
vida normal. Outra coisa que precisa ser
revista é colocar o Secuquinumabe como
contra indicagdo para pacientes ICC classe Il
e IV e doencga desmielinizante! A literatura é
clara quanto a seguranca do uso do
Secuquinumabe para estas patologias.
Pacientes que apresentam as patologias
citadas e AP vao utilizar qual medicamento?
Isso precisa ser revisto com urgéncia!

Sou portadora da artrite psoriasica, apds dez
anos sendo medicada com corticéides, fui
orientada a mudar para o tratamento
bioldgico. Apds um ano entre os tramites que
envolvem documentos comprobatdrios sobre
a minha doenca, consegui iniciar o
tratamento bioldgico pelo meu plano de
saude particular.

30/06/2020

Profissional de
saude

Regular

Sim, O fato de ndo ter incluido todas as terapias
disponiveis para artrite psoriatica

Ainclusdo de outras terapias

30/06/2020

Profissional de
saude

Regular

Sim,

Gostaria de acrescentar no PCDT o
Tofacitinibe que trata de um medicamento
oral s3o pequenas moléculas ja aprovada no
Brasil para APS. Dessa forma podemos
beneficiar um maior nimero de pacientes.

30/06/2020

Profissional de
saude

Muito boa

Gostaria de relatar a 6tima resposta que
minha paciente teve apods introducdo do
medicamento para tratar a artrite e as lesdes
cutaneas. Resposta rapida e sustentada.

30/06/2020

Profissional de
saude

Boa

Como profissional, tenho bons resultados
com o uso de secuquinumabe para a
psoriatica.
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como de protocolo ou diretriz?
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Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia
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30/06/2020 Paciente Boa Sim, Venho me tratando com o bioldgico fazem 6
meses e ele fez o diferencial na minha vida,
vivo sem dores.

30/06/2020  Especialista no Boa N3o nao

tema do
protocolo
30/06/2020  Profissional de Muito boa N3o Nao
saude
30/06/2020 Interessado no Muito boa Nao -
tema
30/06/2020 Paciente Muito ruim Sim, Nunca usei outro bioldgico além do cosentyx, para A medicagao foi essencial para mim que sou
0 meu tratamento de artrite psoriatica e tive 6timos jovem. Pude a voltar a ter vida saudavel e
resultados. Podendo ter vida normal. profissional.
30/06/2020  Familiar, Regular Sim, Gostaria que fosse como 1 escolha Melhor pele e mais qualidade de vida
amigo ou
cuidador de
paciente

30/06/2020 Empresa Boa Sim, Conforme apresentado no documento anexo a este Todas as informagdes estdo no documento Clique aqui

formuldrio, a PFizer concorda com a atualizagdo do PCDT em anexo.
da artritepsoriaca, entendendo que os PCDT sdo
documentos que orientam o cuidado integral dos
pacientes atendidos no SUS. Contudo, a empresa sugere
que a versdo final do documento seja publicada
somente quando as decisdes sobre as incorporagdes de
tecnologias, que estdo em curso, sejam finalizadas pela
CONITEC e pelo préprio Ministério da Saude. Com todas
as tecnologias definidas, o PCDT passaria a recomendar
os respectivos usos. Além disso, a empresa sugere uma
atualizacdo em relagdo aos guidelines internacionais
para manejo desta doenga. Como dito, todas essas
sugestdes estdao no documento em anexo a este
formulario.
30/06/2020  Profissional de Regular Sim, Auséncia de DMARD biolégicos opcionais para Descrito acima

saude

pacientes refratdriose/ou com doenca de longa data,
como por exemplo abatacept, anti Jak- vide bibliografia
abaixo. Rheumatol Int. 2018 Feb;38(2):189-201. doi:
10.1007/s00296-017-3919-7Psoriasis (Auckl)v.8;
2018PMC6047621
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30/06/2020  Familiar, Muito boa Sim, Inclusdo de Cosentyx Cosentyx pelo perfil de seguranca da droga e
amigo ou eficacia
cuidador de
paciente
30/06/2020 Interessado no Boa Nao adicdo do secuquinumabe como primeira
tema linha de tratamento entre os biolégicos
30/06/2020 Paciente Regular Ndo Estou melhor com o uso da medicagao
30/06/2020 Profissional de Muito boa Ndo Boa resposta, poucos efeitos colaterais e dos
saude estudos apresentados que li, observou se
baixo risco de Tuberculose e melhora
radioldgica , sem progressao de doenca
30/06/2020 Interessado no Muito boa Nao A medicina avanca e, gragas a isso, pacientes
tema com doengas cronicas e, muitas vezes,
incapacitantes, podem, hoje em dia, viver
melhor e exercer plenamente seu papel na
sociedade. Toso PCDT deveria ser revisado,
continuadamente, para acompanhar estes
avangos.
30/06/2020 Interessado no Regular Sim, Devem colocar secuquinumabe como primeira Medicacdo com muitos beneficios para o
tema opgao de tratamento para AP. tratamento da psoriase e dor articular. Efeito
rapido.
30/06/2020 Interessado no Regular Sim, Secuquinumabe deveria ser liberado como primeira O efeito de secuquinumabe na pele do
tema opc¢ado de tratamento para pacientes de AP. paciente com AP é muito rapido e importante
para os pacientes.
30/06/2020 Interessado no Regular Sim, O SUS deve liberar o secuquinumabe como primeira Secuquinumabe é uma medicagdo que age
tema opc¢ao de tratamento. muito rapido no tratamento do paciente com
Artrite Psoriasica.
30/06/2020 Profissional de Muito boa N3do nio
saude
30/06/2020  Profissional de Muito ruim N3o N&do concordo com Certolizumabe como
saude segunda linha de tratamento para artrite
psoriasica
30/06/2020 Paciente Muito boa Sim, O ndo atendimento para nds pacientes da artrite Porque ndo consegui uma consulta com oum

reumatodide no SUS. Com a desculpa de que tudo agora
so atende ao convide 19. As doencgas cronicas foram
abandonadas

reumatologista da rede publica e as
medicag0es oferecidas pelo érgao.
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O que vocé achou desta proposta
de protocolo ou diretriz?

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma
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Referéncia

Gostaria de comentar sobre algum outro
aspecto?

30/06/2020 Paciente Boa N3do Os esterdides causam efeito péssimo.
Deveriam ser recomendados em casos muito
excepcionais.

30/06/2020 Paciente Boa N3do Os esterdides causam efeito péssimo.
Deveriam ser recomendados em casos muito
excepcionais.

30/06/2020 Interessado no Muito boa Sim, Que o médico deveria ter escolha de tratamento Nao

tema gue mais se adeque ao paciente independente da linha.
01/07/2020 Paciente Regular N3o Estou melhor com o uso da medicacao
01/07/2020  Profissional de Muito boa N3do nio.

saude
01/07/2020 Interessado no Muito boa N3o N3o.

tema

01/07/2020 Paciente Regular N3o N3o

01/07/2020 Paciente Muito boa Sim, Sou paciente que usa secuquinumabe seria Ja fago uso do medicamento e foi super

interessante que fosse primeira opgdo importante para minha saude

01/07/2020 Paciente Muito boa Sim, Sou paciente que usa secuquinumabe seria Ja fago uso do medicamento e foi super

interessante que fosse primeira opgdo importante para minha saude

01/07/2020 Paciente Muito boa Sim, Sou paciente que usa secuquinumabe seria Ja fago uso do medicamento e foi super

interessante que fosse primeira opgao importante para minha saude

01/07/2020 Paciente Muito ruim Sim, Eu sou usuario de cosentix, para mim foi muito bom Tudo que foi dito no campo anterior.

e sou usuario pela primeira vez dele e nao fiz tratamento
com outro bioldgico e para mim foi 6timo. Eu ndo
conseguia nem andar, com os tornozelos inchados e as
juntas todas doloridas. Trabalho com ramo de carnes e
ndo conseguia nem segurar o fuzil na mao para amolar a
faca para manuseio. Apds tomar o cosentix foi como
tirar com as maos as dores, hoje me sinto muito bem
gracgas a este medicamento. com este medicamento que
no inicio do tratamento consegui com o laboratério
Novats, agora estou conseguindo pelo SUS.

01/07/2020 Paciente Regular Sim, a secuquinumabe como primeira opgao de o medicamento foi maravilhoso para mim.

tratamento.
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01/07/2020 Paciente Regular Nao Tem dois anos que ele usa o medicamento
consenty antigamente ele ndo andava agora
ele anda sé as mao que ndo volto .
01/07/2020  Profissional de Boa Sim, inclusdo de tofacitinibe nao
saude
01/07/2020  Familiar, Regular Sim, secuquinumabe como primeira opgao de esse medicamento foi maravilhosa para
amigo ou tratamento minha mae , deu outro estilio de vida pra ela,
cuidador de intao outros pacientes com a mesa doenca
paciente poderia ter essa experiencia .
01/07/2020  Profissional de Ruim Sim, Tofacetinibe Estudo mostram sua eficacia na doenca, além
saude da facilidade de ser via oral, o que facilita a
aderéncia ao tratamento
01/07/2020  Profissional de Regular Nao Acho que a decisdo de uso de um bioldgico
saude deve ser feito unicamente pelo médico e
paciente, de acordo com o que for melhor
para o tratamento. Levando em consideragdo
0 mecanismo de acdo que o médico julgar ser
0 mais adequado para cada caso especifico.
01/07/2020  Profissional de Muito ruim Sim, E de amplo conhecimento que os bioldgicos da Sim, além disso os Secuquinumabe é Clique aqui
saude classe dos anti-TNF&#945; apresentam perfis recomendado como primeira linha de
semelhantes tanto de eficdcia quanto de seguranca e, tratamento em todos as diretrizes dos
portanto, acredito que todos os anti-TNF&#945; principais entidades da Reumatologia, tais
deveriam estar em 12 linha de tratamento biolégico, como GRAPPA (Group of Assesment of
conforme recomendag¢des do GRAPPA (Group of Psoriasis and Psoriatic Arthritis), do EULAR
Assesment of Psoriasis and Psoriatic Arthritis), do EULAR (European League Against Rheumatism) e do
(European League Against Rheumatism) e do ACR ACR (American College of Rheumatology).
(American College of Rheumatology), logo o
CERTOLIZUMABE PEGOL nao deve ser considerado um
ANTI-TNF de segunda linha.
01/07/2020  Especialista no Muito boa N3do nio
tema do
protocolo
01/07/2020  Especialista no Muito boa Nao Nao
tema do
protocolo
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01/07/2020  Profissional de Regular Sim, Certolizumabe pegol deve ser incluido como Certolizumabe pegol é mais uma opcéo
saude primeira linha , assim como os outros anti-TNFs. terapéutica com evidéncia de seguranga e
efetividade na artrite psoriasica assim como
os outros anti-TNFs, ndo vejo justificativa
para ndo estar incluido como primeira linha .
01/07/2020  Profissional de Muito boa Sim, Incluir Certolizumabe e Ixequizumabe Sugiro que método de inclusdo e analise de
saude Processos modifique no futuro para
documentos preenchidos diretamente on-
line para agilizagdo .
01/07/2020  Paciente Regular Sim, Outros pacientes deveriam ter acesso ao O Secuquinumabe foi muito bom para meu
Secuquinumabe como primeira opgao de tratamento tratamento, minha pele e minhas
articulacoes respoderam muito bem com o
medicamento.
01/07/2020  Familiar, Muito boa Nao Pensando no Bem Estar dos pacientes,
amigo ou entendo que o médico deve ter autonomia
cuidador de na prescricao do melhor tratamento para o
paciente paciente de acordo com o seu perfil e
entendemos que o Secuquinumabe deve
estar na 12 linha com as dmeias medicagGes
pelo seu perfil de eficacia e seguranca.
01/07/2020  Profissional de Muito boa Ndo Sabemos da boa resposta dos Anti Tnfs,acho
saude muito bom uma nova Opgao.
01/07/2020  Profissional de Muito boa Nao Fundamental inclusao de anti tnf com melhor
saude custo para tratamento da APs
01/07/2020  Profissional de Muito boa Ndo E importante a inclusdo deste medicamento
saude visto que além da boa resposta demonstrada
nos estudos clinicos e boa seguranca, é o
unico bioldgico aprovado para se usar na
gravidez
01/07/2020  Profissional de Regular Sim, inclusdo também do ustequinumabe no tratamento Ha certos casos que ndo se deve e ndo se Clique aqui

saude

pois os endpoints articulares e cutaneos atingidos sdo
similares aos atingidos por antiTNFs .além disso sugiro a
inclusdo do tofacitinibe que ja tem indicagcdo em bula
para APs e os efeitos articulares e cutaneos sdao também
similares aos dos antiTNFs.

pode esperar por seuis meses para iniciar
uma terapia DMARD biologica ou alvo -
especifica, especialmente os casos nos quais
ja se detecta ao inicio dano articular
periférico marcadamente por erosao e
também nos casos de espondilite psoriasica.
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01/07/2020 Interessado no Regular Sim, Todos deveriam ter acesso como primeira

tema opcao de tratamento

01/07/2020  Profissional de Regular Sim, Positiva a inclusdo de inibidor de IL-17 para o Considerar a inclusdo de tofacitinibe visto

saude tratamento da Artrite Psoridsica porém nao deveria ser que seria mais um mecanismo de ag¢ao além
somente apods falha de anti-TNF visto que como é outro  de ser via oral e ndo necessitar de cadeia fria.
mecanismo de agdo ja deveria ser liberado em primeira
linha principalmente se ha contra-indicagao aos anti-
TNF.

01/07/2020 Paciente Regular Ndo Sim, este tratamento deveria ser um dos
pioneiros e primeiros e ser liberados para
independente dos pacientes que ja tentaram
outros remedios ou ndo. Apenas no RJ e MG
é liberado desta forma, deixando outros
estados por fora. Psoriase é sério, Psoriase
DOI.

01/07/2020  Paciente Regular Sim, TODOS OS PACIENTES TINHAM QUE TER ACESSO AO PARA O MEU TRATAMENTO O

SECUQUINUMABE COMO PRIMEIRA OPCAO DE SECUQUINUMABE ESTA SENDO EXCELENTE,
TRATAMENTO. PRODUTO ESPETACULAR E SUPER SEGURO.
01/07/2020  Profissional de Muito boa N3do N3o
saude
01/07/2020  Profissional de Muito boa N3o Gostaria de relatar a 6tima resposta que
saude minha paciente teve apoés introducdo do
medicamento para tratar a artrite e as lesdes
cutaneas. Resposta rapida e sustentada.
01/07/2020 Paciente Muito boa Sim, Espero que desta vez seja incorporado no SUS Eficaz e seguro para o tratamento de Artrite
Psoriasica por ser um biologico que inibe o
processo inflamatorio das articulagdes e dar
uma melhor qualidade de vida aos pacientes
..que ja sofem muito, e tbm tem o
preconceito...
01/07/2020  Profissional de Muito boa Nao Nao
saude

01/07/2020  Especialista no Regular Sim, Certolizumabe Pegol anti TNF como uma primeira  Ndo hd porque ele estar disponivel num
tema do opcao No tratamento da Artrite Psoriatica segundo momento se suas caracteristicas sdo
protocolo iguais aos outros da mesma classe

terapéutica
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01/07/2020 Paciente Muito boa N3do Desde que comecei a fazer uso do
medicamento imuno-biolégico tive uma
melhora expressiva na qualidade de vida,
principalmente pela regressao das lesGes de
pele, lesdes estas que ja me limitavam os
movimentos, haja vista que ndo conseguia
mais ficar ajoelhado ou apoiado nos
cotovelos, locais das principais lesdes. Fora
gue ja me via constrangido ao usar um shorts
e camisetas.

01/07/2020  Profissional de Regular N3o N3o

saude

01/07/2020  Profissional de Muito boa N3o Nao

saude

01/07/2020 Paciente Muito boa N3o Gostaria de acrescentar que o uso do
Cosentyx mudou minha vida, e o uso
continuo trouxe muita qualidade para minha
vida!

01/07/2020  Profissional de Regular N3do O acesso deveria ser a critério médico como

saude uma das primeiras opgdes para que o
especialista decida de acordo com cada
paciente com a devida justificativa.

01/07/2020  Especialista no Regular N3o N3o

tema do
protocolo

01/07/2020  Profissional de Muito boa Nao Ndo

saude

01/07/2020  Profissional de Muito boa N3o E importante ter varios medicamentos no

saude arsenal terapéutico.

01/07/2020 Paciente Regular Sim, Estou sem dor a pele esta limpa e me sinto bem Ndo

com a medicagdo.
01/07/2020  Especialista no Regular Sim, Os medicamentos MMCDbio segunda linha Os medicamentos MMCDbio segunda linha
tema do (secuquinumabe ou certolizumabe pegol) poderiam ser  (secuquinumabe ou certolizumabe pegol)
protocolo incluidos como de primeira linha junto com os outros poderiam ser incluidos como de primeira

MMCDbio primeira linha (adalimumabe, etanercepte,
golimumabe ou infliximabe)

linha junto com os outros MMCDbio primeira
linha (adalimumabe, etanercepte,
golimumabe ou infliximabe)
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01/07/2020 Paciente Muito boa N3o N3o

01/07/2020  Profissional de Regular Nao Como profissional de satude, conheco varios
saude pacientes que fazem uso da medicac¢do

Secuquinumabe e sei de todos os beneficios
gue a medicagdo pode trazer, principalmente
como primeira opg¢do de tratamento.

01/07/2020  Paciente Regular Sim, secuquinumabe como primeira opcao de nao

tratamento

01/07/2020  Profissional de Muito boa Sim, Incluir Certolizumabe e Ixequizumabe Sugiro que método de inclusdo e analise de

saude Processos modifique no futuro para
documentos preenchidos diretamente on-
line para agilizacdo .

01/07/2020  Especialista no Regular Sim, AMPLIAR O LEQUE DE OPCOES DE TERAPIA NAO.
tema do BIOLOGICA DE PRIMEIRA LINHA INCLUINDO ANTI-
protocolo IL12/23 e ANTI-IL17, VISTO QUE ESTUDOS COMPROVAM

SUA EFICACIA E NAO-INFERIORIDADE COM RELACAO
AOS DEMAIS BIOLOGICOS CITADOS. VANTAGEM EM
AMPLIAR OPCOES, INCLUINDO COM TERAPIAS
SUBCUTANEAS O QUE FACILITA O CUIDADO DE
PACIENTES DO INTERIOR.

01/07/2020 Paciente Boa Sim, Liberacdo da medicagdo cosentyx para todos os Melhora das lesGes e dores.

pacientes com AP.

01/07/2020  Familiar, Boa Sim, Liberagao da medicagdo Cosentyx para todos os Minha mae utiliza o medicamento Cosentyx e
amigo ou pacientes com AP. apresentou uma melhora significativa dos
cuidador de sintomas da AP.
paciente

01/07/2020  Profissional de Muito boa N3do N3o
saude

01/07/2020 Paciente Boa N3do Tenho artrite psoriatica uso medicamento

consetyx-secuquinumabe com ele obtive
resultados nuitos bons corpo correspondeu
bem ao medicamento.

01/07/2020  Profissional de Muito boa Nao excelente medicagdo para essa doenca

saude
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Referéncia

01/07/2020  Especialista no Muito boa Nao Parabenizar apenas a equipe elaboradora do
tema do pcdt por fornecer mais um auxilio no arsenal
protocolo terapéutico.

01/07/2020  Profissional de Muito boa N3o Ndo
saude

01/07/2020  Profissional de Regular Sim, Gostaria de colocar todos os imunobiolégicos na O certolizumabe pegol deveria ser colocado Clique aqui
saude segunda etapa, pois ndo foi comprovada superioridade  na segunda etapa para pacientes gestantes e

do adalimumabe, infliximabe, etanercepte e 0 secuquinumabe para pacientes com
golimumabe sobre o certolizumabe pegou e tuberculose latente, pois tém perfis de risco
secuquinumabe. Além disso o secuquinumabe foi melhores nestes casos.

superior para psoriase quando comparado ao

adalimumabe.

01/07/2020  Profissional de Muito boa Nao Ndo
saude

01/07/2020  Profissional de Muito boa N3o Nao
saude

01/07/2020  Profissional de Muito boa N3o Nao
salude

01/07/2020 Paciente Regular Sim, Todos os pacientes deveriam ter acesso ao Facil aplicagdo.

secuquinumabe como primeira opgao de tratamento.
01/07/2020  Especialista no Regular Sim, Certolizumabe Pegol anti TNF como uma primeira  N&o ha porque ele estar disponivel num

tema do
protocolo

opgdo No tratamento da Artrite Psoridtica

segundo momento se suas caracteristicas sdo
iguais aos outros da mesma classe
terapéutica
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01/07/2020  Especialista no Regular Nao GOSTARIA QUE FOSSE INCLUINDO DOIS
tema do OUTROS MEDICAMENTOS QUE JA TEM
protocolo ESTUDOS E INDICACAO DE BULA PARA

ARTRITE PSORIASICA, OS QUAIS NOSSOS
PACIENTES SE BENEFICIARIAM MUITO: O
TOFACITINIBE, UMA VEZ QUE TEM UMA
COMODIDADE POSOLOGICA POR SER ORAL
QUE FACILITARIA MUITO PARA ALGUNS
PACIENTES, POIS NA NOSSA REGIAO TEMOS A
POPULACAO RIBEIRINHA QUE MUITAS VEZES
NAO POSSUEM GELADEIRA PARA
ARMAZENAR AS MEDICACOES
SUBCUTAENAS.O OUTRO SERIA O
GUSELCUMABE QUE TAMBEM TEM UMA BOA
RESPOSTA E UM BOA POSOLOGIA POR SER A
CADA 8 SEMANA VIA SUBCUTANEA.

01/07/2020  Especialista no Muito boa Ndo Parabenizar apenas a equipe elaboradora do
tema do pcdt por fornecer mais um auxilio no arsenal
protocolo terapéutico.

01/07/2020  Profissional de Ruim Sim, Ndo foram incluidas todas as terapias disponiveis Nao
saude para o tratamento da Artrite psoriatica, como o

tofacitinibe.

01/07/2020  Especialista no Muito boa N3o Trata-se do anti_TNF alfa mais barato
tema do disponivel no mercado Brasileiro o que
protocolo diminuiria custos no tratamento dessa

doenca. Além disso estudos comprovaram a
eficacia do Cimzia na Artrite Psoridsica.

02/07/2020  Familiar, Boa N3o Seria 6timo caso todos tivessem acesso ao
amigo ou medicamento
cuidador de
paciente
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02/07/2020  Familiar, Muito ruim Sim, N3do deveria haver a troca do bioldgico originador  Sim. Foi todo um processo até descobrir a
amigo ou para biossimilar para pacientes estaveis e que ja fazem  patologia reumatica, minha filha ficou sem
cuidador de uso do bioldgico originador, sem o consentimento do andar, sendo carregada o tempo todo, sendo
paciente médico reumatologista que o acompanha. Os pacientes eu uma mae solteira, tendo uma grande

reumaticos merecem uma atengao especial e a cima de  dificuldade para conseguir locomover ela,

tudo serem respeitados, pois essa é uma doenga de passamos por varios reumatologista, fizemos

dificil controle e que compromete a vida de cada um no inUmeros exames até que chegaram a

sentido amplo da palavra COMPROMETER. Esperamos  conclusdo de que ela é portadora de artrite

que essa decisdo seja re-pensada. desde ja agradecemos. idiopatica juvenil, antes de iniciar o bioldgico,
foram varias outras drogas testadas, mas
nenhuma conseguiu controlar tdo bem
guanto o bioldgico originador, dessa forma
gostaria muito que fossemos respeitados
pelo gestor publico e deixasse que a decisdo
da troca fosse Unica e exclusivamente do
reumatologista que a acompanha.
Agradecemos a compreensao.

02/07/2020 Interessado no Muito boa Nao O médico deve ter autonomia para escolher o
tema tratamento que melhor atende o paciente

dele, independente de linha.

02/07/2020  Profissional de Regular Sim, Secuquinumabe em primeira linha Temos guidelines internacionais como EULAR  Clique aqui
saude gue posicionam o anti-IL17A tdo bom quanto

anti-TNF e é mais seguro em relacdo a
tuberculose. Visto o pais endémico que
temos, se faz necessario ter este
medicamento em primeira linha.

02/07/2020  Profissional de Ruim N3o Sou a favor da inclusdo do Tofacitinibe para o
saude tratamento da Artrite Psoridsica.

02/07/2020  Especialista no Boa Sim, Ndo entendi o racional do escalonamento dos anti  Nao
tema do TNFs. Por que o certolizumabe ficou como segunda linha.
protocolo

02/07/2020 Profissional de Boa N3o Como profissional, tenho bons resultados

saude

com o uso de secuquinumabe para a
psoriatica.
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02/07/2020  Profissional de Boa Sim, Todos os anti-TNF&#945; deveriam estar em 12 Nao Clique aqui
saude linha de tratamento bioldgico, conforme
recomendagdes do GRAPPA (Group of Assesment of
Psoriasis and Psoriatic Arthritis) e o ACR (American
College of Rheumatology), de acordo com as ultimas
diretrizes do ACR 2018 (em anexo). Considerando a
complexidade e gravidade da doenca, devemos ter a
disposicdo do paciente o maior nimero possivel de
tratamentos aprovados cientificamente, aumentando a
chance de boa evolugdo desses pacientes. Pacientes com
artrite psoriatica sem tratamento adequado possuem
alto risco cardiovascular, com alto risco de IAM,
aumentando consideravelmente a morbidade desses
paciente e consequentemente os custos dos
tratamentos dessa e de outras comorbidades,
principalmente quando a doenga ndo se encontra bem
02/07/2020 Paciente Regular Sim, Como paciente em uso de secuquinumabe, eu Com paciente em uso da secuquinumabe, eu
obtive uma resposta melhor do q a medicagdo que esta  consegui alcangar o tratamento que eu
em primeira linha de tratamento. esperava, com melhores reagdes ao meu
corpo! Acho indispensavel esse tratamento
para qualquer outro paciente como primeira
opgao.
02/07/2020  Profissional de Muito boa N3o Ndo
saude
02/07/2020  Profissional de Regular Sim, LIBERA(;AO DA MEDICACAO COSENTYX PARA OBSERVO A MELHORA DOS PACIENTES COM
saude TODOS OS PACIENTES USO DESTA MEDICACAO
02/07/2020  Especialista no Boa N3o Nao
tema do
protocolo
02/07/2020  Especialista no Muito boa N3do Penso em reiterar a utilizagdo do tofacitinib
tema do como opgao terapéutica na APs
protocolo
02/07/2020 Paciente Regular Sim, Regular porque deveria ser ofertado como primeira O medicamente me proporcionou alivio da
opgao visto os beneficios e as poucas rea¢des adversas  dor e ndo tive nenhuma reagdo. Foi um
em relagdo a outros medicamentos. marco na minha doenga.
02/07/2020 Paciente Regular Sim, Colocar como primeira opgdo de tratamento o O cecuquinomabe Me ajudou nas dores

Cecuquinumabe.

articulares e nas lesGes da pele também.
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02/07/2020  Profissional de Muito boa Nao Temos que ter outras opgGes de tratamento
saude da artrite psoriasica, principalmente um
medicamento administrado por via oral,
como o tofacitinibe.
02/07/2020  Profissional de Muito boa Sim, Opcao de incluir tofacitinibe nas escolhas Ndo
saude terapéuticas
02/07/2020  Familiar, Regular Ndo melhorou qualidade de vida do meu pai
amigo ou
cuidador de
paciente
02/07/2020  Profissional de Muito boa Nao Temos que ter outras opgdes de tratamento
saude da artrite psoriasica, principalmente um
medicamento administrado por via oral,
como o tofacitinibe.
02/07/2020  Paciente Regular Sim, Sou paciente diagnosticado de Artrite Psoriaca ha  Gostaria de informar que apds o uso do
12 anos. Inicialmente fiz uso do ETANERCEPT, porém o  SECUQUINUMARBE obtive significativa
medicamento ndo surtiu efeitos positivos no melhora na qualidade de vida, pois:a) as
continuidade do tratamento e o meu medico lesdes foram curdas;b) unhas foram
Reumatologista indicou o SECUQUINUMARBE. E restabelecidas;c) pude trabalhar sem
excelente, pois todas minhas lesdes foram curadas, constrangimento ou vergonha do aspecto
unhas restabelecidas e edemas foram devidamente fisico debilitado;d) minha saide mental
tratado. Penso que este medicamento deva ser utilizado melhorou, pois pude perceber que ha
0 quanto antes no tratamento, evitando a perda de melhora no tratamento desta doenca que
tempo, agravamento da doenca e das lesdes no nos afeta fisicamente, psicologicamente,
paciente. Acredito que o SECUQUINUMABE deve ser emocionalmente.
medicamento prioritdrio na tratamento da Artrite
Psoriaca.
02/07/2020  Profissional de Regular Sim, SUGIRO FORTEMENTE A INCLUSAO DA MEDICACAO O CITRATO DE TOFACITINIBE E DE
saude CITRATO DE TOFACITINIBE COMO OPCAO TERAPEUTICA APRESENTACAO ORAL. LOGO TEM
PARA ARTRITE PSORIASICA VISTO QUE TEM COMODIDADE POSOLOGICA, PARA
DEMONSTRADO BONS RESULTADOS NESTA CONDICAO. TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO TANTO
DO GESTOR QUANTO DOS PACIENTES.
02/07/2020 Paciente Regular Sim, O Secuquinumabe deveria estar como primeira O Secuquinumabe é um medicamento muito
opgao de tratamento seguro e eficaz, estou completamente
satisfeito com o resultado do remedio
02/07/2020  Paciente Regular Sim, Acho que o Secuquinumabe era pra esta como Esse medicamento mudou minha vida, antes

primeira opgao de tratamento para nos pacientes

tinha vergonha de sair de casa, hj estou super
feliz.

Pagina 47 de 138



Contribuiu Referéncia

como

Dt. contrib.

O que vocé achou desta proposta

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

Gostaria de comentar sobre algum outro

de protocolo ou diretriz? aspecto?

02/07/2020 Paciente Regular Sim, Gostaria que a medicacdo fosse a primeira op¢do de A medicacdo Concenttyx houve uma melhora
escolha de tratamento da psoriase e atrite psoriatica muito grande na pele houve melhora nas
dores articulares, me trouxe melhoras no
convivio social
02/07/2020 Paciente Muito boa N3do Nos pacientes que sofremos ha anos,
esperamos cada vez mais apoio para os
tratamentos de nossas doengas incurdveis .
02/07/2020  Familiar, Regular Sim, Gostaria que a medicacdo fosse a primeira opgdo de E uma doenca que n3o tem cura e cronica e
amigo ou escolha de tratamento da psoriase e atrite psoriatica precisa - se dessa medica¢do para palear, ndo
cuidador de ha sentido de tomar uma outra medicagdo
paciente sendo que o paciente possa ter até
tuberculose e é muito contraditorio.
02/07/2020 Paciente Regular N3do GOSTARIA DE ADQUIRIR COM MAIS
FACILIDADE PARA TER UMA QUALIDADE DE
VIDA MAIS SAUDAVEL
02/07/2020 Paciente Regular Sim, Liberagdo da medicagdo cosentyx para todos os Em uso da medicagdo com melhora da
pacientes com diagndstico de AP e mudancga do TCDT. qualidade de vida
02/07/2020 Profissional de Muito boa N3do N3o
saude
02/07/2020  Especialista no Muito boa Nao Importante a incorporacgdo do Tofacitinibe no
tema do PCDT para Artrite Psoriatica devido a eficacia
protocolo deste no tratamento desta enfermidade.
02/07/2020 Paciente Regular Sim, Desejo que todos os medicamento seja Ja fago uso hd 3 anos do medicamento e
disponibilizados para todos os pacientes de artrite melhorei muito. Ndo posso ficar sem, pois as
psoriatica dores acabaram e tenho uma outra vida com
este medicamento
02/07/2020  Profissional de Regular Sim, Mudanca PCDT Os pctes precisam tem acesso aos
saude medicamentos prescritos por eles
02/07/2020  Profissional de Regular Sim, Mudanga PCDT Os pctes precisam tem acesso aos
saude medicamentos prescritos por eles
02/07/2020  Profissional de Regular Sim, Alteragdo método PCDT Pctes precisam ter acesso aos medicamentos
saude prescritos pelo médicos
02/07/2020  Familiar, Regular Sim, Alteragao do método PCDT Para que os pctes tenham acesso ao
amigo ou medicamentos prescritos pelo seu médico
cuidador de
paciente
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02/07/2020  Especialista no Boa Sim, N3o entendi o racional do escalonamento dos anti  N3do
tema do TNFs. Por que o certolizumabe ficou como segunda linha.
protocolo
02/07/2020  Profissional de Regular Sim, Mudanc¢a método PCDT Todo pcte tem direito ao medicamento
saude prescrito por ele
02/07/2020  Familiar, Regular Sim, Mudar o método PCDT Todo pcte precisa ter acesso ao medicamento
amigo ou que o médico prescrever
cuidador de
paciente
02/07/2020  Profissional de Regular Sim, Mudanga do PCDT Onde todos pctes precisam ter acesso ao
saude medicamento prescrito pelo médico
02/07/2020 Paciente Regular Sim, O medicamento deveria estar disponivel para todos Fago uso da medicacédo e tive uma boa
paciente melhora
02/07/2020 Paciente Regular Sim, Gostaria que o secuquiniunabe estivesse disponivel Fago uso da medicagdo a 2 anos tenho
pelo sus para todos os pacientes. melhorado a pele é as dores articulares.
02/07/2020  Profissional de Regular Sim, Incluir o Certolizumabe Pegol como primeira linha  Pelos guidelines internacionais os anti TNFs
saude de bioldgicos no tratamento da artrite psoridsica estdo em igual situagdo, devendo o cimzia ter
a indicagdo logo apds os DMARDs, da mesma
forma que os outros anti-TNFs.
02/07/2020  Profissional de Boa N3o NAO
saude
02/07/2020  Profissional de Muito boa N3o N3o
saude
02/07/2020  Profissional de Boa Sim, droga primaria para artrite psoriatrica rapido efeito
saude
02/07/2020  Especialista no Muito boa N3o Nao
tema do
protocolo
02/07/2020  Especialista no Regular Sim, acredito que seja interessante a inclusdo do Ainda acuso a falta de uma classe que é a de Clique aqui
tema do certolizumabe pegol como primeira linha,por acdo pequenas moléculas,ja contamos com o
protocolo rapida,desde a primeira semana de tratamento, por ndo Tofacitinibe ,aprovado pela anvisa desde

passar placenta ,oferecendo pouco risco fetal e por se
tratar de uma porgao Fab de anticorpo,que é muito
menos imunogenica que um anticorpo de conformaggao
molecular trimérica, motivo pelo qual se verifica
resposta sustentada por periodos superiores a 96
semanas

dezembro ,para artrite psoridsica,ndo vejo o
porque da ndo inclusdo,especialmente por
poder ser armazenado em localidades com
menor acesso a recepientes refrigerados,
como ocorre em pacientes da area rural.
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02/07/2020  Familiar, Muito ruim Sim, SOB HIPOTESE ALGUMA, DEVERIA HAVER A TROCA  SIM. A TRAJETORIA ATE CHEGAR AO
amigo ou DO BIOLOGICO ORIGINADOR PARA BIOSSIMILAR PARA DIAGNOSTICO DE ARTRITE IDIOPATICA
cuidador de PACIENTES ESTAVEIS QUE JA FAZEM USO DO JUVENIL DE MINHA NETA FOI MUITO DIFiCIL!
paciente BIOLOGICO, SEM ANTES O MEDICO REUMATOLOGISTA  ELA NAO CONSEGUIA SE LOCOMOVER
QUE ACOMPANHA ESSE PACIENTE CONCORDAR. SAO SOZINHA, AS VEZES NAO MEXIA NENHUMA
PACIENTES COM SITUACOES DELICADAS, E SEM CURA, PARTE DE SEU CORPINHO COM APENAS 10
QUE MERECEM SER RESPEITADOS, CONSIDERANDO A ANOS DE IDADE! FORAM DIVERSOS
COMPLEXIDADE DA DOENGA PARA CHEGAR A UM REUMATOLOGISTAS E EXAMES ATE CHEGAR
CONTROLE. E NECESSARIO REPENSAR NESSA PROPOSTA  AO DIAGNOSTICO. O BIOLOGICO SO FOI
PARA NAO PREJUDICAR OS PACIENTES, CUJAS DORES INTRODUZIDO APOS DIVERSAS TENTATIVAS
SOMENTE CADA UM DELES PODE SENTIR. NA VERDADE, COM OUTRAS MEDICACOES, QUE ALEM DE
O MINIMO QUE PODEMOS ESPERAR, E QUE SEJA DE NAO CONTROLAREM A DOENCA, GERARAM
FATO REPENSADA. MUITOS EFEITOS COLATERAIS! COM O USO
DO BIOLOGICO ORIGINADOR, GRACAS A
DEUS HOUVE UM CONTROLE QUE SE
MANTEM COM UMA QUALIDADE DE VIDA
INCOMPARAVEL! ASSIM, FACO UM APELO AO
NOSSO DIGN{SSIMO GESTOR PUBLICO, PARA
QUE DEIXE A DECISAO DA TROCA SOB A
RESPONSABILIDADE DO MEDICO
REUMATOLOGISTA QUE ACOMPANHA CADA
PACIENTE REUMATICO. E OPORTUNO
RESSALTAR QUE TRATA-SE DE UMA
PATOLOGIA QUE DEVASTA TODA UMA
FAMILIA, POIS SUPORTAR VER UMA PESSOA
COM TAMANHO SOFRIMENTO, NAO E ALGO
PRAZEROSO. AGRADECEMOS A
COMPREENSAOQ.
02/07/2020  Profissional de Muito boa N3o N3o
saude
02/07/2020  Especialista no Muito boa N3o Nao
tema do
protocolo
02/07/2020 Paciente Ruim Sim, Gostaria de incluir que como paciente usaria de O tratamento com esse medicamento esta
secuquinumabe que o tratamento fosse disponibilizado sendo maravilho, tendo um excelente efeito.
como primeira opgao.
02/07/2020 Paciente Regular Sim, Gostaria que o secuquinumade seja medicamento  Neste periodo de mais de 1 ano que uso

de primeira linha

secuquinumade tive 100% de melhora nas
artilacoes e dores
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02/07/2020  Especialista no Boa N3o nio
tema do
protocolo
02/07/2020 Interessado no Regular Sim, Gostaria que o Secuquinumabe fosse bioldgico de  Acredito que o melhor tratamento a ser
tema primeira linha de tratamento adotado deve ser escolhido pelo médico pois
ele sabe as particularidades de cada paciente,
ndo pode ser "engessado".
02/07/2020  Profissional de Muito boa N3o X
saude
02/07/2020  Paciente Muito boa Nado medicamento de grande importancia ao meu
tratamento, a¢do rapida no organismo
reduzindo muito os sintomas de minha
doenca
02/07/2020  Paciente Regular Sim, Secuquinumabe como primeira opg¢ao de Eu ja fago o tratamento com secuquinumabe
tratamento melhorou minha qualidade de vida e agora
estou tendo negativa do Sus para eu
continuar meu tratamento eu gostaria de
continuar com esse medicamento
02/07/2020 Paciente Muito boa N3o N3o
02/07/2020 Paciente Muito boa Nao A minha experiéncia secuquinumabe tem
sido mutio satisfatoria, utilizo essa medicagao
a quase 2 anos e a doega foi controla e até
mesmo regrediu a ponto de ndo sentir mais
dores e viver uma vida normal, retornando
ao trabalho e fazendo atividades que antes
da medicacdo era impossivel.O efeito tem
sido excelnte na minha recuperacao.
02/07/2020  Profissional de Regular Nao Nao
saude
02/07/2020 Paciente Muito boa N3do N3do so gostaria de falar sobre o
medicamento que esta tendo 6timo
resultado
02/07/2020  Paciente Muito ruim Sim, como pacienteque usa secuquinumabe seria bom  esse remedio foi o melhor que tive porque foi

que fosse primeira opgao de tratamento

0 que resolveu meu problema
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02/07/2020 Paciente Regular Sim, Colocar o secuquinumabe em primeira op¢édo O sequicunumabe libertou principalmente
por causa das lesdes em minha pele E
também nas dores nas articulagdes

02/07/2020  Paciente Muito ruim Sim, Como paciente que usa secuquinumabe o ideal Antes eu tinha vergonha de usar bermuda

seria que todos os pacientes tivessem esse remédio devido as lesdes pois as pessoas que nao

como primeira escolha de tratamento conhecem psuriase ficavam com medo de
pegar s6 que ndo sabiam que ndo se pega
com contato cheguei a ser proibido de
trabalhar sem um atestado medico dizendo
gue eu estava apto ao trabalho é triste pra
guem tem psuriase

02/07/2020 Empresa Regular Sim, Gostaria de solicitar a incorporagdo de tofacitinibe  Nao

como excelente droga total para o tratamento oral da
artrite psioriasica. Este medicamento tem demostrado
diversos beneficios para o tratamento dos pacientes
imuno deprimidos como também uma maneira mais
economica de viabilizar os tratamentos reumaticos.

02/07/2020  Especialista no Muito boa Sim, Inclusdo certolizumabe pegol como primeira linha, Na&o

tema do no mesmo grupo dos demais medicamentos da mesma
protocolo classe (anti- TNF)

02/07/2020  Profissional de Ruim Sim, Nao incluiu outras medicag¢des eficazesno O medico deve ter liberdade na conduta

saude tratamento

02/07/2020  Paciente Regular Sim, fiz o tratamento com o remicade, porém acabou como mencionado no campo 7.1, eu tive

dando diversos outros problemas e eu tive que partir varios outros sintomas, que me
para o cosentyx secuquinumabe 150 mg. ideal seria se impossibilitaram até de abrir uma simples
fosse a primeira op¢do de tratamento para que outras  garrafa de agua, que eu tinha que pedir para
pessoas ndo passem pelos mesmos problemas. minha esposa abriir. agora com o uso do
secuquinunabe, melhorei 100%.
02/07/2020  Profissional de Muito boa Nao a possibilidade de termos uma terapia

saude

biologica com mecanimso de acao diferente
aos anti tnf, e com um perfil de seguranca
maior aos pacientes com referencia de
tuberculose ou quadro de tuberculose
latente e de extrema importancai para a
nossa atuacao medica e seguranca dos
pacientes

Pagina 52 de 138



Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia
como de protocolo ou diretriz? informacgao ao texto? Qual(is) aspecto?
02/07/2020  Familiar, Regular Nao Melhoria de qualidade de vida para meus
amigo ou familiares
cuidador de
paciente
02/07/2020 Paciente Muito boa N3o Sim sobre o medicamento estd sendo 6timo
e td dando resultado
02/07/2020  Familiar, Regular Sim, meu marido fez o uso do remicade, e acabou dando eu sentia diariamente a angustia dele por ter
amigo ou diversas lesGes pelo corpo. apds a troca da medicacdo ficado muito debilitado, inclusive teve que
cuidador de para o secuquinumabe, ele teve uma melhora em utilizar ansioliticos para amenizar o
paciente poucos meses. sofrimento. seria pertinente ser a primeira
opcdo, para que outras pessoas ndo passem
por isso
02/07/2020  Paciente Regular Sim, Secuquinumabe como primeira opgdo de O resultado surpreendente
tratamento devido a sua eficacia
02/07/2020  Familiar, Regular N3o Qualidade de vida psicossocial.
amigo ou
cuidador de
paciente
02/07/2020  Familiar, Regular Sim, Que todos os medicamentos sejam disponibilizados Tenho um amigo que faz uso desse
amigo ou para todos os pacientes de artrite psoriatica medicamento. O conheci antes e depois do
cuidador de uso. Posso afirmar que ele melhorou muito
paciente com o medicamento. Tinha dores horriveis.
Hoje é outra pessoa
02/07/2020  Familiar, Regular N3o Qualidade de vida psicossocial.
amigo ou
cuidador de
paciente
02/07/2020 Paciente Boa N3do Tenho Artrite Psoriatica faco uso do
medicamento Cosentyx (Secuquinumabe) e
com ele tenho tido otimos rresultados.
02/07/2020 Profissional de Boa N3do nido
saude
02/07/2020  Familiar, Muito boa N3do Importante considerar o guideline de
amigo ou tratamento da AP publicado recentemente
cuidador de pelo EULAR
paciente
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02/07/2020  Familiar, Muito ruim Sim, A importancia de ter disponivel uma droga Oral Nao
amigo ou para o tratamento da Artrite psoriatica, segura e eficaz e
cuidador de pelo que tem mostrado, nem econdmica quando
paciente comparada as outras medicagdes.
02/07/2020 Paciente Regular Sim, Gostaria q o Secuquinumabe seja 1a linha de Acredito que seja critério do médico escolher
bioldgico o melhor medicamento para tratamento de
acordo com cada paciente
02/07/2020 Paciente Regular Sim, Desejo que a consulta seja a primeira opgao. Com a medicdo Cosentyx, estou notando a
melhora para o meu tratamento, pois ndo
tenho mais escamagao nos pés e maos, uso a
medicac¢do por dois anos e ndo sei como
estaria a situagdo sem o uso do mesmo.
02/07/2020  Profissional de Boa Sim, Acho que todos os anti TNFs, deveriam entrar como Nao
saude primeira linha, inclusive o certolizumabe
02/07/2020 Paciente Regular N3o N3o
02/07/2020  Profissional de Boa Sim, Deveria ser incluido o tofacitinibe como opgao E importante o médico ter opgdes para o Clique aqui
saude terapéutica na APs, que tem eficdcia demonstrada em tratamento desta doenca tdo complexa e
estudos clinicos, sendo um medicamento de uso via oral, multifacetada.
com eficacia similar aos bioldgicos, todos administrados
por via parenteral.
02/07/2020  Profissional de Muito boa Nao Ndo
saude
02/07/2020 Paciente Muito boa N3o muito bom.
02/07/2020  Profissional de Regular Sim, Alteracdo do metodo PCDT Acredito que os pctes precisam sempre
saude receber medicamentos os quais seus médicos
prescrevem, isto é de extrema importancia
para a saude das pessoas
02/07/2020  Familiar, Ruim Sim, O medicamente secuquinumabe deveria ser Venho observado que o tratamento vem
amigo ou considerado a primeira opgao de tratamento pois é de  sendo eficaz desde o inicio.
cuidador de grande eficacia
paciente
02/07/2020  Profissional de Regular Sim, Metodo PCDT Os pctes precisam ter acesso a medicamentos
saude prescritos por seus médicos
02/07/2020  Especialista no Muito boa Sim, Inibidores de JAK como tofacitinibe apresentam Nao

tema do
protocolo

evidencias cientificas e deveria ser droga de segundo
linha apos metotrexate, na mesma linha dos anti-TNF
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02/07/2020  Profissional de Muito boa N3do Melhorem o acesso dos imunobioldgicos aos
saude pacientes
02/07/2020 Paciente Regular Sim, Colocar o secuquinumabe em primeira opgao O sequicunumabe libertou principalmente
por causa das lesdes em minha pele E
também nas dores nas articulacGes
03/07/2020  Profissional de Muito boa N3o X
saude
03/07/2020  Especialista no Regular N3o N3o
tema do
protocolo
03/07/2020  Especialista no Muito boa Sim, Inclusdo certolizumabe pegol como primeira linha, N&o
tema do no mesmo grupo dos demais medicamentos da mesma
protocolo classe (anti- TNF)
03/07/2020  Especialista no Boa N3do
tema do
protocolo
03/07/2020 Interessado no Muito boa Ndo Convivo com paciente que faz uso da
tema medicacdo secuquinumabe, e mediante os
beneficios adquiridos apds o uso de tal
medicacdo, vejo a importancia da mesma ser
disponibilizada pelo sus.
03/07/2020 Paciente Regular Sim, o secuquinumabe ele deveria ser a primeira opcao  excelente para o meu tratamento para minha
de tratamento saude
03/07/2020 Paciente Boa Sim, Mudanca do protocolo em uso da medicacao cosentyx com melhora
das dores, porém, com dificuldade de acesso
Qo sus
03/07/2020  Familiar, Boa Sim, Mudanga no protocolo Minha mae tem o diagnostico de AT e
amigo ou acompanho sua dificuldade para acessar a
cuidador de medicacao via SUS
paciente
03/07/2020  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
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03/07/2020 Paciente Muito boa Sim, Nao considero corretoa a mudanca de pacientes A importancia de ter acesso a medicamentos
estaveis em tratamento com medicamentis biologicos gue sejam prescritos pelo meu
originador para biossimilar, sem o consentimento do reumatologista isso ndo retardaria na
medico reumatologista.Nos pacientes com AR temos doenca o tratamento, Gostaria que fosse
muitas dificuldades do dia a dia em controlar a Respeitado as decisGes do médico

doenga.Nossa qualidade de vida e quase nenhuma, Nao reumatologista qto a prescrigdo pelo Gestor
podemos exercer nosso trabalho como gostariamos as ~ Publico! Nos pacientes AGRADECEMOS
dores sdo constantes, e a mudanga nas medicagdo de imensamente!

um bioldgico para um biossimilar pode regredir o

tratamento.

03/07/2020  Familiar, Muito boa Sim, Mudanca no protocolo
amigo ou
cuidador de
paciente

03/07/2020  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente

03/07/2020  Familiar, Regular Sim, mudanga do protocolo
amigo ou
cuidador de
paciente

03/07/2020  Familiar, Muito boa Sim, Mudanga no protocolo
amigo ou
cuidador de
paciente

03/07/2020  Familiar, Boa Sim, Mudanca no protocolo
amigo ou
cuidador de
paciente

03/07/2020  Familiar, Muito boa Sim, Mudanca do protocolo
amigo ou
cuidador de
paciente

03/07/2020  Familiar, Muito boa N3do
amigo ou
cuidador de
paciente
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03/07/2020  Familiar, Regular Sim, Mudanca de protocolo
amigo ou
cuidador de
paciente

03/07/2020  Familiar, Muito boa Sim, Mudanca de protocolo
amigo ou
cuidador de
paciente

03/07/2020 Paciente Boa N3o Muito bom

03/07/2020 Interessado no Muito boa N3o
tema

03/07/2020  Familiar, Regular Sim, Mudanga de protocolo. Minha amiga tem diagndstico de AT e sei da
amigo ou dificuldade que é conseguir medicamento via
cuidador de SUS.
paciente

03/07/2020  Profissional de Boa Sim, A inclusdo dos anti-IL17 como primeira linha de tto  NA Clique aqui
saude € uma otima estrategia, visto a recomendacgdo do EULAR
2019. documento em anexo, e proposto pelos mais
experts reumatologistas Europeus.

03/07/2020  Familiar, Muito boa Sim, mudanga no protocolo
amigo ou
cuidador de
paciente

03/07/2020  Familiar, Muito boa Sim, Mudanga de protocolo
amigo ou
cuidador de
paciente

03/07/2020  Profissional de Boa Sim, Acho que extrema importancia a incorporagéo de
saude outros imunobiolégicos como primeira linha de
tratamento (inibidor de IL17), bem como pequenas
moléculas (JAK).

03/07/2020  Profissional de Muito boa N3do
saude
03/07/2020 Paciente Regular Sim, MUDANCA DO PROTOCOLO, TODA A POPULACAO EM USO DA MEDICAC/:\O , COSETYX COM
DEVE TER DIREITO A MEDICACAO MELHORA, POREM COM DIFICIL LIBERAC/:\O

DO SuUS
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03/07/2020  Profissional de Regular Sim, Inclusdo do Tofacitinibe Xeljans 5 mg 2 v dia. NAO
saude Medicamento disponivel no SUS de custo acessivel na
falha de DMCD SINTETICOS
03/07/2020  Profissional de Muito boa N3o
saude
03/07/2020  Familiar, Regular Sim, MUDANGCA DO PROTOCOLO PARA QUE TODOS SOU CUIDADORA E ACOMPANHO A
amigo ou TENHAM ACESSO A MEDICACAO DIFICULDADE DE CONSEGUIR A MEDICACAO
cuidador de COSETYX PELO SUS
paciente
03/07/2020  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
03/07/2020  Familiar, Regular Sim, Com dificuldade de liberar a medicacdo COSENTYX, Demora da liberagdo pelo SUS.
amigo ou para o paciente via SUS.
cuidador de
paciente
03/07/2020  Especialista no Boa N3do
tema do
protocolo
03/07/2020  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
03/07/2020  Profissional de Muito boa N3o
saude
03/07/2020  Especialista no Boa Sim, Os anti Tnfs que sdo anticorpos monoclonais devem
tema do estar em pé de igualdade no PCDT, uma vez que os
protocolo dados de seguranca e eficacia sdo muito parecidos.

Destacamos apenas o fato se ser o certolizumabe o
Unico a comprovar seguranca em gravidas e lactentes,
lembrando que muitos de nossos pacientes sdo
mulheres jovens com o desejo de engravidar. Assim
entendo que ndo deveria contar o certolizumabe em
segunda linha.

03/07/2020 Paciente Muito boa N3o
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03/07/2020 Paciente Regular Sim, Melhor seria se todos os pacientes tivessem acesso O tratamento do secuquinomade me trouxe
como primeira opg¢do de tratamento de secuquinomade. novamente qualidade de vida.

03/07/2020 Profissional de Muito boa N3do Muito bom termos mais uma opgao
saude terapéutica pra referidas patologia.
03/07/2020 Paciente Muito boa Sim, o ideal seria que todos os pacientes tivesse acesso  Esse medicamento Coseityx teve um
ao medicamento coseityx resultado positivo e é de grande valia.
03/07/2020  Profissional de Regular Sim, Ndo deveriam haver linhas de tratamento para Clique aqui
saude Artrite Psoriasica; todos os imunobioldgicos deveriam

estar na mesma linha de tratamento , a criterio do
médico para escolha. Um dos maiores guidelines da area
(RecomendacgGes EULAR) atualizado este ano, coloca
secuquinumabe e certulizumabe como primeira linha de
tratamento também. Esta revisdao poderia ter levado em
conta o maior guideline de tratamento de AP, da
especialidade.

03/07/2020 Paciente Regular Sim, O ideal sera que a medicagdo secuquinumabe fosse na minha experiéncia o secuquinumabe
a primeira opgdes de tratamento! melhorou a minha qualidade de vinda além
de tantos outros beneficios na mina saude!!
03/07/2020  Familiar, Regular Sim, Mudanga no protocolo
amigo ou
cuidador de
paciente
03/07/2020  Profissional de Regular Sim, Pois ndo incluiram todas as terapias disponiveis
saude para o tratamento da Psa.
03/07/2020  Especialista no Boa Sim, Incluir certolizumabe na relagao dos anti-tnf como  Ndo
tema do primeira opgdo; super importante deixar o anti-IL17
protocolo como primeira opgao também. Deixar claro que ndo

precisa usar o segundo sintético se persistir com
atividade, podendo ser indicado logo o bioldgico assim
como ndo precisa ter comprometimento axial para
indicar bioldgico, podendo ser indicado na persisténcia
de artrite periferica e entesite

03/07/2020 Paciente Regular Nao Melhorou bastante a minha condigéo,
consigo usar roupas mais leves e entre outros
aspectos.
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03/07/2020

Paciente

Muito ruim

Sim, Sempre que precisarmos fazer alguma alteracao
solicitar informagdo do médico especialista . Ele conhece
o problema, a situagdo especifica do paciente . Isso o
autoriza sempre na mudancga , aumento ou diminuicao
de medicagao

Minha vida s6 comeco a ser " vida" quando
meu Medicamento Biolégico comegou a agir
em meu corpo . Apds muitas experiéncias
com todos os tipos de de tratamentos,
guatro médicos especialistas , chas,
analgésicos orais ou cutaneos, anti
inflamatadrios ; a dor continuava e agravava a
ponto de ndomais conseguir fazer tarefas
basicas como erguer os bragos para escovar
os dentes e pentear os cabelos . Qdo atingia
alguns pontos até desmaiava . Esperar pelo
Bioldgico enquanto seguia o processo foi
dificil mas valeu por tudo . Meu
Reumatologista hd 13 anos, depois de todas
essas lutas encontrou a melhor opgdo : o
bioldgico .Adalimumabe . Nas primeiras
doses ja acontecia o efeito . Hoje com ele
ainda, encontro a Unica esperanca de poder
conviver com esta doencga e com a certeza
que o Especialista nessas doengas é e sempre
serd a mais adequada opgao de informagdo
para medicacdo. Cada ser é Unico . Seu corpo
reage a sua maneira frente a tudo , inclusive
as medicacao . O médico estuda e busca
cada opgdo para melhorar os resultados .

03/07/2020

Paciente

Boa

03/07/2020

Paciente

Muito ruim

Penso que quem ja esta em tratamento e
tendo boas respostas, deveria ser mantido.

03/07/2020

Paciente

Muito boa

03/07/2020

Paciente

Regular

Sim, Acho que o Secuquinumabe tinha que ser primeira
escolha de tratamento

Faco uso do Secuquinumabe e o resultado e
fantastico, estou super bem com o
tratamento.

03/07/2020

Paciente

Regular

Sim, O Secuquinumabe tinha que estar como primeira
linha de tratamento

Meu resultado com o Secuquinumabe esta
sendo excelente, medicamento super seguro

03/07/2020

Paciente

Regular

Sim, Os pacientes tinham que ter o Secuquinumabe
como primeira escolha de tratamento

Faco uso do Seccuquinumabe e estou muito
feliz com o resultado, medicamento seguro
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03/07/2020  Profissional de Boa N3o
saude
03/07/2020 Paciente Regular Sim, Os pacientes que usam Secuquinumabe tem que ter Uso o Secuquinumabe é foi incrivel o
ele como primeira opgao de tratamento. O resultado ainda na dose de ataque, estou
medicamento e muito bom muito feliz com o resultado, antes nao tinha
qualidade de vida, tinha vergonha de sair de
casa.
03/07/2020  Profissional de Muito boa Nao Melhorem o acesso dos imunobioldgicos aos
saude pacientes
03/07/2020 Paciente Regular Sim, O Secuquinumabe tem que ser primeira opgao de Usou o Secuquinumabe e minha pele esta
tratamento, o medicamento e muito bom limpa sem lesoes e minhas articulacoes sem
dores
03/07/2020  Paciente Regular Sim, Os pacientes deveriam ter acesso ao Secuquinumabe super seguro e eficaz
Secuquinumabe como primeira opgao de tratamento
03/07/2020  Paciente Regular Sim, Secuquinumabe como primeira opg¢do de Nao
tratamento.
03/07/2020  Paciente Regular Sim, Os pacientes de Secuquinumabe tinha que telo Resultado incrivel com secuquinumabe
como primeira escolha de tratamento
03/07/2020  Profissional de Muito boa N3do Concordo com o médico ter independéncia
saude para prescrever o melhor tratamento ao
paciente , ndo escalonando as anti-
interleucinas como 2a ou 3a Linha e sim no
mesmo parametro para ampliar
possibilidadeA de tratamento.
03/07/2020  Paciente Regular Sim, Os pacientes deveriam ter o Secuquinumabe como  Muito feliz com o resultado do

primeira escolha de tratamento

Secuquinumabe
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03/07/2020

Grupos/associa Boa
¢do/organizaca
o de pacientes

Sim, CIMZIA

&#8195;&#8195;E de amplo conhecimento
que os bioldgicos da classe dos anti-
TNF&#945; apresentam perfis semelhantes
tanto de eficacia quanto de seguranca e,
portanto, acreditamos que todos os anti-
TNF&#945; deveriam estar em 12 linha de
tratamento bioldgico, conforme
recomendac¢des do GRAPPA (Group of
Assesment of Psoriasis and Psoriatic Arthritis)
e 0 ACR (American College of Rheumatology)
[refs.2,6].Sobre Certolizumabe pegol:- O
medicamento ja foi incorporado no SUS para
o tratamento da Artrite Reumatoide (2012),
Doenca de Crohn (2017) e Espondilite
Anquilosante (2018).- E um fragmento de um
anticorpo monoclonal (IgG), contendo apenas
uma porgao Fab (monovalente), peguilado, e
confeccionado sem o fragmento Fc.- Tais
caracteristicas moleculares sdo
potencialmente correlacionadas a diversos
desfechos clinicos [refs.3-6]:1.Aumento da
meia vida (peguilacdo);2.Maior
biodisponibilidade e rapidez de agdo (a
peguilagdo torna a molécula mais hidrofilica,
o que leva o farmaco mais rapidamente para
os tecidos edemaciados). Cerca de 40% dos
pacientes do estudo RAPID-PsA atingiram o
desfecho primario do estudo (ACR20) ja na
primeira semana de tratamento;3.Por ser
monovalente, a molécula ndo se liga a mais
de uma molécula de TNF&#945; e, desta
maneira, ndo formando grandes
imunocomplexos, consequentemente
produzindo menos anticorpos antidroga, fato
gue pode estar relacionado a
sustentabilidade da resposta a longo prazo.
Existem publicacGes de longo prazo de 4 anos
de eficacia e seguranca em Artrite Psoriaca -
4 anos em EpA axial (radiogréfica e ndo-
radiografica), de 7 anos de seguimento em
pacientes com artrite reumatoide e doenga
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de Crohn;4.Sem porgao Fc: por ndo ter em
sua constituicdo molecular o fragmento Fc,
Certolizumabe pegol ndo participa dos
eventos imunomediados por este fragmento:
ndo participa da reciclagem celular
(garantindo maior concentragdo do farmaco
agindo contra o TNF&#945; no tecido
inflamado). Ndo participa da
imunogenicidade dependente de anticorpo e
nem da fixagdo de complemento (fato que
pode estar relacionado as reacdes alérgicas
no local da injecdo) garantindo baixas taxas
de reagOes e dor no local das injegBes. Além
de ndo participar da reciclagem celular, a
falta da porgao Fc garante que a molécula
apresente minima ou nula transferéncia
placentaria no ultimo trimestre da gestacao.
Todos os outros bioldgicos que contém estes
fragmentos sdo transportados da mde para o
feto ativamente por intermédio de uma
proteina carreadora chamada FcRn.
Certolizumabe pegol foi o Unico Anti-
TNF&#945; a conduzir estudos em gestantes
e lactantes portadoras de artrite reumatoide,
artrite psoriaca, espondiloartrite axial e
Doenca de Crohn, e se demonstrou seguro
caso essas pacientes necessitem de uma
terapia bioldgica durante a gestagdo e
também durante a
lactacdo.&#8195;&#8195;Além dos
diferenciais moleculares e clinicos,
Certolizumabe pegol sempre foi o
imunobioldgico incorporado pelo SUS de
menor custo por paciente/ano,
apresentando, portanto, melhor perfil de
custo-minimizagdo e contribuindo com a
sustentabilidade do SUS [ref.7].
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03/07/2020

Paciente

Regular

Sim, Gostaria que todos os pacientes que precisam e
fazem uso do secuquimumabe tivessem acesso ao
medicamento pela rede publica (SUS), como primeira
forma de tratamento.

Faco o uso da medicacgdo (secuquimumabe)
ha mais de 1 ano e pude notar grandes
beneficios de forma geral em minha
patologia. Aparéncia da pele, melhora da dor
e qualidade de vida para realizar tarefas
basicas do dia-a-dia. O medicamento é
essencial para a manutencdo da qualidade de
vida.
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03/07/2020

Empresa
fabricante da
tecnologia
avaliada

Boa

Sim, Agradecemos a oportunidade de contribuir para a
Consulta Publica N2 22/2020 referente a proposta de
atualizagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da AP. Neste sentido, nossa contribuicdo
busca solicitar o posicionamento do certolizumabe pegol
(CZP) para o tratamento de pacientes adultos com
artrite psoriaca ativa, moderada a grave, que tiveram
resposta inadequada prévia aos anti-inflamatdrios ndao
esteroides, medicamentos modificadores do curso da
doenca sintéticos, juntamente com os demais inibidores
de TNF&#945; (ou seja, como primeira linha de
tratamento bioldgico), bem como evidenciar nas
diretrizes terapéuticas a seguranga que certolizumabe
pegol pode oferecer para gestantes e lactantes. Sumadrio
Executivo:e@ZP esta aprovado pela ANVISA para as
indicacOes: artrite reumatoide, artrite psoriaca,
espondiloartrite axial (radiografica e ndo radiografica),
doenca de Crohn e psoriase em placasloBhcorporado
pelo SUS nas indicagGes: artrite reumatoide (2012),
espondiloartrite axial (2017) (radiografica e ndo
radiogréfica) e doenga de Crohn (2016) — em todas as
indicacdes como primeira linha na etapa de tratamento
bioldgico. oPesde que incorporado pelo SUS,
Certolizumabe Pegol, oferece o menor custo por
paciente/ano, dentre os inibidores de TNF (iTNFs),
contribuindo para minimizagdo dos custos de
tratamento e com a sustentabilidade do sistema de
saude. @ estudo pivotal RAPID-PsA foi o Unico pivotal
conduzido no Brasil por dois centros de pesquisa clinica,
apesar de quatro centros terem sido qualificados2. CZP
esta recomendado como primeira linha de tratamento
bioldgico em AP pelos seguintes guidelines
internacionais: Bystematic Review of Treatments for
Psoriatic Arthritis: An Evidence Based Approach and
Basis for Treatment Guidelines (GRAPPA Treatment
Guideline Committee) 32018 American College of
Rheumatology/National Psoriasis Foundation Guideline
for the Treatment of Psoriatic Arthritis (American
College of Rheumatology - ACR) 4eBuropean League
Against Rheumatism (EULAR) recommendations for the
management of psoriatic arthritis with pharmacological

Clique aqui
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therapies: 2015 update 5Aspectos econdmicos - analise
de custo-minimiza¢do e impacto orcamentario:e&s
analises de custo-minimizagdo e impacto orcamentario
foram conduzidas posicionando o certolizumabe pegol
(CZP) como primeira linha de tratamento bioldgico para
pacientes com artrite psoriaca (AP) moderada a grave
resistentes a MMCDs sintéticos.eendo em vista que, o
ADA é hoje o medicamento com maior participacdo de
mercado e o medicamento de menor custo depois de
CZP na andlise de custo-minimizagdo, este foi
selecionado como comparador na analise de impacto
orgamentario.e® estudo de custo-minimizagdo
demonstrou que, perante todos os comparadores
bioldgicos incluidos (ADA, ETA, IFX, GOL, SEC 300 mg), o
CZP tem menor custo anual por paciente tratado.eMNo
estudo de impacto orgamentario, a economia potencial
é de 1.9 milhdo em pacientes com AP moderada a grave
com falha prévia a MMDCs sintéticos.efendo em vista

o cenario apresentado nas analises, a incorporagdo do
CZP torna-se extremamente benéfica ao SUS por gerar
uma potencial redugdo de gastos neste
sistema.Posicionamento frente a proposta de
atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Artrite Psoriaca (AP): O RAPID-PsA
(NCT01087788) foi um estudo duplo-cego e controlado
por placebo até a Semana 24, de dose cega até a
Semana 48, e com extensdo aberta (Open Label
Extension - OLE) até a Semana 216. Os pacientes foram
randomizados na proporc¢ao de 1:1:1 para receber
placebo ou CZP a 200&#8201;mg a cada 2 semanas
(Q2W) ou 400&#8201;mg a cada 4 semanas (Q4W)
(depois da inducdo de 400&#8201;mg nas Semanas
0/2/4). Os pacientes randomizados para CZP
continuaram recebendo a dose atribuida no periodo de
extensdo aberta. Os pacientes randomizados para
placebo foram randomizados novamente para CZP a
200&#8201;mg Q2W ou 400&#8201;mg QAW (apds a
dose de inducdo) na Semana 16 (escape prematuro) ou
apos a fase duplo-cega. Apresentamos dados
observados e imputados; os valores omitidos foram
atribuidos utilizando imputacdo de ndo respondedores
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(NRI) para variaveis categoricas e Ultima observagdo
realizada (LOCF) para medidas continuas. 6 -
8Quatrocentos e nove pacientes foram randomizados;
apenas 20% (54/273) dos pacientes na Semana 0
randomizados para CZP tiveram exposi¢do prévia
(porém ndo necessariamente haviam falhado) a
inibidores de fator de necrose tumoral alfa (iTNF); os
desfechos primarios foram resposta ACR20 na semana
12 e a alteragdo do escore de Sharp modificado na
semana 24. Ambos desfechos foram alcangados com
margem estatisticamente significativa: 58% de resposta
ACR20 na semana 12 no grupo de CZP (todas as doses),
comparado com 24% do grupo placebo
(P&#8804;0,001). Apesar do desenho do estudo
preconizar o objetivo primario do estudo (ACR20) na
semana 12, ja na primeira semana, 21% (CZP
200mg/Q2W) e 23% (400mg/Q2W) acalcaram a métrica
ACR20 comparado a 7,4% dos pacientes do brago
placebo, com diferencga estatisticamente significativa
(P&#8804;0,001). Certolizumabe pegol foi o Unico
inibidor de TNF&#945; que no estudo pivotal
demonstrou eficacia em uma semana de tratamento 6.
Na Semana 48, 60,4% dos pacientes atingiram baixa
atividade da doenca ou remissdo no indice de Atividade
da Doenga para Artrite Psoriaca, resultados que se
mantiveram; 66,3% atingiram esses resultados na
Semana 216 (NRI). Nas Semanas 48 e 216 (4 anos),
39,2% dos pacientes atingiram atividade minima da
doenga (NRI). A redugdo de 75% nas respostas do indice
da Gravidade da Psoriase por Area (PASI) foi de 65% e de
52% nas Semanas 48 e 216 (NRI). As taxas de resolugdo
total para entesite, dactilite e psoriase ungueal, em 4
anos, foram de 71%, 81% e 65%, respectivamente
(LOCF). A progressdo de dano estrutural foi baixa ao
longo de 4 anos de tratamento. Nenhum sinal de
seguranca novo foi identificado neste programa clinico
de certolizumabe pegol em artrite psoriaca, as taxas de
eventos adversos sdo indiretamente equiparaveis aos
outros farmacos da classe. 6-8 Comparacdo indireta de
eficdcia de certolizumabe pegol e os outros inibidores de
TNF&#945;Em uma busca na literatura, é possivel
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verificar de maneira indireta que o CZP tem o mesmo
perfil de eficacia dos demais inibidores de TNF&#945;
considerando principalmente as métricas preconizadas
como desfecho primario (resposta ACR 20) em todos os
estudos pivotais da classe. No estudo pivotal do
Infliximabe 9, 58% dos pacientes obtiveram resposta
ACR20 na semana 14, versus 11% do placebo;
Etanercepte 10 59% versus 15% do grupo placebo;
Adalimumabe 1158% versus 14% do grupo placebo;
Golimumabe 12 51% na semana 14 versus 9% do grupo
placebo; e CZP 6 com 58% de resposta ACR20 na semana
12, comparado com 24% do grupo placebo. Apesar da
diferenca de respostas frente aos bragos de tratamento
ativo versus o placebo, todos os inibidores de TNF
tiveram resposta estatisticamente superiores quando
comparados com o grupo placebo. Nota-se que os
estudos clinicos que avaliaram eficacia dos agentes
bioldgicos ja incorporados ao SUS sdo muito anteriores a
realizagao do estudo clinico RAPID-PsA, que avaliou o
certolizumabe pegol, bem como a realizagdo dos
estudos dos outros agentes bioldgicos avaliados. Uma
grande limitagdo de comparagdes indiretas que avaliam
medicamentos em diferentes momentos é o comum
aumento gradativo da resposta do grupo controle, o
qual convencionou-se chamar de “placebo creep”.Este
efeito ja é relatado ha varios anos pela literatura
cientifica. Abaixo, temos dois exemplos de estudos que
levaram em conta este efeito:e8teven A. Julious, que

em setembro de 2005 publicou um comentario a
respeito do estudo de comparacgao indireta realizada por
Lim et al. 13, denominado “Reservations with Indirect
Comparisons”. Em sua publicacdo, o autor faz uma
analise critica com relagdo ao “placebo creep” em
comparagdes indiretas e suas possiveis causas.e®
mesmo pesquisador, em 2011, publicou um novo
trabalho que avaliou o fenémeno “placebo creep” em
pacientes de estudos com antidepressivos 14. Neste
trabalho, cujos achados sdo apresentados na Figura 1, se
comparam as respostas da analise regressiva ao longo
do tempo para placebo e substancia ativa, de acordo
com a Hamilton Depressing Rating Scale. E evidente pela
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figura que as respostas melhoram para o placebo e
substancia ativa, contudo o efeito placebo melhora de
forma mais rapida. Algumas possiveis explicagGes
encontradas pelo autor sdo: diferentes histéricos de
medicac0es recebidas pelos pacientes, alteragdes na
pratica clinica ao longo do tempo e alteragbes nas
caracteristicas populacionais. Figura 1 - Placebo creep
observado por Julious14 Adaptado de Julious14.
Explicacdo do efeito “placebo creep”: as respostas de
placebo e intervengao melhoram ao longo do tempo,
sendo que a resposta do placebo melhora mais
rapidamente. E importante observar a reducdo
progressiva na diferenga entre os grupos intervengao e
placebo ao longo do tempo (de 3.47 para 1.93). Com
base nesse racional, foi aplicado o mesmo tipo de
analise realizada por Julious 14, avaliando assim os
estudos clinicos anteriormente considerados na
metanalise de Ungprasert et al 15 (2016) para artrite
psoriaca (Figura 2 e Tabela 3). O que observamos é a
existéncia de uma tendéncia de queda de resposta dos
medicamentos bioldgicos (R? = 0,2747), enquanto existe
uma tendéncia expressiva de aumento na resposta dos
grupos placebo (R? = 0,4729)15.Figura 2 - Placebo creep
observado em estudos para artrite psoriasica Ponto
destacado em verde: resposta do grupo controle no
estudo RAPID-PsA; Ponto destacado em rosa: resposta
do certolizumabe pegol no estudo RAPID-PsA.Este
fendmeno tem forte influéncia sobre os resultados dos
estudos clinicos de agentes bioldgicos mais novos
(certolizumabe pegol, ustequinumabe e
secuquinumabe), consequentemente gerando viés nos
resultados da metandlise apresentada por Ungprasert et
al. (2016)15, e que ndo foi considerado pelos autores na
discussdo e conclusdo de seu estudo. Existe uma alta
probabilidade de que as razdes de possibilidades (OR) de
atingimento da resposta ACR 20 dos agentes bioldgicos
antigos, em relagdo aos mais novos, estejam
superestimadas.® efeito deste fendmeno foi
recentemente reconhecido pela agéncia de avaliagdes
de tecnologias em saude britanica (National Institute for
Health and Care Excellence — NICE) em sua ultima
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avaliagdo de certolizumabe pegol16. Neste documento,
o 6rgdo realiza analises alternativas para todos os
principais desfechos (PSARC, PASI e ACR), publicando as
respetivas taxas de resposta. Os resultados s3o
apresentados nas tabelas a seguir: Tabela 2, Tabela 4 e
Tabela 5.A metandlise foi realizada no software
estatistico WinBugs e o cddigo utilizado para a analise é
apresentado na pagina 361 do documentol6.Tabela 2 -
Resultado da metanalise desconsiderando e corrigindo o
placebo creep - PsARCIntervengdao®R (IC 95%) versus
placebo - Desconsiderando o placebo creep®R (IC 95%)
versus placebo OR (IC 95%) - Corrigindo o placebo
creepCZP 2,99 (1,88 a 4,81)8,56 (3,59 a

9,11)GOLE0,37 (5,87 a 18,98)8,54 (3,23 a

9,06)ADAB,06 (2,70 a 6,21)8,33 (2,30 a 4,70)INF8,93
(5,91 a 17,06)8,52 (4,18 a 10,04)ETAD,71 (4,53 a
13,58)8,50 (4,38 a 9,85)Adaptado do relatério do
NICE16, pagina 143. Legenda: ADA (adalimumabe), CZP
(certolizumabe pegol), ETA (etanercepte), GOL
(golimumabe), INF (infliximabe), IC (intervalo de
confianga) e OR (odds ratio).Dessa maneira, e com o
objetivo de corrigir o “placebo creep”, foi realizada uma
metarregressdo levando em conta o efeito de classe no
resultado da metanalise e que foi anteriormente
também apresentada ao NICE. Em circunstancias ideais,
o modelo estatistico incorporaria dois componentes de
variancia: efeitos do tratamento (ou seja, a variancia dos
efeitos aleatdrios padrdo, que sera utilizada nas analises
univariadas convencionais e andlises probit) e outra para
os efeitos da classe. No entanto, dada a dispersado dos
dados, apenas um componente de efeitos aleatérios
pode ser estimado de forma estavel; assim, as andlises
tiveram um modelo de efeitos fixos para estudos em
efeitos e efeitos aleatodrios para efeitos dentro da classe.
A analise foi realizada no software estatistico WinBugs e
o cédigo utilizado para a analise é apresentado no
Anexo | deste documento 16.Tabela 3 - Estudos incluidos
na metanalise e respectivos riscos de
viésEstudoBhtervencdoRandomiza¢doBlocacdolega
mento do paciente@egamento do avaliador®Bado
incompleto de desfechoRelato seletivo®utra fonte de
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viésADEPT5ADARIsco incertoRisco incertoBaixo
riscoBaixo riscoBaixo riscoRisco incertoBaixo
riscoM02-570 Study6ADABaixo riscoBaixo riscoBaixo
riscoRisco incertoBaixo riscoBaixo riscoBaixo
riscoRAPID-PsA7CZPBaixo riscoBaixo riscoBaixo
riscoRisco incertoBaixo riscoBaixo riscoBaixo
riscoNCT003174998ETARisco incertoRisco
incertoRisco incertoRisco incertoBaixo riscoRisco
incertoBaixo riscoUniversity of Washington (Seattle,
US) 9ETABaixo riscoBaixo riscoBaixo riscoRisco
incertoBaixo riscoBaixo riscoBaixo riscoGO-
REVEAL10GOLBaixo riscoBaixo riscoBaixo riscoRisco
incertoBaixo riscoBaixo riscoBaixo
riscolMPACT11IFXRisco incertoBaixo riscoBaixo
riscoRisco incertoBaixo riscoBaixo riscoBaixo
riscolMPACT 212IFXBaixo riscoBaixo riscoBaixo
riscoRisco incertoBaixo riscoRisco incertoBaixo
riscoTendo em vista esta abordagem, que leva em
consideragdo o “placebo creep”, os resultados da
metanalise mostram que o certolizumabe pegol é tdo
eficaz quanto os demais medicamentos biolégicos
atualmente disponiveis no SUS para o tratamento da
artrite psoriasica, sendo numericamente superior em
alguns casos (apesar da auséncia de diferenga
estatisticamente significativa) - Tabela 6 e Tabela 7.Tal
analise levou o NICE a incluir o certolizumabe pegol
como uma opgdo para o tratamento de artrite psoridsica
em seu arsenal medicamentoso no sistema de satde do
Reino Unido 16. Tabela 4 - Resultado da metanalise
desconsiderando e corrigindo o placebo creep -
PASIPASI 50PASI 75PASI 90Maxa de resposta -
Desconsiderando o placebo creep (IC 95%)Taxa de
resposta - Corrigindo o placebo creep (IC 95%)Taxa de
resposta - Desconsiderando o placebo creep (IC
95%)Maxa de resposta - Corrigindo o placebo creep (IC
95%)Maxa de resposta - Desconsiderando o placebo
creep (IC 95%)Maxa de resposta - Corrigindo o placebo
creep (IC 95%)CZP B,231 (0,14 a 0,36)8,657 (0,50 a
0,82)8,231 (0,14 a 0,36) @,429 (0,29 a 0,63)8,231
(0,132 0,41)B,097 (0,05 a 0,18)GOLA,732 (0,58 a
0,86)8,548 (0,36 a 0,70)8,514 (0,35 a 0,68)B,322
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(0,17 2 0,48)1,297 (0,17 a 0,47)8,154 (0,07 a
0,27)ADAB,675 (0,55 a 0,78)8,657 (0,54 a 0,76)8,448
(0,32 a 0,58)@,429 (0,32 a 0,55)8,242 (0,15 a
0,36)8,231 (0,15 a 0,33)INFB,918 (0,84 a 0,96)8,782
(0,61 a 0,88)8,789 (0,67 a 0,88)8,578 (0,39 a
0,73)8,593 (0,44 a 0,73)8,358 (0,20 a 0,52)ETAR,411
(0,152 0,72)8,434 (0,20 a 0,69)8,209 (0,05 a
0,50)8,227 (0,08 a 0,47)8,084 (0,01 a 0,29)@,095

(0,02 a 0,26)Adaptado do relatério do NICE16, pagina
153. Legenda: ADA (adalimumabe), CZP (certolizumabe
pegol), ETA (etanercepte), GOL (golimumabe), INF
(infliximabe), IC (intervalo de confianga) e OR (odds
ratio).Tabela 5 - Resultado da metanalise
desconsiderando e corrigindo o placebo creep - ACR
BACR 20ACR 50ACR 70Maxa de resposta -
Desconsiderando o placebo creep (IC 95%)Taxa de
resposta - Corrigindo o placebo creep (IC 95%)Taxa de
resposta - Desconsiderando o placebo creep (IC
95%)Maxa de resposta - Corrigindo o placebo creep (IC
95%)Maxa de resposta - Desconsiderando o placebo
creep (IC 95%)Maxa de resposta - Corrigindo o placebo
creep (IC 95%)CZPR,44 (0,34 a 0,55)8,58 (0,49 a
0,69)8,21 (0,14 a 0,30)8,33 (0,24 a 0,43)8,08 (0,04 a
0,13)8,14 (0,09, 0,22)GOLA,68 (0,55 a 0,80)@,53 (0,40
a 0,66)1,43 (0,30 a 0,57)1,28 (0,18 a 0,40)8,21 (0,12

a 0,33)8,11 (0,06, 0,19)ADAB,55 (0,47 a 0,62)8,56
(0,50 a 0,63)B,29 (0,23 a 0,36)8,31 (0,26 a 0,37)@,12
(0,09 a 0,17)8,13 (0,10, 0,17)INFB,75 (0,65 a

0,83)8,62 (0,51 a 0,72)8,50 (0,39 a 0,62)8,36 (0,26 a
0,47)8,27 (0,18 a 0,38)1,17 (0,10, 0,24)ETAR,66 (0,55
a0,76)8,61 (0,51 a 0,69)8,40 (0,29 a 0,52)8,35 (0,27

a 0,43)8,19 (0,12 a 0,29)8,16 ( 0,11, 0,21)Adaptado do
relatério do NICE16, pagina 159. Legenda: ADA
(adalimumabe), CZP (certolizumabe pegol), ETA
(etanercepte), GOL (golimumabe), INF (infliximabe), IC
(intervalo de confianga) e OR (odds ratio). Tabela 6 -
Resultado da metanalise com metarregressdo para os
desfechos ACRRCR 20 — sem considerar placebo
creepBCR 20 — com corre¢do do placebo creepBCR 50
—sem considerar placebo creepBCR 50 — com corregao
do placebo creepli2—16 semanas@4 semanasii2—16
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semanas24 semanasfli2-16 semanasZ4
semanasli2—16 semanas@4 semanasOR (Intervalo de
confianga de 95%), medicamento bioldgicos vs
placeboCZPB,48 (2,13 a 5,82)@,28 (2,61 a 7,21)8,22
(4,52 2 9,04)8,21 (4,22 a 6,72)3,57 (1,96 a 6,91)@,25
(2,4 a7,9)13,28 (10,44 a 17,53)7,16 (5,69 a
9,31)ADAB,57 (3,19 a 6,58)8,15 (3,5 a 7,67)8,24 (4,12
a6,74)8,1 (4,18 a 6,3)2,57 (6,93 a 24,8)8,04 (3,79 a
9,98)12,38 (9,78 a 15,06)@ (5,65 a 8,64)ETAB,68 (5,38
a 18,24)8,67 (2,28 a 9,84)8,41 (4,27 a 9,51)8,01 (3,75
a 6,51)23,69 (9,08 a 82,76)8,9 (2,84 a 19,7)T4,42
(11,24 a 20,88)@,09 (5,34 a 9,6)GOLE0,95 (5,47 a
24,06)7,82 (4,19 a 15,74)8,95 (2,39 a 6,03)d,97 (3,62
a 6,46)28,19 (7,89 a 216,2)@4,04 (5,36 a 50,78)@2,06
(8,27 a 15,37)8,68 (4,44 a 8,69)IFXT3,55 (7,44 a
26,13)8,28 (3,28 a 12,6)8,59 (3,55 a 8,55)8 (3,72 a
6,52)86,22 (12,39 a 158,1)T8,1 (6,85 a 64,57)13,48
(10,04 a 18,98)@,27 (5,53 a 10,53)OR (Intervalo de
confianga de 95%), CZP vs medicamento
bioldgicosADAB, 76 (0,42 a 1,42)8,83 (0,44 a
1,59)m,19 (0,81 a 1,82)@,01 (0,79 a 1,38)8,28 (0,11 a
0,69)8,7 (0,33 a 1,52),06 (0,81 a 1,57)@,01 (0,78 a
1,41)ETAB,36 (0,16 a 0,79)8,92 (0,38 a 2,2)8,98 (0,57
a 1,72)@,02 (0,79 a 1,52)8,15 (0,04 a 0,49)8,62 (0,19
a 1,82)8,94 (0,59 a 1,27)m,00 (0,71 a 1,46)GOLA,32
(0,13 a 0,75)8,55 (0,23 a 1,23)d,58 (0,87 a 3,23)X,02
(0,77 a 1,63)B,13 (0,02 a 0,54)8,3 (0,07 a 0,96)1,08
(0,81 a 1,84)1,05 (0,78 a 1,86)IFX8,26 (0,11 a
0,57)8,68 (0,29 a 1,58),12 (0,61 a 2,14)8,02 (0,78 a
1,55)8,1 (0,02 a 0,35)8,23 (0,06 a 0,75)8,99 (0,64 a
1,49)8,99 (0,64 a 1,45)Legenda: ADA (adalimumabe),
CZP (certolizumabe pegol), ETA (etanercepte), GOL
(golimumabe), INF (infliximabe), IC (intervalo de
confianga) e OR (odds ratio).Tabela 7 - Resultado da
metanalise com metarregressado para o desfecho PASI
75PASI 75 — sem considerar placebo creepPASI 75 —
com corregao do placebo creep@2—-16 semanasz4
semanasli2—16 semanas@4 semanasOR (Intervalo de
confianga de 95%), medicamento bioldgicos vs
placeboCZP8,89 (1,91 a 8,55)8,33 (2,71 a
10,93)@3,97 (7,08 a 29,26)@3,85 (9,22 a
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21,52)ADA®2,24 (5,73 a 29,58)@2,39 (10,64 a
53,04)11,03 (6,83 a 16,44)®2,95 (8,27 a

19,75)ETAZ7,47 (1,83 a 12590)@0,59 (2,6 a

80,13)8,49 (2,56 a 20,89)8,66 (1,78 a 7,69)GOLRO,89
(8,5 a209)m25,2 (23,18 a 2568)8,8 (4,24 a

19,92)@1,59 (4,7 a 24,92)IFX89,08 (23,82 a

678,5)180,5 (32,13 a 5193)@7,76 (6,89 a 43,95)@3,35
(5,1 a29,9)0R (Intervalo de confianga de 95%), CZP vs
medicamento biolégicosADARB,32 (0,1 a 0,96)8,24

(0,08 a 0,67)®,27 (0,55 a 3,26)@,07 (0,55 a

2,18)ETAR,14 (0 a 2,49)B,5 (0,06 a 2,51)1,68 (0,43 a
7,69)8,80 (1,46 a 9,84)GOLB,13 (0,02 a 0,58)B,04 (0 a
0,28)m,45 (0,4 a 5,41)®,20 (0,43 a 3,8)IFXR,04 (0,01 a
0,2)B8,03 (0 a 0,19)B,83 (0,19 a 3,21)@,04 (0,36 a
3,49)Legenda: ADA (adalimumabe), CZP (certolizumabe
pegol), ETA (etanercepte), GOL (golimumabe), INF
(infliximabe), IC (intervalo de confianca) e OR (odds
ratio). De todos os iTNFs acima citados, apenas CZP
mensurou o indice de minima atividade da doenga
(Minimal Disease Activity - MDA). No estudo RAPID-PsA,
na semana 24, o indice MDA foi atingido por 33,3% e
34,1% nas posologias de 200mg a cada duas semanas e
400mg a cada quatro semanas, comparado a 5,9% no
grupo placebo. Essa importante métrica é considerada
pela CONITEC como uma das principais métricas para
avaliar a atividade da doencga na AP. 60 Unico estudo de
comparacao direta entre dois iTNFs foi na indicagado de
artrite reumatoide (AR): Estudo Exxelerate, entre
certolizumabe pegol e adalimumabe. 17Neste estudo
ficou evidente que ambos os farmacos apresentaram
eficacia e seguranga comparaveis. Apesar de ter sido
conduzido em outra indicagdo (AR), os pacientes de
artrite psoriaca partilham do mesmo acometimento
articular que a populagdo do estudo, conferindo outra
evidéncia do mesmo perfil de eficacia, em termos gerais,
dos inibidores de TNF&#945; nas doencas onde essa
citosina é a responsdvel por mediar a inflamacdo
autoimune. 17Recomendacgdes das principais entidades
académicas no manejo da AP — Frente as diversas
evidéncias cientificas publicadas, juntamente com a
experiéncia clinica de diversos formadores de opinido
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internacionais, trés guidelines de abrangéncia global
foram elaborados pelas trés principais entidades
envolvidas no profundo estudo da patologia AP: GRAPPA
(Group of Assesment of Psoriasis and Psoriatic Arthritis),
ACR (American College of Rheumatology) e EULAR
(European League Against Rheumatism). 3-5 Em todos
estes algoritmos de tratamento, os inibidores de
TNF&#945; estdo posicionados como primeira linha no
tratamento da AP (incluindo CZP), independente do
dominio clinico predominante, ao contrario do que esta
preconizado na nova proposta de atualizacdo do PCDT
de AP, onde CZP foi posicionado em segunda linha de
tratamento bioldgico. Vale lembrar que a grande
maioria dos pacientes incluidos no estudo pivotal RAPID-
PsA eram virgens de tratamento bioldgico. Uma minoria
dos pacientes (20%) havia sido exposta a um inibidor de
TNF, porém ndo necessariamente apresentaram falha
terapéutica a terapia bioldgica inicial. 6Estudos de
farmacocinética (PK) de certolizumabe pegol em
gestantes e lactantesAnalisando dados neste tema, os
autores Gisbert et al.18 sugerem que devido ao fato de
CZP nado possuir fragmento Fc de uma molécula de 1gG1
sua transferéncia placentaria ou via lactacdo seja muito
menor, ou nula, em compara¢do com outros anti-TNFs.
A transferéncia placentdria ativa no ultimo trimestre da
gestacdo e a transferéncia via lactagdo de 1gG ocorrem
obrigatoriamente para anticorpos que possuem o
fragmento Fc, através da ligagdo pela proteina
carreadora FcRn19, ou seja, ocorrem em todos os
medicamentos bioldgicos aprovados para AP.
Certolizumabe pegol é o Unico iTNF a realizar dois
estudos clinicos de PK, aprovados pelas autoridades
regulatdrias da Europa (EMA) e dos Estados Unidos
(FDA): CRIB 20 e CRADLE 21, demonstrando nula ou
minima transferéncia da molécula via placenta ou
lactagdo, conferindo, desta maneira, um perfil de
seguranga ampliado nesta subpopulagao de pacientes.
Importante salientar que nos dois estudos foram
incluidas pacientes portadoras de AP. Pelo exposto
acima, acreditamos que existe espago para distingdo de
CZP no PCDT de AP como o Unico bioldgico de escolha
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para esta subpopulagdo de gestantes e lactantes.
Ressaltamos que este diferencial conferido por CZP é
evidenciado no atual PCDT de doenga de Crohn 22: “O
risco de uso de certolizumabe pegol na gravidez é
classificado pela FDA como Categoria B. Ademais, ha
evidéncias de que o certolizumabe pegol tem menor
taxa de transferéncia placentdria, comparado aos
demais agentes anti-TNF, sendo recomendacdo de 12
escolha para gestantes que iniciam o tratamento para
DC”Multiplos dominios do curso natural da AP - A
artrite psoriaca é uma doenga multifacetada que
acomete ndo apenas a pele e as articulagdes, mas
também muitos outros dominios tais como: Entesites,
Dactilites, Psoriase ungueal, uveite, doencas
inflamatdrias intestinais como a doenga de Crohn,
sindrome metabdlica, dentre outras. O programa de
estudos clinicos de CZP na AP apresentado neste
documento demonstrou taxas de resolucao total destas
manifestagdes extra-articulares, especificamente
resolucdo total da entesite, dactilite e psoriase ungueal,
em 4 anos, de 71%, 81% e 65%, respectivamente
(LOCF).8Em um estudo retrospectivo23 com 387
pacientes com artrite psoriaca, 33,16% destes pacientes
desenvolveram doenca intestinal inflamatdria.
Certolizumabe pegol tem aprovagdo para doenga de
Crohn (DC), e é importante salientar que sua a
posologia na DC é a mesma para tratar pacientes com
artrite psoriaca (Dose de indugdo e manutengao com
400mg a cada 4 semanas — no caso da AP é possivel
utilizar também a dose de 200mg/Q2W como
manutengdo)1, o que leva a uma economia adicional
uma vez que outros biolégicos, como adalimumabe e
infliximabe, apresentam posologias diferentes, com uma
dose maior para a doenga de Crohn, comparado com a
posologia das doencas reumaticas como a AP 24
25.Conclusdo do Posicionamento TécnicoE de amplo
conhecimento, conforme dados apresentados neste
documento, que a eficicia e seguranga dos iTNF podem
ser consideradas comparaveis. A CONITEC reconhece
este ponto ao registrar na Ata da 822 reunido plenaria
da CONITEC, realizada em 09/out/2019 que: “que o
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certolizumabe é semelhante aos demais bioldgicos anti-
TNF; e que, em relagdo a avaliagdo econ6mica,
apresenta o menor prego como resultado da andlise de
custo-minimizagdo e que, além disso, constitui uma
opcao terapéutica para uso por gestantes e lactentes”.
Desta forma, a UCB Biopharma, alinhada com as
principais instituicGes académicas especializadas em
doencas reumatoldgicas (GRAPPA, ACR e EULAR)
defende o posicionamento de certolizumabe pegol na
primeira linha de tratamento na etapa de medicamentos
bioldgicos, juntamente com os demais farmacos da
classe (iTNF), bem como a inclusdo no PCDT sobre o
perfil de seguranga ampliado que CZP pode apresentar
na subpopulacdo de gestantes e lactantes. ASPECTOS
ECONOMICOSAnalise de custo-minimiza¢doO estudo de
custo-minimizagdo apresentado considera que o CZP
ndo apresenta diferencas clinica e estatisticamente
significativas frente aos seus comparadores.Apesar de
adalimumabe (ADA) ter o 12 ano de tratamento menos
custoso (uma diferenca de apenas R$321,84/ano), o CZP
apresenta o menor custo de tratamento nos anos
subsequentes (anos 2 a 5), tendo em sua totalidade o
menor custo de tratamento entre todos os bioldgicos,
incluindo a populagdo avaliada (12 linha para pacientes
com AP moderada a grave resistentes a MMCDs
sintéticos) e perante a todos os comparadores incluidos
(ADA, ETA, IFX, GOL, SEC), desta forma o CZP mantém o
menor custo por paciente, conforme demonstrado na
tabela 08. e no grafico 01. Mesmo se comparado ao anti-
TNF de menor custo de tratamento depois de CZP, neste
caso ADA, CZP ainda demonstra ser a op¢ao de menor
custo de tratamento.Tabela 08. Resultado do custo
minimiza¢do.MedicamentoPreco UnitdrioBeringas 19
anoBeringas anos subseq.Busto anual 12 anoBusto
anual anos subsequentesAdalimumabe 40 mg
(ADA)RS477,3424@4RS$11.456,16RS11.456,16Etane
rcepte 25 mg
(ETA)RS139,418686R$13.383,36R$13.383,36Etaner
cepte 50 mg
(ETA)RS268,00@8@8RS12.864,00R8512.864,00Golim
umabe 50 mg
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(GOL)RS1.142,70m2M2RS13.712,40R$13.712,40Infli
ximabe 100mg
(IFX)RS830,9727M8RS22.436,19R$14.957,46Certoli
zumabe 200 mg
(CZP)R$453,002624RS11.778,00R$10.872,00Secuq
uinumabe 300mg
(SEC)RS$621,32@8@2RS$17.396,96RS13.669,04Calcul

o de seringa conforme posologia estabelecida em bulal,
24 - 28.Peso paciente: Infliximabe 100mg (70kg)Grafico
01. Resultado do custo minimizagdo.Considerando que
os custos utilizados dos medicamentos sdo os valores
efetivamente contratados entre as empresas fabricantes
e 0 Ministério da Saude 29, ndo ha margem para duvida
de que o CZP tem menor custo anual total (anos 2-5) por
paciente tratado e que assim a sua utilizagdo economiza
recursos financeiros do SUS.Anadlise de impacto
orcamentarioO objetivo desta secdo é de analisar o
impacto orcamentario decorrente da incorporagao de
CZP no rol de medicamentos disponiveis para AP em 12
linha, na situacdo clinica apresentada (pacientes com AP
moderada a grave resistentes a MMCDs sintéticos).Os
custos assumidos nesta analise s3o os mesmos que 0s
considerados na analise de custo-minimizacgdo e as
premissas utilizadas sdo baseadas em demanda aferida
observada no DATASUS30, onde foram extraidas as
bases de dados anual, desde o ano de 2010, para analise
da dinamica de uso de terapias imunobioldgicas em
pacientes com AP até o ano atual de 2020.0 horizonte
de tempo assumido é de cinco anos, iniciando-se em
2021, assumindo-se a premissa de que a incorporagao
de CZP e inicio de sua dispensagdo no SUS para Artrite
Psoriaca (AP) se daria em janeiro de 2021.Tendo em
vista que, o ADA é hoje o medicamento com maior
participagao, e ainda considerando que foi o
medicamento de menor custo depois de CZP na andlise
de custo-minimizagdo, este foi selecionado como
comparador na analise de impacto
orcamentario.Populacdo analisadaPara realizar as
anadlises de dinamica de populagdo, foram utilizados
dados de pacientes atendidos no SUS, disponibilizados
através da base de dados do DATASUS30, com
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informagdes sobre uso de imunobioldgicos. O filtro de
pacientes foi feito com base no CID 10 para artrite
psoriaca (AP) para os medicamentos bioldgicos
atualmente disponiveis (ETA, ADA, IFX, GOL e SEC).
Como forma de estimar a penetracdo de CZP na
populagdo de pacientes de AP, analisamos sua
penetragdo para espondilite anquilosante (EA) como
potencial analogo.Populacgdo inicialPartiu-se de uma
populagdo inicial de pacientes em abril de 2020,
recebendo medicamentos bioldgicos (ETA, ADA, IFX, GOL
e SEC para AP e CZP para EA). Este periodo foi utilizado
como referéncia por ser o Ultimo periodo com dados
disponiveis no DATASUS30.Projegdo de pacientes
ativosA projecdo de pacientes do modelo foi calculada a
partir do histérico de pacientes para AP coletado nas
bases de dados do DATASUS30.A partir do histérico de
taxas de entrada, saida e troca, chegamos a uma
projecdo do numero total de pacientes ativos em
tratamento (o nimero de pacientes ativos é dado pelo
numero total de pacientes em manutenc¢do somada a
entrada de novos pacientes, e descontada a saida de
pacientes). A partir desta metodologia, a estimativa de
crescimento anual no total de pacientes ativos de AP em
tratamento no SUS seria de 10% ao ano, resultando
respectivamente em 19.224 e 29.043 pacientes em 2021
e 2025.Participacdo em pacientes ativos por
produtoPara realizar a analise do impacto orgamentdrio,
foi necessario estimar as participagGes em pacientes
(patient share) ao longo do periodo de 5 anos, tanto
para CZP como para seus concorrentes. ADA, IFX e ETA
possuem um histdrico de uso mais longo; GOL foi
incorporado recentemente e SEC 300 mg foi
incorporado, contendo um histérico ainda mais
curto.Observando as participacdes em pacientes mais
recentes (referentes a abril de 2020), temos a seguinte
distribuicdo: ADA 55,7% e os demais bioldgicos,
denominado “outros” (ETA, IFX, GOL, SEC —44,3%). Para
a participacdo em pacientes dos proximos 5 anos, no
cendrio com e sem CZP, adotamos as seguintes
premissas:e@onsiderando a incorpora¢do de CZP em

EA, indicagdo na qual CZP apresentou uma participacao
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em pacientes de 2,3% no 12 ano de uso, arbitramos que,
CZP atingiria esta mesma taxa no seu 12 ano de uso em
AP, ou seja, em 2021.ePara determinar a estimativa de
pacientes a serem tratados com CZP nos anos
subsequentes, utilizamos como andalogos tanto a curva
de penetragdao de CZP em seu primeiro ano de
incorporagao em EA, como a penetragao de GOL em AP
nos 3 primeiros anos, projetando estatisticamente a
penetracdo em pacientes. Dessa maneira, chegamos aos
seguintes percentuais de participagdo em pacientes:
2,3% noanol, 3,1% no ano 2, 3,7% no ano 3, 4,4% no
ano 4 e 5,0% no ano 5.efendo em vista que, o ADA é
hoje o medicamento com maior participacao, e ainda
considerando que foi o comparador elegido para a
andlise de custo-minimizagdo (por ser o anti-TNF de
menor custo depois de CZP, e portanto considerando
gue este seria o cenario comparativo mais conservador),
optamos por assumir que a entrada de CZP em AP
reduziria a participacdao média de ADA, sendo esta
participagdo variavel ano a ano, conforme distribuicdo:
53,4% no ano 1; 52,6% no ano 2; 51,9% no ano 3; 51,3%
ano 4 e 50,7% ano 5.e@omo premissa, a participagao
dos demais biolégicos denominados “outros” (ETA, IFX,
GOL e SEC) foi mantida constante. Isto ¢, mantendo a
atual proporgao relativa apenas no pool de pacientes
destes 4 medicamentos entre os anos de 2021 e
2025.Aplicando todas as premissas supracitadas,
chegamos as estimativas de participagdo em pacientes
entre os anos de 2021 a 2025, no cenario sem a
incorporacgdo de CZP (Tabela 09) e com a incorporagao
do mesmo (Tabela 10).Tabela 09. Market shares do
cendrio sem incorporagdo de
CZPMedicamento20212022202320242025ADAB5,
7%85,7%85,7%85,7%85,7%0UTROS (ETA, IFX, GOL,
SEC)@4,3%H4,3%A4,3%A4,3%@4,3%Totall00,0%d
00,0%00,0%300,0%100,0%Nota: ADA:

Adalimumabe; GOL: Golimumabe; ETA: Etanercepte; IFX:

Infliximabe; SEC: Secuquinumabe.Tabela 10. Market
shares do cendrio com incorporagao de
CZPMedicamentoZ0212022202320242025ADAB3,
4%82,6%81,9%81,3%B0,7%0UTROS (ETA, IFX, GOL,
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SEC)@4,3%d4,3%A4,3%A4,3%@4,3%CZPR,3%8,1%
B,7%H,4%8,0%Totall00%I00%H00%T00%H00%

Nota: ADA: Adalimumabe; GOL: Golimumabe; ETA:
Etanercepte; IFX: Infliximabe; SEC: Secuquinumabe; CZP:
Certolizumabe pegol.A partir dessas estimativas de
penetracdo, e utilizando as informacgdes de entradas e
saidas de pacientes a cada ano no modelo, chegamos
nas populacdes em uso de cada um dos imunobioldgicos
nos 5 anos de modelagem de impacto orgamentario.
Nas tabelas 11 e 12 a seguir, vemos as populagdes totais
para cada medicamento.&#8195;Tabela 11. Popula¢des
utilizando cada um dos tratamentos, cenario sem
CZPMedicamentoZ0212022202320242025ADAA.0
98d.5498.0438.5858.1920UTROS (ETA, IFX, GOL,
SEC)8.5228.46010.486@1.613[2.875totall2.620@
4.00915.529M7.198M9.067Nota: ADA: Adalimumabe;
GOL: Golimumabe; ETA: Etanercepte; IFX: Infliximabe;
SEC: Secuquinumabe.Tabela 12. Populag¢des utilizando
cada um dos tratamentos, cendrio com
CZP.Medicamento20212022202320242025ADAE0
.2641.223[12.28113.431M4.7270UTROS (ETA, IFX,

GOL,

SEC)B.5228.46010.4861.6132.875CZPA38B570
886M.152M.441Total®9.22421.34023.65326.1962
9.043Nota: ADA: Adalimumabe; GOL: Golimumabe; ETA:
Etanercepte; IFX: Infliximabe; SEC: Secuquinumabe; CZP:
Certolizumabe pegol.O resultado da analise de impacto
orgcamentario é apresentado na tabela 13 abaixo.
Conforme demonstrado, apesar de ADA ter o 12 ano de
tratamento menos custoso, o CZP tem nos anos
subsequentes (anos 2 a 5) o menor custo, e ao
posicionarmos o CZP como 12 linha para pacientes que
com AP moderada a grave resistentes a MMCDs
sintéticos, a economia total para o SUS projetada em 5
anos é de RS 1,9 milh3o. Tabela 13. Impacto
orgamentarioVaridvel20212022202 32024202 5ot
alCenario sem
CZPADARS122.603.824,32R$136.099.180,80R$150.84
3.258,72R$167.065.181,28R$185.223.194,88R$761.8
34.640,000UTROS (ETA, IFX, GOL,
SEC)R$137.254.163,72RS$132.711.574,94R$147.106.5
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82,51R$162.914.669,64R$180.623.495,28R$760.610.
486,09totalRS259.857.988,04R$268.810.755,74R$29
7.949.841,23R$329.979.850,92R$365.846.690,16RS 1.
522.445.126,09Cenario com
CZPADARS117.586.026,24R$128.572.483,68R$140.69
3.100,96R$153.867.684,96R$168.714.868,32R$709.4
34.164,160UTROS (ETA, IFX, GOL,
SEC)R$137.254.163,72RS$132.711.574,94R$147.106.5
82,51R$162.914.669,64R$180.623.495,28R$760.610.
486,09CZPRS5.158.764,00R$7.202.700,00R$9.713.22
6,00R$12.628.734,00R$15.797.016,00R$50.500.440,0
OtotalR$259.998.953,96R$268.486.758,62R5297.512.
909,47R$329.411.088,60R$365.135.379,60R$1.520.5
45.090,25DiferencaR$140.965,92BR$323.997,12F]
R$436.931,76FR$568.762,32BR$711.310,568
R$1.900.035,84Nota: ADA: Adalimumabe; GOL:
Golimumabe; ETA: Etanercepte; IFX: Infliximabe; SEC:
Secuquinumabe; CZP: Certolizumabe pegol.
POSICIONAMENTO FINALConforme delineado neste
documento, a UCB Biopharma, alinhada com as
principais instituicdes académicas especializadas em
doengas reumatoldgicas (GRAPPA, ACR e EULAR)
defende o posicionamento de certolizumabe pegol na
primeira linha de tratamento na etapa de medicamentos
bioldgicos, juntamente com os demais farmacos da
classe (iTNF), bem como a inclusdo no PCDT sobre o
perfil de seguranca ampliado que CZP pode apresentar
na subpopulagdo de gestantes e lactantes. Tendo em
vista as analises de custo minimizagdo e impacto
orcamentario, ndo ha margem para duvida de que a
utilizagdo do certolizumabe pegol (CZP) tem o menor
custo anual total de tratamento, na comparagdo com
todos os anti-TNFs.Considerando o estudo de impacto
orgamentario incluindo o com adalimumabe (ADA)
medicamento que é hoje o anti-TNF de menor custo
depois de CZP, o CZP ainda economiza recursos
financeiros do SUS. A economia total projetada em 5
anos é de R$1.9 milhdo.Considerando que a utilizagdo
do CZP é menos dispendiosa que de ADA a conclusdo de
que hd um impacto orgamentdrio com economia de
recursos é inequivoca.Em conclusdo, a incorporagdo do

Pagina 82 de 138



Dt. contrib.

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?

CZP como 12 linha de tratamento bioldgico torna-se
extremamente benéfica ao SUS por gerar
potencialmente uma reducgdo de gastos neste sistema.*
Referéncias bibliograficas (pdf,), modelo de impacto
orcamentario (xIs) e documento na integra (docx.) em
anexo.

03/07/2020 Paciente Muito boa N3o E importante que novos e bons
medicamentos e tratamentos estejam
disponiveis no SUS.

03/07/2020  Paciente Regular Sim, Teria como opgdo fornecer secuquinumabe para Que a dois anos fago uso do medicamento

todos os pacientes como primeira opcao de tratamento. secuquinumabe, e ndo tenho mais
escamacdes da pele, teve uma melhora nas
dores, mais ndo 100% do desejado.

03/07/2020  Paciente Regular Sim, Gostaria que o secuquinumabe fosse tratamento de Uso a 11meses. Melhorou a qualidade de

bioldgico de primeira linha. vida.
03/07/2020 Paciente Regular Sim, Gostaria que essa situagao fosse a primeira opgdo  houve melhora consideravel no quadro de
psoriase com o uso do medicamento,
inclusive melhora no convivio social devido a
melhora na aparencia das feridas
03/07/2020  Paciente Muito boa Nao
03/07/2020  Profissional de Muito boa Nao
saude

03/07/2020  Familiar, Regular Sim, Minha mae é portadora da doenga de psoriase, e Eu gostaria que todos os pacientes que
amigo ou faz o tratamento com secuquinumabe ha dois anos, ea  necessitam de secuquinumabe possam ter
cuidador de melhora é impressionante, as esmacoes que ela tinha na acesso a este medicamento tdo importante
paciente pele melhoraram 100%, ela ainda sofre um pouco com  para a melhora da doenga.

as cores mais também teve uma melhora.

03/07/2020 Paciente Boa Sim, Secquinumabe como 1-opcao de tratamento. Nao

03/07/2020  Especialista no Muito boa Sim, incluir tofacitinibe no tratamento de artrite
tema do Psoriasica
protocolo

03/07/2020  Profissional de Muito boa Nao Sempre é muito importante uma nova opgao

saude

terapéutica pra patologia em questao.
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03/07/2020  Familiar, Regular N3o
amigo ou
cuidador de
paciente

03/07/2020 Paciente Muito boa N3o Minha vida mudou apos comegar o

tratamento com essa medicacao
secuquinumabe foi a unica que me deu
resposta ao meu tratamento

03/07/2020 Paciente Regular Sim, ser incluido secuquinumabe como primeira linha de fiz as 5 doses de ataque nas 5 primeiras

tratamento semanas e melhorou 70 % e com esse
tratamento minha qualidade de vida ficou
melhor

03/07/2020  Profissional de Regular Sim, Medicagdo é segura, eficiente e eficaz Observei nos pacientes que fazem uso da
saude medicacdo melhora nas dores, lesGes e

principalmente qualidade de vida.

03/07/2020  Familiar, Regular Sim, gostaria que secuquinumabe ficasse em primeira com esse medicamento ela ndao teve nenhum
amigo ou linha. efeito colateral e as lesGes sumiram logo no
cuidador de inicio, pois antes ela tentou varios outros que
paciente trouxeram problemas de saude.

03/07/2020  Especialista no Muito boa N3do
tema do
protocolo

03/07/2020  Profissional de Ruim Ndo Em razdo da existéncia de um PCDT prévio
saude que ja contempla as opgdes terapéuticas

descritas nesta proposta, a exce¢ao do
certolizumabe, seria interessante que nesta
oportunidade, o protocolo proposto fosse
mais abrangente, podendo incorporar mais
uma classe terapéutica, como os inibidores
da Jak, por exemplo.

03/07/2020 Paciente Boa Sim, Seria 6timo,secuquinabe fosse disponibilizado pelo Tenho achado muito bom. Tive melhora 90%

SUS.Pois Ndo tenho condi¢Ges de comprar.

03/07/2020  Familiar, Ruim Sim, A segunda opgao do medicamento é mais eficaz Venho percebendo que desde o inicio do
amigo ou que a primeira tratamento com a segunda opgdo venho
cuidador de observando que cada dia mais esta melhor
paciente
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03/07/2020  Familiar, Ruim Sim, A segunda opg¢do é mais eficaz que a primeira. Tenho observado que apds o inicio do
amigo ou tratamento houve uma melhora
cuidador de
paciente
03/07/2020  Profissional de Muito boa N3o
saude
03/07/2020 Paciente Muito boa N3o Tudo de bom.
03/07/2020 Paciente Regular N3o Melhorou muito minha vida sinto me outra
pessoa
03/07/2020  Especialista no Ruim N3do Observei que no texto, ndo estao
tema do contemplados, as drogas inibidores da JAK,
protocolo gue apresentam notada eficacia no
tratamento da Artrite Psoriasica, portanto
ndo compreendo como pode haver uma
atualizagdo sem inclusdo de tais medicagGes
03/07/2020 Paciente Regular Sim, Cecuquinumabe Melhoras de 90%
03/07/2020 Paciente Regular Sim, Cecuquinumabe , melhora de 90%
03/07/2020  Familiar, Regular N3do
amigo ou
cuidador de
paciente
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03/07/2020

Empresa

Regular

Sim, A Novartis reconhece que a atualizacdo do PCDT
para artrite psoriasica (AP) representa um avango no
que diz respeito ao diagndstico e acesso ao tratamento
da doenca no Brasil. Neste sentido, a clareza na redacdo
do texto, a elaborac¢do de um fluxograma de facil
entendimento e visualizagdo, separado por
manifestacOes periféricas e axiais, com tempos e
objetivos de tratamento bem definidos para avaliacao
de resposta adequada, inadequada ou falha terapéutica,
contribui para o adequado manejo do paciente com
artrite psoriasica no ambito do SUS. No entanto, a
Novartis considera relevante que sejam revistas as
contraindicacdes ao uso de secuquinumabe, em
conformidade com o perfil de seguranga fundamentado
nas evidéncias cientificas disponiveis, bem como na bula
do medicamento.1 De acordo com a bula vigente do
secuquinumabe, atualizada pela ANVISA em maio de
2020, as contraindicagdes absolutas referem-se apenas
as reacgOes graves de hipersensibilidade ao principio
ativo ou a qualquer um dos excipientes.1 Portanto, ndo
existe contraindicagdes do secuquinumabe na
insuficiéncia cardiaca congestiva classe Ill ou IV ou
doenga neuroldgica desmielinizante, conforme
mencionado no capitulo contraindicagdo dos bioldgicos
do relatdrio de recomendagdo da CONITEC.2 Além disso,
considerando que o Brasil é um pais endémico para
tuberculose, cabe ressaltar que ja é bem estabelecido na
literatura a essencial participacdo do TNF na defesa
contra a tuberculose e, consequentemente, o risco de
progressao de doenga que o bloqueio desta citocina
acarreta.3 Sabe-se também que a IL-17 ndo é essencial
para a formacdo do granuloma, estrutura indispensavel
na defesa contra o Mycobacterium tuberculosis, e,
portanto, ndo altera seu estado dormente em estudos in
vitro.3 Em estudos clinicos do secuquinumabe ndo
houve reativagdo da tuberculose em mais de 4.500
pacientes tratados nas trés indica¢des do produto.3-6 A
Novartis também considera importante que seja
corrigido o esquema de administragdo de
secuquinumabe. De acordo com a bula vigente do
secuquinumabe, atualizada pela ANVISA em maio de

Por fim, a Novartis entende que o PCDT deve Clique aqui
refletir a decisdo da CONITEC sobre a
incorporacgdo de tecnologias. Neste aspecto,
o posicionamento do secuquinumabe em
segunda etapa de terapia bioldgica reflete a
decisdo da CONITEC com relagdo a
incorporagdo do secuquinumabe para o
tratamento da AP. No entanto, para maior
beneficio dos pacientes, a Novartis acredita
que o PCDT nédo deveria estabelecer etapas
para o acesso aos medicamentos bioldgicos,
proporcionando assim que o médico tenha
total autonomia para decidir pela melhor
opgdo de tratamento para cada paciente com
uma maior flexibilidade de escolha, além de
uma maior facilidade de acesso as terapias
bioldgicas mais eficazes, disponiveis no SUS,
para os pacientes com AP.
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2020, além da dose de 150 mg e 300 mg corretamente
descritos no PCDT, existe a possibilidade nos pacientes
que iniciaram o tratamento com 150 mg de, com base
na resposta clinica, a dose ser aumentada para 300
mg.1Referéncias:1.Brasil. Ministério da Saude. Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). (2020). Bulario
eletrénico. Medicamento Cosentyx. Bula do profissional
publicada em 12/05/2020. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmResulta
do.asp >. Acesso em: 10/06/2020.2.Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC, 2020).
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite
Psoriasica. Relatdrio de recomendagdo junho/2020.
Acessado em 22 de junho, 2020 de:
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2020/
Relatorio_PCDT_Artrite_Psoriaca_CP_22_2020.pdf.3.Arb
ués A., Brees D., Chibout S.D., et al. (2020). TNF-&#945;
antagonists differentially induce TGF-&#946;1-
dependent resuscitation of dormant-like Mycobacterium
tuberculosis. PLoS Pathog. 16(2):e1008312.4.Van de
Kerkhof, P.C., Griffiths, C.E., Reich, K., et al. (2016).
Secukinumab long-term safety experience: A pooled
analysis of 10 phase Il and Il clinical studies in patients
with moderate to severe plaque psoriasis. Journal of the
American Academy of Dermatology. 75(1), 83-98.5.
Marzo-Ortega H., Sieper J., Kivitz A., et al. (2017).
Secukinumab and Sustained Improvement in Signs and
Symptoms of Patients With Active Ankylosing Spondylitis
Through Two Years: Results From a Phase Ill Study.
Arthritis Care Re. 69(7):1020-1029.6.Kavanaugh A.,
Mease P.J., Reimold A.M., et al. (2017). Secukinumab for
Long-Term Treatment of Psoriatic Arthritis: A Two-Year
Followup From a Phase Ill, Randomized, Double-Blind
Placebo-Controlled Study. Arthritis Care Res. 69(3):347-

355.
03/07/2020  Familiar, Regular N3do
amigo ou
cuidador de
paciente
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03/07/2020  Familiar, Regular N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
03/07/2020  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
03/07/2020  Especialista no Muito boa N3o N3o
tema do
protocolo
03/07/2020 Paciente Muito boa N3o
03/07/2020  Familiar, Muito boa Nao Sim, vejo a diferenca que faz na vida do meu
amigo ou familiar, quando sdo disponibilizados cada
cuidador de vez mais a tratamentos modernos, eficazes,
paciente seguros e com menos efeitos colaterais, que
proporcionam melhora dos sintomas, da
capacidade funcional e da qualidade de vida.
04/07/2020  Profissional de Regular Sim, Avaliar inclusdo de inibidores de jak
saude
04/07/2020  Profissional de Ruim Sim, Novas terapias, como o Tofacitinibe ndo estou
saude incluidas como opg¢des. E ja sdo sabidamente eficazes.
04/07/2020  Profissional de Muito boa N3do Gostaria de relatar a 6tima resposta que
saude minha paciente teve apods introducéo do
medicamento para tratar a artrite e as lesGes
cutaneas. Resposta rapida e sustentada.
04/07/2020  Profissional de Muito boa Sim, Sugiro inclusdo do medicamento tofacitinibe
saude (Xelzjanz) como opgdo terapéutica na artrite psoriasica
04/07/2020  Profissional de Regular Sim, Incluir inibidor de JAK
saude
04/07/2020 Paciente Regular Sim, Faco tratamento bioldgico cosentix e a melhora foi
de 100%
04/07/2020 Paciente Muito boa N3o nao
04/07/2020  Profissional de Ruim Sim, Tofacidinibe para artrite psoriasica Pq ndo entrou
saude
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04/07/2020  Profissional de Ruim Sim, Tofacidinibe para artrite psoriasica Pq ndo entrou

saude

04/07/2020  Especialista no Muito boa Sim, Incluir o citrato de tofacitinibe para a doenca artrite

tema do psoriasica

protocolo

04/07/2020 Paciente Ruim Sim, Ndo acho correto a mudanga de tratamento com E muito importante termos acesso aos

medicamento bioldgico originador para o biossimilar medicamentos prescritos pelo médico
sem o consentimento do médico reumatologista. reumatologista e que ela seja respeitada pelo
Lutamos todos os dias para conviver com essa doenca e  Gestor Publico.
para atingir o controle, ndo é justo corrermos o risco de
regressar. Essa doenga interfere em todos os ambitos da
minha vida e seria muito injusto eu passar por um
descontrole da doenga.Ressalvo a alegria de ver o
certolizumabe pegol sendo incluido no protocolo!

04/07/2020  Paciente Muito boa Nao Minha experiéncia com a artrite psoriaca é
traumatizante, pois a mesma me deixa com a
auto-estima baixa e as pessoas proximas ou
ndo, ndo entendem e ndo procuram se
informar a respeito. Tenho dores, e as lesdes
sdo horriveis. A medicagdo que uso ndo tem
mais o efeito desejado.

04/07/2020  Familiar, Ruim Sim, A decisdo de trocar imunobioldgicos por

amigo ou biossimilares é desrespeitosa e desumana com pacientes

cuidador de que ligam pra entrar em remissdo, ja que nao ha

paciente evidéncias ou provas da eficacia, ainda mais sem
permissdao médica. Os dois medicamentos que entraram
sal importantes, sendo um ponto positivo.

04/07/2020  Familiar, Muito boa Néo

amigo ou
cuidador de
paciente
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04/07/2020

Paciente

Regular

Sim, Gostaria que viesse explicito no texto que ndo sera
utilizado medicamentos biossimilares, que ndo serdo
aceitas prescri¢cdes de biossimilares e que o ministério
da saude ndo fara a troca de um biolégico referéncia por
um biossimilar, uma vez que alguns medicamentos
citados no texto ja possuem biossimilares, e que por sua
natureza bioldgica, alto peso molecular e complexidade,
esses medicamentos ndo sdo “copiaveis”, isto é, ndo é
possivel com as tecnologias atuais obter um
medicamento bioldgico idéntico a outro. Ndo existem
medicamentos bioldgicos “genéricos”, mas sim,
biossimilares dos medicamentos de referéncia, uma vez
gue ndo sdo idénticos.

Uma vez que o protocolo cita a rede
multiprofissional a qual o paciente deve estar
ligado, o ministério da saude DEVE criar
meios para que este individuo tenha de fato
tal acompanhamento e da forma menos
estressante possivel para conseguir.

05/07/2020

Familiar,
amigo ou
cuidador de
paciente

Muito boa

Sim, Minha irma é usuaria de secuquinumabe, mas sé
apos ter feito uso de outro medicamento, que ndo
obteve melhoras. Portanto surgiro o uso de
secuquinumabe em primeira opgado baseado no melhor
resultado obtido, tanto na psoriase quanto na artrite.

05/07/2020

Paciente

Muito ruim

Ndo

05/07/2020

Familiar,
amigo ou
cuidador de
paciente

Regular

Sim, A mudanca do remédio sem prescricdo médica.
Cada pessoa é Unica e responde a medicacdo de forma
diferente, e cabe ao médico determinar e avaliar a
medicacdo ideal para o paciente que ele esta
acompanhando, a mudang¢a do medicamento sem a
anadlise correta pode causar uma regressao no
tratamento.

A inclusdao de medicamentos que podem ser
usado por gestantes foi 6tima
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Sim, Concordamos com a escolha do Metotrexato como A SBR e suas comissdes de espondiloartritese  Clique aqui

farmaco de primeira linha capaz de contribuir para o artrite psoriasica se colocam a disposi¢do do
controle da atividade inflamatdria da doenga, e MINISTERIO DA SAUDE, Secretaria de Ciéncia,
alternativamente a ele a possibilidade de utilizar LFN ou Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos
SSZ. Gostariamos de acrescentar a sugestao: periodo em Saude — SCTIIE; Departamento de Gestado

total de experimentagdo dos MMCDsc de 3 meses e em e Incorporagao de Tecnologias e Inovagdes
caso de falta de resposta ou intolerdncia esses pacientes em Saude — DGITIS; Coordenacdo de Gestdo
possam iniciar a etapa 2 com medicamentos biolégicos  de Protocolos Clinicos e Diretrizes
modificadores de curso da doenga.Ressaltamos a Terapéuticas — CPCDT para participar da
heterogeneidade dos pacientes com APs que podem elaboracdo de novos PCDTs de artrite
apresentar quadros mais impactantes de envolvimento  psoriasica.

cutaneo, articular ou ambos. Ndo ha estudos de

comparacdo direta entre os medicamentos anti-TNFs,

mas avaliagdo indireta ndo evidenciou diferencga

clinicamente importante de eficacia entre eles, logo

todos os anti-TNFs estdo em condicdo de igualdade para

serem escolhidos. Comparacgdo direta de anti-TNF e anti-

IL17 ndo evidenciou diferenga entre as classes em

relacdo a sua eficacia nos sintomas de artrite periférica,

mas os anti-IL17 sdo superiores no tratamento das

manifestagdes cutaneas (psoriase), por isso deixar a

opgao para que o médico assistente do paciente possa

fazer a sua escolha.

Sim, Ndo acho coerente proceder mudanga do Acredito ser muito importante a chegada dos
medicamento sem que essa decisdo ndo tenha o aval do Biossimilares , medicamento novo para novo
médico e do paciente. paciente.
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05/07/2020  Profissional de Ruim
saude

Sim, A escolha do Metotrexato como farmaco de
primeira linha capaz de contribuir para o controle da
atividade inflamatdria da doenga. Vale lembrar que é
necessario utilizar doses elevadas de 15-25mg/semana,

preferencialmente subcutaneo ou intramuscular ao oral.

Alternativamente a possibilidade de utilizar LFN.
Acredito que na prética clinica diaria o efeito da SSZ é
minimo. Por ser uma doenga com elevado potencial
destrutivo acredito que o periodo total de
experimentac¢do dos MTX e/ou LFN deve ser de 3 meses
e em caso de falta de resposta ou intolerancia esses
pacientes possam iniciar a etapa 2 com medicamentos
bioldgicos modificadores de curso da doenca.Sabemos
também que cerca de 30-40% dos pacientes nao
tolerardo MTX entdo é interessante permitir que os
imunobioldgicos escolhidos possam ser utilizados em
monoterapia

Por ser uma doenga muito heterogénea, a Clique aqui
APs pode se apresentar com quadros
impactantes de envolvimento cutaneo,
articular ou ambos. Ndo ha estudos de
comparacao direta entre os medicamentos
anti-TNFs, mas avalia¢do indireta nao
evidenciou diferenca clinicamente
importante de eficdcia entre eles.
Comparagao direta de anti-TNF e anti-IL17
ndo evidenciou diferenca entre as classes em
relacdo a sua eficacia nos sintomas de artrite
periférica, mas os anti-IL17 sdo superiores no
tratamento das manifestaces cutaneas
(psoriase)29,30, por isso deixar a opgao para
gue o médico assistente do paciente possa
fazer a sua escolha.

05/07/2020  Especialista no Boa
tema do
protocolo

Sim, Ndo ha justificativa referenciada para recomendar
MMCDbio junto ao MTX "O MMCDbio primeira linha
(adalimumabe, etanercepte, golimumabe e infliximabe)
deve ser usado em associagao com o MTX, exceto no
caso de contraindicagao; neste caso, pode ser
considerada, quando o medicamento tiver indicagdo, a
associagdo com outro MMCDsc (LEF e SSZ)."N&o ha
justificativa e as referéncias do pardgrafo ndo apoiam a
recomendacdo de certolizumabe como MMCDbio de
segunda linha. Além de ser adequado em primeira linha
da mesma forma que os demais anti-TNFs ainda
apresenta menor custo.Estd posto que "A concepgao
deve ser evitada, durante o uso do MTX e apds o
tratamento com este medicamento por um periodo
minimo de trés meses para os homens e, para as
mulheres, durante o tratamento e pelo menos um ciclo
ovulatorio pds-tratamento"; sugiro que se acrescente
essa observagdo com o tempo adequado para
interrupcdo de leflunomida.

A Subcomissdo Técnica de Avaliagdo de PCDT
deveria trabalhar em conjunto com uma
camara técnica de especialistas para
elaboragdo dos protocolos, no caso desta
matéria pelo menos da reumatologia, ou
agregar o trabalho realizado pela Sociedade
Brasileira de Reumatologia que tem
comissOes encarregadas de atualizar
diretrizes diagndsticas e terapéuticas.

05/07/2020  Profissional de Regular
saude

Sim, Incluir inibidor de JAK
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05/07/2020  Grupos/associa Boa Sim, Ndo concordamos com a decisdo "NAO MEDICA" na Paciente estabilizado custa menos para o
¢do/organizaca prescricdo e/ou troca do medicamento de referencia por sistema de satide, porqué admitir trocar um
o de pacientes um similar, isso é inadmissivel e pode gerar queda medicamento por outro sabendo o risco e
terapéutica e agravamento da doenga com isso a tirando a autonomia do médico?

suposta economia no medicamento podera gerar grande
custo para o sistema de saude.

05/07/2020 Paciente Boa Sim, Ndo considero correto a mudanca de tratamento
com medicamento bioldgico originalizador biossimilar
sem o consentimento do médico.

05/07/2020  Paciente Boa Sim, Considero que os pacientes estaveis que estejam Ndo concordo na mudancga de pacientes
em tratamento com medicamento bioldgico originador  estaveis em tratamento com biolégico
permanecam utilizando esta tecnologia e para pacientes originador para biossimilar SEM O
novos sou favoravel iniciar a terapéutica com o CONSENTIMENTO DO MEDICO
biossimilar. REUMATOLOGISTA. O tratamento prescrito
pelo medico reumatologista deve ser
considerado e respeitado pelo gestor publico.

05/07/2020 Paciente Boa Sim, Ndo considero correta a mudanca em tratamento
com medicamento bioldgico sem o consentimento do
médico.

05/07/2020 Paciente Boa Sim, Ndo concordo em mudar do bioldgico para o

biossimilar sem o consentimento do médico, somente o
médico podera decidir sobre isso porque ele conhece as
condigdes clinicas do pacientes e ndo o gestor publico.

05/07/2020 Paciente Boa Sim, Ndo concordo com troca sem o parecer do meu Para que trocar o que esta dando certo?
médico.
05/07/2020  Grupos/associa Boa Sim, Gostaria que o Certolizumabe fosse incluido como  Pouco evento adverso
¢do/organizaca medicamento de primeira linha pois esta liberado para
o de pacientes uso em gestante e no periodo de lactagao
05/07/2020 Paciente Boa Sim, E muito dificil controlar a doenca e adaptar

conforme a minha vida, pois, tem que trabalhar e com
dores. Como paciente ndo é correto mudar o
medicamento biolégico sem o médico saber.

05/07/2020 Paciente Boa Sim, Quero que meu médico decida junto comigo sobre N&o quero ter recaida no meu tratamento.
a troca se for necessdrio.

05/07/2020  Paciente Boa Sim, Ndo quero que troquem meu remédio por similar ~ Tenho medo de uma recaida
sem o meu médico decidir junto comigo.
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05/07/2020  Profissional de Regular Sim, Gostaria que o Certolizumabe fosse incluido como O Certolizumabe é étima opgdo para uso em
saude tratamento na primeira Etapa gestantes e periodo de amamentagdo. Droga
segura, eficaz e praticamente sem eventos
adversos na vida real
05/07/2020  Paciente Boa Sim, Sou a favor do biossimilar, mas com o
consentimento e a decisdo do reumatologista.
05/07/2020 Paciente Boa Sim, E muito dificil controlar a doenca e usar um
medicamento sem ter o consentimento do médico
poderd desregular a doencga, entdo, ndo acho correto
05/07/2020 Paciente Boa Sim, Ndo concordo em mudar o medicamento biologico Mas sou a favor do biossimiliar para os
para o biossimilar sem o consentimento do médico pacientes que irdo iniciar o tratamento.
reumatologista, sé ele conhece o paciente que
acompanha.
05/07/2020 Paciente Muito boa Sim, Como profissional de saude e paciente, ndo Vai ficar dificil identificar onde foi a falha
concordo com a decisdo ndo médica na hora de trocar  terapéutica com multiplas trocas .
algum medicamento.
05/07/2020  Paciente Boa Sim, A troca de medicamento deve ser sempre feita com Sou paciente e ndo quero ter perca de
o consentimento do médico. qualidade no meu tratamento ja que esta
tudo bem porque trocar.
05/07/2020  Paciente Boa Sim, Concordo que tenha um tratamento para a
medicacdo bioldgica mas em pacientes que estdo
comecando a fazer um tratamento.
05/07/2020  Paciente Boa Sim, Sou a favor do biossimilar, mas discordo da E importante o acesso ao medicamento
mudanca do biologico para biossimilar sem o prescritos pelo reumatologista, pois somente
consentimento do medico. ele conhece o estado clinico do paciente e
ndo o gestor publico.
05/07/2020 Paciente Boa Sim, O meu médico é quem deve decidir sobre a Ndo quero que mexam no que esta dando
medica¢do que devo tomar certo.
05/07/2020  Paciente Boa Sim, O meu médico tem que ter autonomia na horada  Ndo quero trocar o meu remédio a nao ser
prescrigao. que meu médico recomende.
05/07/2020 Paciente Boa Sim, Acho excelente novas opgdes de tratamento, mas
qualquer troca somente com o consentimento do
médico. Sou a favor do biossimilar para quem vai iniciar
o tratamento.
05/07/2020 Paciente Boa Sim, é muito importante que a medicacdo bioldgica seja

usado em pacientes novos.
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05/07/2020 Paciente Boa Sim, Quem deve decidir sobre a mudanca ou a troca do
medicamento do paciente é o medico e ndo o poder
publico.
05/07/2020 Paciente Boa Sim, Quem diz o que eu vou tomar é meu médico, ele ¢ Quem toma sou eu, o paciente sou eu,
guem deve decidir. entdo eu e meu medico decidimos.
05/07/2020  Paciente Boa Sim, E muito complicado querer usar o medicamento

bioldgico em pacientes ja com a doenga controlada,
porém, aos pacientes novos acho importante o uso da

medicagao.
05/07/2020  Familiar, Boa Sim, Novas op¢des de tratamentos sdo importantes e E a vida do paciente que contal
amigo ou sou a favor do biossimilar, mas o medico prescrito e
cuidador de acompanhado pelo médico.
paciente
05/07/2020  Paciente Muito boa Sim, Acredito que o médico é a pessoa indicada para Para que trocar o que estd dando certo?
prescrever ou trocar o medicamento.
05/07/2020  Paciente Boa Sim, N3o quero que troquem o meu medicamento sem a E importante ter outros medicamentos desde
autorizagdo do meu médico que o médico decida sobre a troca.
05/07/2020 Paciente Boa Sim, Sou a favor da mudanca para o biossimilar,
somente com o consentimento do médico
reumatologista
05/07/2020  Paciente Boa Sim, O tratamento da medicagdo biossimiliar é essencial
para pacientes que estdo no inicio do tratamento
05/07/2020  Paciente Muito boa Sim, O médico tem que ter autonomia sempre. Quem decide sobre a troca ou ndo é o meu
médico, acho importante ter outras opgoes
talvez para quem nunca tomou.
05/07/2020  Paciente Boa Sim, Incluiria o uso da medicagdo bioldgica apenas para
pacientes novos.
05/07/2020 Paciente Boa Sim, Sou a favor da novas tecnologias de tratamentos,
pois muitas vezes é dificil controlar a doenga e novos
medicamentos irdo ajudar bastante. Mas ndo concordo
gue mudangas de tratamentos sejam decididas pelo
gestor publico e sim pelo medico que acompanha o
paciente.
05/07/2020  Paciente Boa Sim, Ndo concordo com a troca automatica. Meu médico deve decidir sobre a troca
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05/07/2020 Paciente Boa Sim, Sou a favor do biossimilar como opg¢do de
tratamento para os pacientes que irao comegar o
tratamento. Os pacientes que ja estdo usando o
bioldgico e estdo bem ndo sou a favor da troca.

05/07/2020  Familiar, Regular Sim, Quero que o secuquinumabe seja primeira op¢cdo.  Nao
amigo ou
cuidador de
paciente

05/07/2020 Paciente Boa Sim, O medicamento bioldgico biossimilar deve ser

utilizado somente para novos pacientes.

05/07/2020  Profissional de Ruim Sim, Acrescentar como Medicamentos Modificadores do Clique aqui
saude Curso da Doenga Bioldgicos (MMCDbio): Tofacitinibe. Ha
indicacdo em bula para Artrite Psoriasica, aprovado pela
ANVISA.
05/07/2020  Paciente Boa Sim, Quero que o medico decida sobre o tratamento dos Sou a favor de que novos tratamentos sejam
pacientes e ndo o governo. disponibilizados para os pacientes.
05/07/2020  Profissional de Ruim Sim, Inclusao terceira etapa: Ixequizumabe. Segue-se Clique aqui
saude mesma logica do Secuquinumabe pois ambos farmacos

sdo Inibidor de citocina antiinterleucina (anti-IL) 17, com
aprovacdo em bula pela ANVISA para Artrite Psoriasica.

05/07/2020  Paciente Boa Sim, Minha Doutora é quem deve decidir sobre a Ndo devemos olhar s6 pelo o prego do
medicagao. medicamento, toda troca tem consequenciais.
05/07/2020  Profissional de Ruim Sim, Inclusdo do Certolizumabe pegol em segunda linha,
saude segunda etapa ao invés de tergeira etapa, seguindo-se

mesma légica para os mesmos farmacos ja aprovados
com mesmo principio modo de agao (anti-TNF),
Adalimumabe,...)

05/07/2020 Paciente Boa Sim, E muito importante o acesso a tratamentos e novos
medicamentos irdo ajudar aqueles que ndo respondem
bem a alguns biologicos e precisam mudar o tratamento,
mas esta mudanga somente com o consentimento do
medico e ndo do governo.

05/07/2020 Paciente Boa Sim, S6 quem deve autorizar a troca do medicamento é Uma piora da doenga em funcdo de troca
o médico. pode sair bem mais caro.
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05/07/2020 Paciente Boa Sim, Considero correto mudar o tratamento somente se
o paciente ndo tiver respondendo bem ao que esta
usando. Mas a mudanga somente deve ser feita
somente com o consentimento do medico que
05/07/2020  Paciente Boa Sim, O meu médico é quem deve decidir sobre a troca J4 é tdo dificil conseguir e agora trocar?
do medicamento.
05/07/2020 Paciente Boa Sim, So aceito mudar meu tratamento se o meu medico
consentir e autorizar
05/07/2020 Paciente Boa Sim, Acredito que o médico deva ser o responsavel por  Quanto mais op¢des de medicamentos
uma possivel troca. melhor, desde que o médico prescreva.
05/07/2020 Paciente Boa Sim, Sou a favor de novas medicagGes para o tratamento
da artrite psoriasica, mas a troca somente se o medico
consentir, pois é a seguranga do paciente que fala mais
alto.
05/07/2020  Paciente Boa Sim, Porque tirar do médico a decisdo sobre a troca, isso N&o troco o medicamento sem a decisdo do
nao é correto. médico
05/07/2020 Paciente Muito boa Sim, Sobre a decisdo de troca acho melhor o médico dar Trocar por trocar ndo acho correto
o seu aval.
05/07/2020 Paciente Muito ruim Sim, Ndo apoio a troca por biossimilares!
05/07/2020 Profissional de Muito boa Sim, Como Profissional de Saude, ndo acho correto tirar Cada paciente é um ser Unico e reage de
saude do médico a decisdao sobre uma possivel troca do forma diferente um do outro.
medicamento.
05/07/2020  Paciente Muito boa Sim, Sou Enfermeira e acho que cabe ao profissional Lutamos para manter o paciente bem e com
especializado a decisdo sobre troca de medicamentos. qualidade de vida, temos que ter critérios
médicos para realizar mudanca do
tratamento.
05/07/2020  Paciente Boa Sim, Meu médico é quem deve decidir quando trocar N3o posso correr riscos de queda no meu
minha medicacao. tratamento numa eventual troca, preciso da
seguranga do meu médico.
05/07/2020 Paciente Boa Sim, A decisdo deve ser do médico na hora da troca.
05/07/2020 Paciente Boa Sim, Quem deve ter o poder da decisdo de troca é o Minha vida é minha entende!

médico em acordo com o paciente.
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05/07/2020 Paciente Muito ruim Sim, Uso etanercept e nao quero fazer mudancga que A farmacia cidada passou a fornecer outro
possa trazer prejuizo a minha saude. O Enbrel tem dado etarnecept e ja pude perceber dores no
certo no meu tratamento. punho direito (onde nao existia antes)

05/07/2020  Paciente Boa Sim, Acredito que s6 meu médico pode decidir sobrea  Ndo quero ter retrocesso no meu
troca ou ndo de um medicamento. tratamento, acredito que medicamento novo

deva ser passado para paciente que esta
iniciando o tratamento.

05/07/2020  Familiar, Ruim N3do N&o concordo com a troca para biossimilares.

amigo ou
cuidador de
paciente

05/07/2020  Profissional de Boa N3o

saude

05/07/2020  Paciente Boa Sim, Quem deve decidir pelo medicamento é o médico

05/07/2020 Paciente Boa Sim, Gostaria que o médico tivesse autonomia. Prescricao é competéncia do médico

05/07/2020 Paciente Boa Sim, E necessario que o médico decida sobre o Medicamento novo para paciente novo
tratamento.

05/07/2020  Paciente Boa Sim, E légico que o médico é quem decide. Quem pode prescrever é o médico sempre.

05/07/2020  Familiar, Muito ruim N3o

amigo ou
cuidador de
paciente

05/07/2020 Paciente Boa Sim, Preciso ouvir meu médico antes de trocar meu Médico é médico, burocrata é burocrata
medicamento.

05/07/2020  Paciente Boa Sim, Ndo devem tira do médico a decisdo sobre a E um absurdo trocar a revelia.
prescrigao.

05/07/2020 Paciente Boa Sim, Decisdo ndo médica é um equivoco grave O médico é quem deve prescrever.

05/07/2020  Paciente Boa Sim, Quero que alguém com CRM prescreva, ou seja S6 devemos tomar algum remédio com
MEDICO prescricdo do médico.

05/07/2020 Paciente Boa Sim, N&o se deve tirar o médico da decisdo na hora de
passar o remédio.

05/07/2020  Paciente Boa Sim, Acredito que a pessoa certa para decidir sobre qual Deve existir autonomia de prescrigao.

medicamento usar é o médico.
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05/07/2020 Paciente Boa Sim, Quem passa o remédio é o médico ndo um Desde criancga que sei que médico existe.

burocrata

05/07/2020  Familiar, Boa Sim, Sou cuidadora e acho que o médico deve Numa queda terapéutica quem vai nos

amigo ou prescrever o remédio. auxiliar?
cuidador de
paciente

05/07/2020  Profissional de Boa Sim, Ndo concordo com a decisdo ndo médica. O paciente corre riscos com essa atitude

saude

05/07/2020  Profissional de Boa Sim, Sou agente de saude e ndo concordo em tirar do Ndo podemos tirar atribui¢ao do profissional

saude médico a decisdo. de saude.

05/07/2020  Paciente Boa Sim, A decisdo de troca deve ser do médico. Comecei meu tratamento agora e estou bem
com o medicamento, ndo quero trocar por
trocar, s6 se meu médico autorizar.

05/07/2020 Paciente Regular Sim, Ndo vou mudar de remédio de jeito nenhum.

05/07/2020  Familiar, Boa Sim, Minha m3e so6 escuta o médico, vai ser dificil ele Quem deve prescrever é o médico, isso é

amigo ou tomar medicamento sem a orientagao do médico. basico.
cuidador de
paciente

05/07/2020 Profissional de Boa Sim, Como Enfermeira ndo concordo com a decisdo ndo Tirar do profissional especialista a decisdo da

saude médica. prescricdo é um erro.

05/07/2020  Paciente Boa Sim, Devem alterar para decisdao do médico e nao de A prescri¢cao é um ato que envolve vida.

outro ator.

05/07/2020  Profissional de Boa Sim, Sou enfermeira e acho um absurdo a prescrigdo ndo Estamos lidando com vidas

saude médica.

05/07/2020 Paciente Boa Sim, A decisdo soberana deve ser do médico . Como controlar efeitos adversos em
multiplas trocas?

05/07/2020 Paciente Boa Sim, Quero que o meu médico prescreva a minha A decisdo de troca tem que ser compartilhada

medicagdo

05/07/2020 Paciente Boa Sim, E muito bom saber que teremos novos A decisdo deve ser entre mim e meu médico.

medicamentos mas acho que o meu médico deveria
decidir sobre a troca.
05/07/2020 Paciente Boa Sim, Acredito que a decisdo médica deve prevalecer Tomo bioldgico e estou muito bem com o

portanto alterem esse texto.

produto originador, sera que o similar ndo
poderd me prejudicar.
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05/07/2020 Paciente Boa Sim, Ndo devem tirar do médico o poder da prescricdo.  Acredito que o medicamento similar deva ser
bom para novos casos.

05/07/2020  Profissional de Muito boa Sim, Como profissional de saude fico feliz com novas O acesso as medicagdes é super importante
saude tecnologias chegando para disponibilizar aos pacientes  notadamente para os Bioldgicos.
mas acho que a decisdo Médica é fundamental para isso
dar certo.
05/07/2020 Paciente Boa Sim, Quem deve decidir mudancas é o médico
05/07/2020  Paciente Regular Sim, Quero que meu médico tenha autonomia para
prescrever
05/07/2020 Paciente Boa Sim, O médico é quem deve decidir sobre a mudanca de Sigo as orientagdes do meu médico, se for
medicamento. para trocar eu troco se ele garantir.
05/07/2020 Profissional de Boa Sim, Cabe ao Profissional de Saude a atitude da O Médico estudou para esse fim e quem vai
saude prescrigdo isso tem que ser mantido. se responsabilizar por efeitos adversos numa

troca ndo médica.

05/07/2020  Paciente Boa Sim, O médico ndo pode ser excluido. Medicamento novo para paciente novo
05/07/2020  Paciente Regular Sim, A decisdo de uma possivel troca tem que ser do

médico
05/07/2020 Paciente Boa Sim, Ndo devem deixar o médico de fora da decisdo

sobre troca.

05/07/2020  Paciente Regular N3o

05/07/2020  Profissional de Muito boa Sim, O médico é quem deve decidir sobre a troca ou ndo
saude do medicamento.

05/07/2020  Profissional de Boa Sim, O Profissional Médico é que deve autorizar a
saude substituicdo de um medicamento por outro.

05/07/2020  Profissional de Boa Sim, Ndo devem retirar do médico o direito de decisdo,
saude isso é absurdo.
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05/07/2020 Paciente Regular Sim, Sou tratada com reuquinol Ha 11 anos..cheguei a NOs pacientes deveriamos ter direito a uma
tomar o generico quando tinha..mas nao tinha o mesmo maior gama possivel de medica¢do..sem
efeito do reuquinol, nao creio que uma medicacao possa deixar nenhuma medicagdo de fora..ja q sé
ser trocada de uma hora p outra sem consequencias dispomos do tratamento..e cada organismo
para o paciente..Acho que médicos e pacientes devem  reage diferente a medicacao...o que funciona
ter O direito de juntos escolherem a melhor medicagdo  melhor pra uns pra outros ndo tem os
p paciente conforme reacdo observada do pacienteao  mesmos efeitos positivos..Devemos ter uma
tratamento.....sem imposi¢ées do ministerio da saude democratiza¢do na disponibilidade do maior
com apenas esse ou aquele medicamento.. numero possivel de medicagao ..Nossa

qualidafde de vida e nossa saude estdo em
jogo..

05/07/2020 Paciente Regular N3o

05/07/2020 Paciente Muito boa N3do

05/07/2020  Especialista no Muito boa N3o

tema do
protocolo

05/07/2020  Familiar, Ruim Sim, A vacina cocuquinumabe tem um efeito mais eficaz Desde o inicio do tratamento vendo

amigo ou que a 1° opc¢do de tratamento observando melhora imediata
cuidador de
paciente
05/07/2020  Familiar, Ruim Sim, A vacina cocuquinumabe tem um efeito mais eficaz Desde o inicio do tratamento vendo
amigo ou que a 1° opgao de tratamento observando melhora imediata
cuidador de
paciente
05/07/2020  Especialista no Muito boa Sim, Gostaria que o secuquinumabe fosse primeira linha Reforgar o item 7
tema do no tratamento de artrite psoriatica
protocolo
05/07/2020 Paciente Boa N3o
05/07/2020  Profissional de Ruim Sim, Novas terapias, como o Tofacitinibe ndo estou
saude incluidas como opg¢des. E ja sdo sabidamente eficazes.
05/07/2020  Paciente Regular N3o
05/07/2020  Profissional de Boa N3o
saude
05/07/2020  Especialista no Muito boa N3o

tema do
protocolo
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05/07/2020 Paciente Boa Sim, A inclusdo de Certolizumabe pegol como primeira  Que Certolizabe pegol fosse incorporado
escolha por ser da classe de anti TNF como primeira linha de tratamento no sus
05/07/2020  Especialista no Boa Sim, Certolizumabe deveria entrar assim como outros da Acima descritos
tema do classe anti-TNF em 1 linha de tratamento de
protocolo biologicos.Considero também que qual citocina inibir

(TNF ou IL 17) deveriam ser considerados 1 linha na
estratégia de tratamento. Ficando a cargo do médico
assistente, de acordo com caracteristicas clinicas de
cada pcte, a decisdo de qual classe de
medicamentos.Considerar introdugdo de inibidor de JAK
(tofacitinib) neste protocolo considerando custo-
efetivamente.

05/07/2020  Familiar, Boa Sim, Gostaria de ter a certeza que a decisdo da Que ndo havera intercambialidade com a
amigo ou prescricdo médica sera cumprida, pois é ele quem entrada de mais biossimilares no mercado,
cuidador de acompanha minha tia no tratamento. Que fosse definido que as trocas deverao ser de
paciente que se houver trocar quem decidira por ela serd o responsabilidade exclusivamente do médico

médico do paciente. gue acompanha o paciente.

05/07/2020  Especialista no Regular Sim, Inclusdo do Tofacitinibe como opgao de tratamento
tema do
protocolo

05/07/2020  Especialista no Boa N3o
tema do
protocolo

05/07/2020  Profissional de Muito boa N3o
saude

05/07/2020  Paciente Boa N3o

06/07/2020 Paciente Muito boa N3o

06/07/2020  Familiar, Regular Nado O medicamento deveria ser ofertado como 12
amigo ou opcdo devido a sua eficacia e para evitar
cuidador de contratempos no tratamento.
paciente

06/07/2020 Paciente Boa Nao

06/07/2020  Especialista no Muito boa N3o
tema do
protocolo

06/07/2020 Paciente Boa N3o
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06/07/2020  Profissional de Muito boa Nao Que a medicacgdo fosse entregue mediante

saude receita sem fazer o processo que demora
muito para ser entregue.E que a renovagao
seja anualQue seja dado ao farmacéutico ou
a Assistente Social a responsabilidade de
todo més enviar a lista dos pacientes que
precisam do remédio para o governo fazer a
compra e o controle.

06/07/2020  Familiar, Regular N3o Tenho um familiar que faz uso da medicagdo
amigo ou secuquinumabe e é visivel o resultado em
cuidador de pouco tempo de uso.
paciente

06/07/2020 Interessado no Boa N3o
tema

06/07/2020 Interessado no Regular N3do Mediante os excelentes resultados obtidos
tema por pessoas conhecidas que fazem uso da

medicagdo cosentyx, fiquei bastante
impressionado.

06/07/2020  Paciente Muito boa N3o

06/07/2020 Paciente Muito boa N3do

06/07/2020 Paciente Boa N3do

06/07/2020 Paciente Muito boa Sim, Secuquinumabe ,ideal para a primeira opcao do O secuquinomabe e o ideal por eu te ter tido

tratamento contato virus da tuberculose

06/07/2020  Profissional de Muito boa Sim, Gostaria de incluir o medicamento Tofacitinibe que Como solicitei antes gostaria que o
saude nao esta contemplado neste PCDT. Este medicamento é medicamento fosse entregue mediante

importante pq é a Unica opgdo de tratamento por entrega da receita . Que a farmacia do Estado

comprimidos. poderia ter sempre um pequeno estoque
para quem for a primeira vez. E que as
entregas seguintes fossem monitoradas por
farmacéuticos ou assistente social que iriam
ter certeza que os pacientes estdo usando o
medicamento

06/07/2020  Familiar, Muito ruim Sim, Tofacitinibe deve ser incorporado E importante e Unico para o tratamento
amigo ou
cuidador de
paciente
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06/07/2020 Interessado no Regular Nao Uso do secuquinumabe como primeira linha
tema de tratamento entre os bioldgicos
06/07/2020  Familiar, Muito boa N3do
amigo ou
cuidador de
paciente
06/07/2020 Interessado no Regular N3o
tema
06/07/2020  Especialista no Boa Nao
tema do
protocolo
06/07/2020 Interessado no Regular Sim, Colocar Secuquinumabe como primeira linha de
tema tratamento para Artrite Psoridsica entre os bioldgicos.
06/07/2020 Interessado no Regular Sim, De acordo com os guidelines da Soc. Bras. de Como o PCDT busca a incorporagdo sempre
tema Reumato e Também os internacionais, o como exceléncia de opg¢des de tratamento
Secuquinumabe, pode ser usado como 12 linha, caso para os pacientes, um interleucina especifica

seja a escolha do médico prescritor. Acho importante gue ja demonstrou em varios estudos ser

para o paciente, que seja modificado o texto, colocando mais eficaz, mais segura e com um custo

a opgdao como 12 linha. bastante competitivo, deve ser considerada
como 12 linha de tratamento, para o médico
decidir a opgao.

06/07/2020  Profissional de Regular Sim, Inclusdo do citrato de tofacitinibe
saude
06/07/2020 Paciente Ruim N3do E de suma importancia a inclusdo do
medicamento no protocolo de PCDT pois é a
Unica opg¢do de tratamento por comprimidos.
O Tofacitinibe precisa ser incluso.
06/07/2020  Especialista no Muito boa Nao Aincorporagdo de novas tecnologias sdo
tema do necessarias para a melhora dosPacientes
protocolo
06/07/2020  Profissional de Muito boa Sim, Concordo devido ao exposto no item 8. Concordo com inclusdo da droga pra referida
saude patologia,pois a mesma ja foi aprovada nos
Estados Unidos ,Europa e sugerida pela
Sociedade Brasileira de Reumatologia.
06/07/2020  Profissional de Muito boa N3o
saude
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06/07/2020  Profissional de Boa N3o
saude

06/07/2020  Profissional de Muito boa Nao Interessante a mudangas para outro
saude mecanismo de agao

06/07/2020 Paciente Muito boa N3o Toda conduta deve ser dialogada e decidida

entre o médico e paciente
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06/07/2020

Sociedade
médica

Regular

Sim, Curitiba, 06 de julho de 2020A Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUSSecretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos EstratégicosMinistério da
SaudeAssunto: Posicionamento da Sociedade
Paranaense de Reumatologia sobre a Proposta de
Atualizagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Artrite Psoriasica, publicado em junho
de 2020Prezado Senhores (as), Brente a Consulta

Publica sobre a Proposta de Atualizagdo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Artrite
Psoriasica (AP), publicada em junho de 2020, a
Sociedade Paranaense de Reumatologia (SPR) apresenta,
por meio de seu presidente, Fernando Augusto
Chiuchetta e de sua diretora cientifica, Carolina de Souza
Miller, junto a Comissdo Cientifica da SPR, suas
consideracgdes a respeito do conteddo do PCDT da
AP.Nos manifestamos, primordialmente, no que se
refere a casos especiais de pacientes com evolugdo mais
grave que poderiam ser consideraodos como casos
especiais pois a doenga erosiva articular no inicio do
quadro bem como a doenga cutanea mais exacerbada
pode piorar a qualidade de vida e levar a incapacidade
funcional precoce de pacientes com APs nestas
condigdes. Assim, consideramos que o tempo de espera
para uso de AINE bem como de DMARDs sintéticos pode
ser abreviado em casos tais casos especiais devidamente
documentados e deveriam ser previstos no Protocolo de
Diretrizes terapéuticas. Consideramos também que
todas as medicac¢Oes hoje com indicagdo em bula para
Artrite Psoriasica, aprovadas pela ANVISA e
comercializadas no Brasil, poderiam ser incorporadas no
PCDT pois aumentam as chances e possibilidades
terapéuticas de pacientes no SUS. Assim, consideramos
que as classes terapéuticas dos antiTNFs, antilL17, anti
1112/23 e anti JAKs com indicacdo em bula deveriam ser
incorporados para o manejo terapeutico de pacientes
APs incluidos no Sistema Unico de Satde. Nossas
consideragGes especiais sdo feitas para a consideragao
dos medicamentos:certolizumabe pegol,
ustequinumabe, secuquinumabe e ixequizumabe bem
como ao tofacitinib(antiJAK).® certolizumabe pegol
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apresenta perfil semelhante tanto de eficacia quanto de
seguranca aos demais anti-TNFs alfa, sendo coerente
estar em 12 linha de tratamento bioldgico, conforme
recomendagdes do GRAPPA (Group of Assesment of
Psoriasis and Psoriatic Arthritis), EULAR (European
League Against Rheumatism) e ACR (American College of
Rheumatology). Posicionamo-nos, portanto, contrarios a
proposta inicial desse PCDT, que sugere o seu uso como
22 linha de tratamento bioldgico. Com base nos
guidelines internacionais e nas evidéncias clinicas
disponiveis, nos manifestamos para que o certolizumabe
pegol seja posicionado em 12 linha de tratamento
bioldgico, apds uso dos AINEs e DMARDs

sintéticos. O ustequinumabe foi avaliado
previamente pela CONITEC em Janeiro de 2018, e a
molécula possui Dados de dois ensaios clinicos
randomizados controlados por placebo demonstram que
ustequinumabe é eficaz para os desfechos de AP
periféricos (ACR20, ACR50, DAS28 e entesite), de AP
axial (BASDAI20 e BASDAI70, somente em pacientes sem
uso prévio de medicamentos anti-TNF) e de pele
(PASI75).. Conforme ja apontado em revisdo previa da
mesma comissdo. Os dados demonstram que
ustequinumabe é menos eficaz em pacientes que ja
realizaram uso de medicamentos anti-TNF (PSUMMIT Il),
porém todos os antiTNFs e inclusive os inibidores de JAK
e anti IL17 sdo menos eficazes em pacientes que ja
usaram antiTNF. Dados de seguranca ja estdo
disponiveis em mais de cinco anos de tratamento e
acompanhamento de pacientes com APs. O
ustequinumabe possui dados de seguranga e apresenta-
se como op¢ao vidvel tanto como primeira linha quanto
como na falha de terapia antiTNF.Ruanto ao emprego

do secuquinumabe no manejo da AP, seu
posicionamento como segunda linha de tratamento
entre os bioldgicos neste PCDT nao esta em linha com os
principais guidelines internacionais, como as orientagdes
de tratamento do EULAR de 2019.0 secuquinumabe,
diferentemente dos agentes anti-TNFs alfa, ndo esta
contraindicado em caso de insuficiéncia cardiaca
congestiva graus lll e IV ou doengas neuroldgicas
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desmielinizantes. O secuquinumabe demonstra na
pratica clinica menores taxas de reativacdo de
tuberculose latente, uma vez que, diferentemente do
TNF, a interleucina-17 (IL-17) ndo tem participagdona
defesa do organismo contra a tuberculose.Portanto, por
se tratar de uma medicacao eficaz, que em estudo
comparativo ao adalimumabe apresenta resposta
articular comparavel e resposta cutanea superior, além
de maior taxa de retengdo, consideramos razoavel que,
em conformidade com os guidelines internacionais e
experiéncia clinica, o secuquinumabe neste PCDT possa
ser posicionado também em 12 linha de tratamento
bioldgico, apds uso dos AINEs e DMARDs

sintéticos. Em relagcdo ao ixequizumabe, a analise
dos estudos de fase 3 com este antill17, denominados
SPIRIT-P1 e SPIRIT-P2 ,demonstrou de forma muito clara
como a contribuicdo de melhoria conjunta e da pele
pode melhorar a Qualidade de Vida de pacientes com
APso ativa. Estes ensaios duplo-cego de fase 3,
investigaram o tratamento com IXE, um anticorpo
monoclonal de alta afinidade seletiva tendo como alvo
a interleucina-17A, em pacientes com APso ativa. O
SPIRIT-P1, consistiu de pacientes naive de terapias
bioldgicas e o SPIRIT-P2 de pacientes respondedores
inadequados aos inibidores de TNF. Os Pacientes foram
randomizados para 80 mg IXE cada 4 semanas (Q4W, N =
229) ou 2 semanas (Q2W, N = 226) apds uma dose inicial
de 160 mg ou placebo (PBO, N = 224). A avaliagdo
cutanea e articular foram realizadas. Empregou-se para
a avaliagdo articular, o indice de atividade para a APso
(DAPSA) e para a avaliagdo cutanea o indice de
gravidade da drea de psoriase(PASI). A avaliacdo de
qualidade de vida relacionada a saude (HRQol) foi
medida por tres indices: EuroQoL 5 dimensdes (VAS EQ -
5D), Short Form-36 Health Survey (SF-36) e a
produtividade no trabalho pelo WPAI.O ixequizumabe
possui um perfil de seguranga muito similar ao
secuquinumabe e as eventuais reagdes no sitio de
injecdo do produto ndo apresentam repercussodes
clinicas para a parada da medicagdo, sendo reversiveis
na maioria dos casos. Mo que se refere aos inibidores
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da JAK, mais especificamente ao tofacitinibe disponivel
no SUS, é sabida sua inclusdoem importantes
guidelinesnacionais e internacionais, como o da SBR
(Sociedade Brasileira de Reumatologia), do EULAR
(European League Against Rheumatism) e ACR
(American College of Rheumatology). O tofacitinibe
possui eficacia comprovada e adequado perfil de
seguranca, sobretudo em relagdo a menor incidéncia de
infecgOes oportunistas e a menor chance de reativagao
da tuberculose latente, endémica em nosso pais. Por ser
uma droga de administracdo oral, envolve também
menores custos em sua cadeia de distribui¢do por
dispensar a cadeia fria. Portanto, consideramos
adequado que o tofacitinibe deva constar neste PCDT,
como agente de primeira linha na falha dos AINEs e
DMARD:Ss sintéticos, alternativamente aos DMARDs
bioldgicos.Nos colocamos a disposi¢do e agradecemos a
oportunidade desta Consulta Publica.Fernando Augusto
ChiuchettaPresidente da Sociedade Paranaense de
ReumatologiaCarolina de Souza MdllerDiretora
Cientifica da Sociedade Paranaense de Reumatologia

06/07/2020  Interessado no Boa Sim, N3do deixar o sucukinumabe para depois do anti Clique aqui
tema TNF, pois tem incicacdo tb tanta quanto o anti TNF

06/07/2020  Profissional de Boa Sim, Inclusdo do Tofacitinibe como opg¢do do
saude tratamento da Artrite Psoriasica

06/07/2020 Interessado no Regular Sim, Colocar Secuquinumabe como primeira linha de
tema tratamento para Artrite Psoriasica entre os bioldgicos.

06/07/2020 Profissional de Boa N3do Clique aqui
saude

06/07/2020 Paciente Muito boa N3do

06/07/2020  Especialista no Ruim Sim, Temos dois estudos head To head entre Clique aqui
tema do adalimumabe e anti-1117, o H2H e o Exceed que
protocolo evidenciam que ndo ha o menor cabimento do

secuquinumabe ficar em segunda linha dos Biologicos.
Além disso ndo ha nenhuma justificativa também do
certolizumabe ficar em segunda linha
também.Estaremos indo contra todos os guidelines E os
estudos que temos.
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06/07/2020  Profissional de Muito boa N3o
saude
06/07/2020  Profissional de Regular Sim, Adicdo do Citrato de Tofacitinibe nas opgdes de
saude tratamento.
06/07/2020 Interessado no Muito boa Sim, As decisGes tomadas no tratamento devem ser
tema feitos pelo médico e paciente
06/07/2020  Profissional de Boa N3o Nao
saude
06/07/2020  Profissional de Muito boa Sim, Gostaria de incluir o secuquinumanbe como 1. Nao
saude Escolha na AP visto Que muitos pacientes se

beneficiardo

06/07/2020  Paciente Regular Sim, Colocar Secugnumabe como primeira opcao de Ja fago a utilizagdo do medicamento, e obtive
tratamento. uma melhor qualidade de vida, pois foi
eficiente.
06/07/2020  Familiar, Boa N3do Sem comentarios
amigo ou
cuidador de
paciente
06/07/2020  Profissional de Boa Nao Sim, gostaria de sugerir a inclusdo de ambos Clique aqui
saude certolizumabe, cujos estudos demonstram

eficacia similar aos outros anti-tnf e de
secuquinumabe como primeira linha para o
tratamento da artrite psoriasica. Dados de
estudos de comparacgdo (nao inferioridade)
de secuquinumabe com anti TNF
(adalimumabe), o mais recente guideline do
EULAR ndo diferencia indicagdo entre os
antiTNF's (sem exclusdo) e anti IL-17 ou anti
IL-12/23, colocando-o0s no mesmo nivel de
indicacdo, resaltando as situagdes de
limitacdo de cada bDmard.
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06/07/2020  Profissional de Boa Sim, INCLUSAO DO CITRATO DE TOFACITINIBE 5 MG 1 CP  NAO.
saude VIA ORAL DE 12/12 HORAS.MAIS BARATO DO QUE AS
MEDICACOES

BIOLOGICAS(ADALIMUMABE,CERTOLIZUMABE,ETANEREC
EPTE).USO ORAL,MAIS PRATICO PARA O PACIENTE,JA
PADRONIZADO PELO MS NA ARTRITE
REUMATOIDE.CREIO QUE DEVERIA SER OPGAO APOS
FALHA DE METOTREXAOT,LEFLUNOMIDA OU
SULFASSALAZINA.
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06/07/2020

Grupos/associa Regular
¢do/organizaca
o de pacientes

Sim, Visando cumprir a democracia por meio da
participagdo social, manifestamos as consideragdes da
Biored Brasil, que é composta por 41 associagdes de
pacientes, entre elas 19 de reumatologia e 02 de
psoriase. Assim como, nesta contribuicdo esta
representado o Grupar-RP e o Grupo EncontrAR.
Estamos de acordo com proposta atual de atualizagdo
do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Artrite
Psoridsica, que segundo a Portaria N2 59, de 18 de
novembro de 2019 incorpora o medicamento
certolizumabe pegol no SUS para o tratamento da artrite
psoriasica. No protocolo de artrite psoriasica, encontra-
se atualmente 3 medicamentos bioldgico originadores
que ja perderam patente, ou seja, os medicamentos
adalimumabe (Humira), etanercepte (Enbrel) e
infliximabe (Remicade), ja possuem suas versdes
biossimilares, sendo por exemplo, realizado a troca
automadtica ainda em 2019, de todos os pacientes que
usavam o Enbrel de 50 mg para o Brenzys (etanercepte
biossimilar), ndo sendo consultado a opinido e
autorizagdao médica para a troca. A troca automatica foi
realizada a partir de agosto de 2019 e os pacientes em
junho de 2019 encontra,-se sem receber Brenzyz e sem
receber Enbrel, pois segundo os dados apontados pelos
pacientes em uso desta tecnologia, 0 mesmo encontra-
se com fornecimento irregular. Assim como, o
medicamento biossimilar foi fornecido por meio do
PCDT de Artrite Psoridsica, sem que houvesse uma regra
de dispensacdo clara e segura para sua dispensacgdo e
farmacovigilancia. Sem a regulamentagdo da
intercambialidade, podemos ter varias marcas destes
medicamentos sendo dispensadas nas farmacias de alto
custo, ocorrendo multiplas trocas entre bioldgico
originador e biossimilar, ou até mesmo de biossimilares
para biossimilares, descumprindo a recomendacdo da
nota técnica n2 003 da ANVISA/GPBIO. "Entende n3o
serem adequadas multiplas trocas entre produtos
biossimilares e o produto biolégico comparador, ficando
a rastreabilidade e monitoramento do uso bastante
dificultados nestes casos". Dessa forma, o presente
protocolo clinico e diretrizes terapéuticas da artrite

A Biored Brasil, suas associacgdes filiadas, em Clique aqui
especial o Grupar/EncontrAR, ressalta que
somos favoraveis a entrada de biossimilares
nos protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas, desde que aprovados em
eficdcia, segurancga e qualidade pela ANVISA.
A ANVISA hoje conta com alto padrdo técnico
e por isso o Brasil vem sendo respeitado
internacionalmente em seu critério para
medicamentos bioldgicos. A agéncia ja
orientou que biossimilares ndo sdo idénticos
aos bioldgicos originadores, nem a outros
biossimilares e, por isso, ndo sdo
automaticamente intercambiaveis. Portanto,
os biossimilares no Brasil sdao seguros e
eficazes e aprovados para uso em pacientes
que iniciam seus tratamentos e ndo para
serem trocados multiplas vezes conforme o
processo de compra do DLOG.
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reumatoide, deve trazer uma recomendagdo segura e
responsavel sobre a utilizacdo de medicamentos
bioldgico originador e biossimilar.Segundo a dtica das
associagdes de pacientes, no Manifesto pela Seguranga
dos Pacientes usuarios de Medicamentos
Biotecnoldgicos da Biored Brasil, que encontra-se
alinhado com os consensos das sociedades médicas
nacionais e internacionais, os medicamentos
biossimilares comprovam eficacia e seguranca, porém
ndo provam serem intercambidveis, ou seja, ndo provam
a seguranca para serem trocados da forma como o
Ministério da Saude esta propondo. Sendo assim, os
medicamentos biossimilares, deveriam ser usados
apenas em pacientes novos na tecnologia e sem
nenhuma possibilidade de trocas.O posicionamento da
ANVISA determina que a avaliagdo médica é
imprescindivel e que deve ser feita caso a caso,
considerando cada paciente individualmente. Nao ha
nenhuma previsdo de troca coletiva feita por gestores
de saude. Portanto, ndo deve caber ao Ministério da
Saude, e a nenhum outro gestor de saude publica ou
privada, uma proposta de troca de tratamento biolégico
de forma coletiva, sem consideragdes clinicas
individuais, ou seja, consentimento expresso do médico
e do paciente.Um outro ponto importante desta
consulta publica é que a 882 Reunido da CONITEC
debaterd sobre os resultados da consulta publica para
incorporagdo dos medicamentos: ixequizumabe e
tofacitinibe, desta forma, sabemos que em breve serd
necessario uma nova atualizagdo do protocolo de artrite
psoriasica e acreditamos que o adequado, seria
aguardar a deliberagdo desta reunido, para realizar uma
Unica, completa e justa atualizagdo do PCDT DE artrite
psoriasica.Nas ultimas décadas, o uso de medicamentos
bioldgicos trouxeram aos pacientes com artrite
psoriasica, grandes oportunidades de recuperacgdo de
suas qualidade de vida, permitindo ndo somente o
controle da doenga, mas modificando completamente o
cendrio desta doenca no pais. Este foi um protocolo
construido com a participagdo social, e que neste
momento precisa novamente da contribuicdo de todos
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aqueles que de alguma forma convivem com a doenga.A
Biored Brasil, suas associacdes filiadas, em especial o
Grupar/EncontrAR, ressalta que somos favoraveis a
entrada de biossimilares nos protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas, desde que aprovados em
eficdcia, seguranca e qualidade pela ANVISA. A ANVISA
hoje conta com alto padrao técnico e por isso o Brasil
vem sendo respeitado internacionalmente em seu
critério para medicamentos bioldgicos. A agéncia ja
orientou que biossimilares ndo sdo idénticos aos
bioldgicos originadores, nem a outros biossimilares e,
por isso, ndo sdo automaticamente intercambiaveis.
Portanto, os biossimilares no Brasil sdao seguros e
eficazes e aprovados para uso em pacientes que iniciam
seus tratamentos e ndo para serem trocados multiplas
vezes conforme o processo de compra do
DLOG.Antecipadamente agradecemos a atencao e
esperamos a correta atualizagao deste PCDT. Em anexo,
enviamos as referéncias citadas nesta contribuigdo e
todas as referéncias de apoio. Atenciosamente,Priscila
Torres da SilvaCoordenadora do Comité de Advocacy e
Politicas PublicasRede de Associa¢des de Pacientes
Biored BrasilGrupar-RP — Grupo de Apoio ao Paciente
Reumatico de Ribeirdo Preto e RegidoCNPJ:
07.020.459/0001-04 - Telefone: (16) 3941-5110 -
Celular: (11) 94758-4001

06/07/2020 Paciente Boa N3o

06/07/2020  Paciente Boa N3o

06/07/2020  Familiar, Muito boa Sim, O médico e o paciente que sdo responsaveis pelo
amigo ou tratamento
cuidador de
paciente

06/07/2020 Paciente Boa N3o
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06/07/2020 Paciente Regular Sim, O protocolo de artrite psoridsica esta bastante Quero expressar a dificuldade que temos
completo, no entanto devido a total auséncia de para entender a decisdo de atualizar este
regulamentagdo sobre a intercambialidade entre os protocolo antes de concluir a andlise das
produtos bioldgico originador e biossimilares, este PCDT duas ultimas consultas publicas realizadas
nao traz uma orientagdo segura quanto a dispensacao para esta doenga na Conitec (ixequizumabe e
entre as 3 moléculas que ja perderam patente, que sdo  tofacitinibe). Na nossa visdo a atualizagdo ja
elas, adalimumabe, infliximabe e etanercepte. Dessa sairia incompleta.
forma, fica aberto ao gestor a decisdo de troca conforme
compra. E isso ndo é seguro para os pacientes estdveis
em tratamento.

06/07/2020  Profissional de Muito boa N3o

saude

06/07/2020  Familiar, Boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente

06/07/2020  Familiar, Boa Nao
amigo ou
cuidador de
paciente

06/07/2020 Paciente Muito boa N3o E importante enfatizar a necessidade de

disponibilizagdo dos medicamentos
bioldégicos no SUS, com menos burocracias,
para os pacientes com diagndstico de
Psoriase, inclusive aos que apresentam a
variacdo da doenca, a Artrite psoridsica, visto
as consequéncias que acometem os
pacientes dessa patologia e a dificuldade em
tratamento pois os precos dos medicamentos
sdo exorbitantes e invidveis a maioria dos
acometidos.

06/07/2020  Especialista no Boa Sim, Solicitar a inclusao do secuquinumabe no protocolo A doenca em questao, a Artrite Psoriasica e
tema do em primeira linha mediada por varias citocinas alem do TNF.
protocolo Inibidores de outras citocicas podem ajudar

na resposta clinica atendendo um numero
maior de pacientes

06/07/2020  Especialista no Muito boa N3o

tema do
protocolo
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06/07/2020

Paciente

Muito boa

E muito importante que os medicamentos
bioldgicos sejam disponiveis pelo SUS, essa
doenga vem crescendo muito durante os
anos e nos afetam de todas as formas,
merecemos um tratamento digno. Conto com
VOCGES.

06/07/2020

Paciente

Ruim

Este PCDT nao contempla o TOFACITINIBE .

06/07/2020

Paciente

Muito boa

Sofremos fisicamente e psicologicamente
devido a incompreensao e dificuldade na
convivéncia devido a aparéncia.
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06/07/2020

Paciente

Regular

Sim, Eu, Ana Lucia Silva Marcal Paduello, sou conselheira
nacional de satide e convivo com esclerose sistémica,
represento a Biored Brasil, Grupar e EncontrAR e fago de
suas contribui¢Ges a minha justificativa, que segue:
Estamos de acordo com proposta atual de atualizagao
do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Artrite
Psoridsica, que segundo a Portaria N2 59, de 18 de
novembro de 2019 incorpora o medicamento
certolizumabe pegol no SUS para o tratamento da artrite
psoriasica. No protocolo de artrite psoridsica, encontra-
se atualmente 3 medicamentos bioldgico originadores
que ja perderam patente, ou seja, os medicamentos
adalimumabe (Humira), etanercepte (Enbrel) e
infliximabe (Remicade), ja possuem suas versdes
biossimilares, sendo por exemplo, realizado a troca
automatica ainda em 2019, de todos os pacientes que
usavam o Enbrel de 50 mg para o Brenzys (etanercepte
biossimilar), ndo sendo consultado a opinido e
autorizacdo médica para a troca. A troca automatica foi
realizada a partir de agosto de 2019 e os pacientes em
junho de 2019 encontra,-se sem receber Brenzyz e sem
receber Enbrel, pois segundo os dados apontados pelos
pacientes em uso desta tecnologia, 0 mesmo encontra-
se com fornecimento irregular. Assim como, o
medicamento biossimilar foi fornecido por meio do
PCDT de Artrite Psoridsica, sem que houvesse uma regra
de dispensagdo clara e segura para sua dispensagdo e
farmacovigilancia. Sem a regulamentacdo da
intercambialidade, podemos ter varias marcas destes
medicamentos sendo dispensadas nas farmacias de alto
custo, ocorrendo multiplas trocas entre biolégico
originador e biossimilar, ou até mesmo de biossimilares
para biossimilares, descumprindo a recomendagdo da
nota técnica n2 003 da ANVISA/GPBIO. "Entende n3o
serem adequadas multiplas trocas entre produtos
biossimilares e o produto bioldgico comparador, ficando
a rastreabilidade e monitoramento do uso bastante
dificultados nestes casos". Dessa forma, o presente
protocolo clinico e diretrizes terapéuticas da artrite
reumatoide, deve trazer uma recomendacao segura e
responsavel sobre a utilizacdo de medicamentos
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bioldgico originador e biossimilar.Segundo a dtica das
associa¢des de pacientes, no Manifesto pela Seguranca
dos Pacientes usuarios de Medicamentos
Biotecnoldgicos da Biored Brasil, que encontra-se
alinhado com os consensos das sociedades médicas
nacionais e internacionais, os medicamentos
biossimilares comprovam eficacia e seguranga, porém
ndo provam serem intercambiaveis, ou seja, ndo provam
a seguranga para serem trocados da forma como o
Ministério da Saude esta propondo. Sendo assim, os
medicamentos biossimilares, deveriam ser usados
apenas em pacientes novos na tecnologia e sem
nenhuma possibilidade de trocas.O posicionamento da
ANVISA determina que a avaliagdo médica é
imprescindivel e que deve ser feita caso a caso,
considerando cada paciente individualmente. Ndo ha
nenhuma previsdo de troca coletiva feita por gestores
de saude. Portanto, ndo deve caber ao Ministério da
Saude, e a nenhum outro gestor de salde publica ou
privada, uma proposta de troca de tratamento biolégico
de forma coletiva, sem consideragdes clinicas
individuais, ou seja, consentimento expresso do médico
e do paciente.Um outro ponto importante desta
consulta publica é que a 882 Reunidao da CONITEC
debatera sobre os resultados da consulta publica para
incorporacdo dos medicamentos: ixequizumabe e
tofacitinibe, desta forma, sabemos que em breve serd
necessario uma nova atualizagdo do protocolo de artrite
psoriasica e acreditamos que o adequado, seria
aguardar a deliberagdo desta reuniao, para realizar uma
Unica, completa e justa atualizagao do PCDT DE artrite
psoriasica.Nas ultimas décadas, o uso de medicamentos
bioldgicos trouxeram aos pacientes com artrite
psoriasica, grandes oportunidades de recuperagdo de
suas qualidade de vida, permitindo ndo somente o
controle da doenga, mas modificando completamente o
cendrio desta doenga no pais. Este foi um protocolo
construido com a participagao social, e que neste
momento precisa novamente da contribui¢do de todos
aqueles que de alguma forma convivem com a doenga.A
Biored Brasil, suas associacdes filiadas, em especial o
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Grupar/EncontrAR, ressalta que somos favoraveis a
entrada de biossimilares nos protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas, desde que aprovados em
eficacia, seguranca e qualidade pela ANVISA. A ANVISA
hoje conta com alto padrdo técnico e por isso o Brasil
vem sendo respeitado internacionalmente em seu
critério para medicamentos biolégicos. A agéncia ja
orientou que biossimilares ndo sdo idénticos aos
bioldgicos originadores, nem a outros biossimilares e,
por isso, ndo sdao automaticamente intercambiaveis.
Portanto, os biossimilares no Brasil sdo seguros e
eficazes e aprovados para uso em pacientes que iniciam
seus tratamentos e ndo para serem trocados multiplas
vezes conforme o processo de compra do
DLOG.Antecipadamente agradecemos a atencao e
esperamos a correta atualizagdo deste PCDT. Em anexo,
enviamos as referéncias citadas nesta contribuicdo e
todas as referéncias de apoio. Atenciosamente,Ana Lucia
Silva M. Paduello (16) 99621-9811

06/07/2020 Interessado no Muito boa Nao
tema
06/07/2020  Grupos/associa Boa Sim, E muito importante ter critérios claros e I6gicos, Como lider de uma associagdo de pacientes

¢do/organizaca
o de pacientes

qgue o médico que é quem acompanha os pacientes,
através de consultas clinicas e exames laboratoriais, s6
ele tem condigBes para decidir a hora e por medicagao
trocar do paciente, ainda que seja o originador por um
biossimilar.

de doengas reumaticas e doencas raras, e por
conviver com uma doenga autoimune, sei o
guanto é terrivel a entrada tardia de certas
medica¢des em suas vidas ou a troca de
medicagdes sem um acompanhamento
médico, falo por experiéncia prépria, pois a
demora de entrar com certas medica¢cdes em
minha vida, resultou sérios prejuizos me
levou a deficiéncia fisica e aposentadoria por
invalidez, em pleno meu vigor de vida
profissional e de vida, tudo ter que ser
paralisado e hoje ndo poder exercer o que
antes poderia, sem contar um mundo de
outros prejuizos a minha vida e até da
Sociedade.
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06/07/2020  Profissional de Boa
saude

Sim, Gossec L, Baraliakos X, Kerschbaumer A, et alEULAR
recommendations for the management of psoriatic
arthritis with pharmacological therapies: 2019
updateAnnals of the Rheumatic Diseases 2020;79:700-
712.Percebi a auséncia da mengao de classes novas
importantes no tratamento da artrite psoridsica:
inibidores da via JAK-STAT e anti I1L12/23.

Novas terapéuticas (anti IL12/23 e inibidores
de JAK-STAT) devem ser abordadas para
organizagdo e atualizagdo das terapias em
vigéncia - sdo importantes para o arsenal
terapéutico da populagdo com o espectro da
psoriase (pele, artrite/entesite/dactilite, etc.)
facilitando a individualizacdo terapéutica.

Clique aqui

06/07/2020  Especialista no Ruim
tema do
protocolo

Sim, O PCDT proposto ndo incluiu MMCD sintético alvo
especifico como tofacitinibe. A medicagdo é importante
para os pacientes que nao toleram ou ndo respondem
ao MMCD sintético e bioldgico. Realizada busca
estruturada nas bases de dados Medline, EMBASE e
Cochrane Review. Foram selecionados dois estudos fase
111, ensaios clinicos randomizados avaliando eficacia e
seguranca do tofacitinibe em pacientes tratados
previamente com medicamentos modificadores da
doenca sintéticos e anti-TNF. No estudo com pacientes
tratados previamente com anti-TNF, ACR50 em 3 meses
foi de 15% para placebo, 30% para tofacitinibe de 5Smg(
p = 0,003), e 28% para tofacitinibe de 10 mg (p = 0,007).
Ja no estudo de pacientes tratados previamente com
MMCD sintéticos em 3 meses as taxas de resposta foram
10% para placebo, 28 % para tofacitinibe 5mg e 40%
para tofacitinibe 10 mg (p < 0,001 para as duas
comparacgdes.Além disso, salientamos a analise de custo-
minimizacdo. O custo anual do tratamento por paciente,
considerando-se apenas o prego do tofacitinibe
proposto pelo demandante, foi de R$ 11.074,10. Em
relacdo aos seu comparadores, gerou uma redugao de
custos que variou de -R$ 1.336,74 (em relacdo ao
Adalimumabe) a -RS 14.940,94 (em relag¢do ao
Infliximabe).

Nao

06/07/2020  Profissional de Muito boa
saude

Nao
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06/07/2020  Grupos/associa Boa Sim, Sou de um periodo que as pessoas sofriam muito Ter deformidade ndo é nada facil, falo por
¢do/organizaca de dores por conta de suas deformidades e lesdes, mas  viver com elas, mas como citei sou de um
o de pacientes com a chegada dos bioldgicos, fui vendo esse cendrio periodo que nao tinha opg¢des para os
mudar, como lider de Associa¢do mais ainda, médicos nos tratarem, hoje tem é ndo usar
principalmente na qualidade de vida, fica humanamente essas opgGes chega a ser um crime, pois ser
impossivel querer comparar. Chegaram os biossimilares condenada a ter uma sequela irreversivel,
e entendo perfeitamente a chegada deles, mas temos gue interrompe sua vida em todos os
que ter critérios claros de troca, e principalmente sentidos, deixar de realizar suas atividades e
somente o profissional habilitado que acompanha o ficar na dependéncia das pessoas, para as
paciente ser o responsavel por ese troca. coisas mais simples do seu dia a dia, é cruel
demais, s6 quem saber entende isso
perfeitamente, alguns dizem ter empatia e
outros ignoram essa dura realidade.
06/07/2020  Sociedade Muito boa Ndo Salientar s importancia de disponibilizar
médica medicagdo eficaz de uso oral com bomPrego

de mercado para essa importante doenca
sistemica
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06/07/2020

Paciente

Ruim

Sim, N3do considero correta a mudanca de
medicamentos bioldgicos por biossimilares sem o
consentimento do médico reumatologista. Tendo em
vista que somente com o medicamento bioldgico
consegui a estabilizacdo da artrite psoridsica.

Em julho de 2015 iniciei o tratamento da
artrite psoriasica com metotrexato 10 mg por
semana e acido folico. Em janeiro de 2016
tive gastrite, posteriormente em 2017
desenvolvi uma ulcera. Apds o tratamento,
passei a tomar o metotrexato acompanhado
de prazol em jejum para proteger o
estdbmago. Mesmo com essa medicagdes, 0s
efeitos colaterais ja ndo estavam suportdveis
como fadiga em excesso, falta de apetite,
perda de peso e desconforto gastrointestinal.
Em abril de 2019 iniciei o tratamento com o
medicamento biolégico Humira, o qual
melhorou 90 % a dor que sentia da
articulagao do joelho direito, e desapareceu a
psoriase ungueal por completo, assim como
todas as lesGes da pele e desconforto
gastrointestinal. Durante 1 ano e 3 meses de
tratamento soé vi beneficios na medicacdo,
guase ndo tive efeitos colaterais, somente
duas crises de sinusite nesse intervalo.Por
todo exposto, ndo deve o medicamento
bioldgico ser trocado sem o conhecimento do
médico reumatologista, haja vista que
somente este tem o conhecimento da
histéria clinica do paciente, e podera decidir
qual o medicamento mais eficaz para o
tratamento da doenca.

06/07/2020

Paciente

Muito boa
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06/07/2020 Empresa Boa Sim, Em relac¢do a atualizacdo das recomendacdes Nao Clique aqui
quanto a troca entre medicamentos bioldgicos e/ou
biossimilares, sugere-se que a atualizagdao do PCDT da
artrite psoriasica adicione a reda¢do dada pelo PCDT da
artrite reumatoide atualmente em vigor, respeitando a
decisdo médica na avaliagao do adequado momento
para uma eventual troca de um MMCDbio pelo seu
biossimilar, e alinhado tanto a ANVISA, através de sua
Nota de Esclarecimento No
0003/2017/GPBIO/GGMED/ANVISA Revisada, quanto ao
item “5.1. As revisdes da literatura” do Relatdrio do
Grupo de Trabalho para discussdo e formulagdo da
Politica Nacional de Medicamentos Bioldgicos no
ambito do Sistema Unico de Satde — Portaria GM/MS n2
1.160, de 3 de maio de 2018.
06/07/2020  Paciente Muito boa Nao Precisamos de ajuda, precisamos de
remédios.
06/07/2020  Paciente Regular Sim, O Secuquinumabe deveria estar como primeira Faco uso do Secuquinumabe e foi muito bom
opcao de tratamento para meu tratamento
06/07/2020 Paciente Regular N3o
06/07/2020 Paciente Muito boa N3o
06/07/2020 Paciente Muito boa N3o gostaria de salientar a importancia desses
medicamentos para nos que sofremos
diariamente com dores horriveis limitando o
nosso trabalho didrio e acabando com
mossas noites de sono por causa de nossas
dores.obrigado
06/07/2020  Profissional de Boa Sim, Secuquinumabe deveria estar em primeira linha de O secuquinumabe é o Unico bioldgico que Clique aqui

saude

tratamento bioldgico.

conduziu um estudo head-to-head duplo
cego para artrite psoriasica comparando com
o adalimumabe, atual tratamento padrao
ouro. Neste estudo, o secuquinumabe
mostrou eficacia e seguranca comparaveis,
além de melhor resultado na pele. Por esse e
outros motivos, secuquinumabe deve ser
uma opgao em primeira linha de tratamento
bioldgico da artrite psoriasica.
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06/07/2020 Empresa Boa Sim, Adicdo de evidéncia acerca da eficacia de Ndo Clique aqui
Adalimumabe comparativamente a outros MMCDbio.
Novas evidéncias disponiveis corroboram com as
decisGes prévias da CONITEC referentes a incorporagao
no SUS de secuquinumabe e certolizumabe pegol como
alternativas para o tratamento da artrite psoriasica ativa
em pacientes adultos na segunda etapa de terapia
bioldgica, apos resposta inadequada aos medicamentos
bioldgicos anti-TNF atualmente disponiveis no SUS, bem
como decisdo de ndo incorporagdo de ixequizumabe.

06/07/2020  Paciente Boa Sim, Gostaria secuquinumabe como primeira opcdo de  Tomei varios medicamentos mais o que teve
tratamento resultado melhor o secuquinumabe
06/07/2020  Profissional de Muito boa Nao Incorporagdo de Xeljanz na artrite psoridsica.
saude
06/07/2020  Profissional de Muito boa N3o Ndo
saude
06/07/2020  Profissional de Muito boa N3o
saude
06/07/2020  Profissional de Muito boa Sim, inclusao de secukinumabe e certolizumabe como nao
saude tratamento de primeira linha na apso
06/07/2020  Profissional de Muito ruim Sim, existem paciente com artropatia psoriasica e/ou
saude psoriase que nao consegem manter estabilidade do

guadro com uso das moleculas sinteticas e biologicas
anti tnf. Sendo assim necessitamos de moleculas com
mecanismo de acao diferentes das anteriores , devendo
estas moleculas serem incorporadas logo com primeira
ou no maximo segunda linha de tratamento . Os
inibidores de jak, por exemplo tofacitinibe, , ainda
apresentam a gde vantagem de serem medicacoes de
uso oral, o que facilita muito o uso desta substancia em
cidades onde nao ha centros de infusao, alem de terem
o perfil de seguranca e efeito sobre a doenca

adequados
06/07/2020  Profissional de Regular Sim, N3do concordo na alternancia de medicamento
saude bioldgico original por biossimilar, principalmente nos

pacientes em remissdao de doenga .

06/07/2020 Paciente Regular Sim, gostaria da mudanca do protocolo da medicagdo
secuquinumabe
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06/07/2020  Profissional de Muito boa N3o
saude
06/07/2020 Paciente Regular Sim, seria interressante que ele tivesse em primeira melhora as psorieses e também alivia as
opgao de tratamento para todos os pacientes dores nas articulagGes
06/07/2020  Profissional de Muito boa Nao Xeljanz como opgdo tratamento artrite
saude psoriasicaCimzia como primeira linha de
tratamento
06/07/2020  Profissional de Muito boa N3o
saude
06/07/2020  Profissional de Muito boa N3o
saude
06/07/2020 Paciente Muito boa N3o
06/07/2020  Paciente Regular Sim, Secuquinumade esteja disponivel como primeira Hj ndo apresento lesoes pele,tive melhora
opcao tratamento para todos pacientes. nas dores.articulares.
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06/07/2020

Grupos/associa Boa
¢do/organizaca
o de pacientes

Sim, A ndo troca do medicamento originador por
medicamento biossimilar, além do que ndo existem
regras no SUS a respeito destas trocas. Entdo a decisao
cabe ao médico e o paciente, devam ser respeitados.
Ndo havendo trocas. Quem esta com uma psoriase
estavel com o uso de bioldgico originador, ndo haja
troca para Biossimilar, sem a autorizacdo do médico
prescritor e o paciente.

Cerca de uma em cada trés pessoas com
psoriase pode desenvolver artrite psoriasica,
uma doenga cronica, de carater autoimune,
gue se manifesta na pele e nas articulagGes.
Os sintomas da artrite psoridsica incluem
placas avermelhadas na pele, que cogam e
descamam (comuns na psoriase), como
também a dor, o inchago e a rigidez nas
articulagdes (tipicos da artrite). Juntos, estes
sintomas podem fazem com que o paciente
tenha um grande impacto sobre a sua vida e
sobretudo sobre a sua qualidade de vida.
Quando nao tratada adequadamente com o
medicamento certo no tempo certo, a artrite
psoriasica pode levar a redugao da aptidao
fisica. Compromete a vida socioeconémica
dos pacientes e suas familias sem contar os
problemas psicoldgicos, sexuais,
interpessoais e de trabalho.Tratamento certo
e adequado, promovem sem duvidas a volta
da qualidade de vida.A atualizagdo do PCDT,
é bastante positivo com a inclusdo de ,novo
medicamento inovador Certolizumabe, a
esperanca dos pacientes e nossa como
associacdo se renova. Assim, cada vez mais
pacientes poderdo usufruir de tratamentos
capazes de devolver sua qualidade de vida. O
gue mais nos deixa preocupados como
associacdo que representa os pacientes de
psoriase e artrite psoriasica é a quebra de
patente de alguns medicamentos
originadores e que ja possuem seus
biossimilares, ex. o Etanercept, o Brenzys
gue ja estd sendo fornecido aos pacientes,
tanto com psoriase e artrite psoridsica, sem o
conhecimento geralmente do médico e sem
o conhecimento do paciente que ndo observa
a diferenca do que é Biologico e Biossimilar,
porque as caixas sao identicas! Cabe aqui
ressaltar que a decisdo cabe neste caso ao
médico prescritor o que é melhor para o
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paciente e ndo o governo que prioriza o custo
disto nos cofres publicos, deixando de lado a
saude do paciente. Nossa outra preocupacgao
é com as multiplas trocas, sem o
conhecimento do médico!!!!l Que com
certeza o Etarnecept e os demais que foram
quebrada as patentes, terd outras empresas
fornecendo biossimilares. E nesta corrida
pelo melhor prego o paciente é que serd o
maior PREJUDICADO. Cabe aqui ressaltar que
na proposta da CONITEC, estdo descritos os
ORIGINADORES e NAO BIOSSIMILARES. O que
ndo garante nada que o governo cumpra o
gue esta na proposta. Primeiro o que importa
ao GOVERNO prego, segundo lugar que os
médicos e pacientes ndo tenham escolha!
ABSURDO! Uma democracia onde ndo temos
escolhas. E isto ou é isto!. E O MEDICO QUE
DECIDE QUAIS AS MELHORES TERAPIAS PARA
0S PACIENTES! E NAO DE QUEM COMPRA!
Um outro ponto, também importante ha dois
medicamentos bioldgicos, sendo um deles ja
oferecido para pacientes com artrite
reumatodide, que ndo entendemos porque
ndo estdo nesta lista o Tofacitinibe e o
Ixequizumabe. O Tofacitinibe, recebeu a
recomendacdo preliminar dos membros do
plendrio presentes na 852 reunido ordindria,
realizada nos dias 04 e 05 de fevereiro de
2020, favoravel a incorporagdo ao SUS de
tofacitinibe para tratamento de artrite
psoriaca ativa moderada a grave, que sdo
intolerantes ao tratamento prévio com
medicamentos modificadores do curso da
doenga (MMCD) sintéticos ou bioldgicos .
Assim como o Ixequizumabe que segundo
estudos, apresentam eficacia e seguranca.
Acreditamos que estes 2 (dois)
medicamentos bioldgicos, poderiam estar
nesta atualizagdo. Serdao mais opgdes ao
alcance dos médicos e pacientes em caso de
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falhas nas terapias ja disponibilizadas.Dada a
gravidade das consequéncias causadas pela
artrite psoriasica, como perda da mobilidade,
é importante que os pacientes tenham uma
lista de opgdGes de terapias no SUS que
possam ajudar no controle da doencga de
maneira eficaz e que garantem a qualidade
de vida desses pacientes.Psoriase Brasil

06/07/2020  Paciente Muito boa N3o
06/07/2020  Paciente Boa Nao Que os medicamentos e tratamentos estejam
efetivamente disponiveis para os usuarios do
SuUS
06/07/2020 Paciente Regular Sim, Todos os pacientes tinha que ter o Secuquinumabe Uso o Secuquinumabe e foi muito bom para
como primeira opgao de tratamento meu tratamento
06/07/2020 Paciente Regular Sim, Cosentyx como primeira op¢do de tratamento Este medicamento foi bom para mim
06/07/2020  Paciente Muito boa Ndo
06/07/2020  Paciente Regular Sim, Os pacientes tinham que ter o Secuquinumabe Ja faco uso do Secuquinumabe e esta sendo
como primeira escolha de tratamento muito bom para minha doencga
06/07/2020  Profissional de Muito boa Nao N3o entendi o motivo pelo qual foi lancada
saude outra proposta previa, e reabriram para nova
consulta.
06/07/2020  Paciente Regular Sim, O Secuquinumabe tinha que esta como primeira Meu tratamento com o Secuquinumabe esta
opcao de tratamento muito bom
06/07/2020  Paciente Muito boa N3o
06/07/2020  Profissional de Boa Sim, liberagao secuquinumabe como primeira opgao rapidez de agao e efetividade impar na pele

saude

por ter outro mecanismo de agao com menos efeitos
colaterais em insuficiencia cardiaca e tuberculose
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06/07/2020  Especialista no Boa Sim, Inclusdo do Certolizumabe na mesma linha de N3ao.
tema do tratamento dos demais agentes anti-TNF, pois parece
protocolo ser mais seguro durante a gestac¢do e a lactagdo. De

resto, eficacia e seguranca semelhante aos demais anti-

TNF.Inclusdo do Tofacitinibe como alternativa na falha

do primeiro imunobioldgico, por ser de uso oral, e ter

eficacia e seguranca definidas no tratamento da artrite

psoriasica.Colocar os agentes anti-IL-17 (Secuquinumabe

e Ixequizumabe) na mesma linha de tratamento dos

demais imunobiolégicos com outros mecanismos de

acdo, podendo ser opgao de tratamento inicial para

pacientes com psoriase extensa e/ou refrataria ao

DMARD sintético.

06/07/2020 Paciente Regular Sim, O secuquinunade poderia estar disponivel como Faco uso a quase dois anos do

primeira opgao de tratamento para todos os pacientes  secuquinunade e tive melhoras em todos os
aspectos, tanto nas lesdes de pele como na
artrite psoriatica

06/07/2020  Profissional de Muito ruim Sim, O médico é quem deve prescrever a medicagdo ao
saude paciente, ndo deve haver a troca de medicacdo por

biossimilar, pois ha consequéncias ao paciente

06/07/2020  Grupos/associa Muito boa Nao Eu torgo para g vcs o biolégico seja incluido
¢do/organizaca noSUS para Artrite Psoriasica ,sera um
o de pacientes tratamento eficaz e seguro para os pacientes

e tbm inibe oProcesso inflamatorio das
articulagdes e dar uma qualidade de vida ao
pacientes ..Que o PCDT,Conto com o apoio
de vcs .Um olhar diferente para os pacientes
de Artrite Psoriasica...

06/07/2020  Familiar, Regular Sim, Gostaria que, o Csecuquinumabe como primeira Meu pai e meu cunhado utilizam a medicacdo
amigo ou linha de tratamento nos bioldgicos. a mais de dois anos, hoje eles ndo possuem
cuidador de mais dores nas articulagdes, com isso
paciente melhorou muito a vida deles. O acesso a esse

medicamento deveria ser mais facil para os
pacientes.

06/07/2020  Paciente Muito boa Sim, Tive com tratamento Cosentyx melhora nas

articulagcdes em 70% das dores e agora com medicagdes
complementares estou chegando a 90% eficacia.

06/07/2020  Paciente Boa Nao
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06/07/2020  Profissional de Regular Sim, Medicamento Secuquinumabe como primeira Pacientes possuem melhora da qualidade de
saude opgao de tratamento para os pacientes. vida com o uso do medicamento, com
eficacia ainda maior quando ndo utilizaram
outro medicamento bioldgico anteriormente.
06/07/2020  Profissional de Regular N3o
saude
06/07/2020  Especialista no Muito boa N3o
tema do
protocolo
06/07/2020 Paciente Muito boa N3o
06/07/2020  Paciente Regular Sim, Seria interessante o secuquinumabe estar Ja fago uso ha 2 (dois) anos da medicagdo
disponivel como primeira linha de tratamento para Secuquinumabe e a melhora em minhas
todos os pacientes. articulagdes foi de 100%. Eu tinha perdido o
movimento dos dedos, ndo podendo assim
continuar estudando e gragas ao
medicamento hoje consigo continuar meus
estudos e melhor ainda, sem inchago ou
qualquer dor nas articulagées.
06/07/2020  Grupos/associa Muito boa N3o
¢do/organizaca
o de pacientes
06/07/2020 Interessado no Muito boa Sim, Na CP n2 22 é que a CONITEC E: que o Vamos oferecer o melhor tratamento
tema CERTOLIZUMABE PEGOLpasse a ser prescrito como quando esta disponivel para o uso, que seja
tratamento de 12 linha, considerando inclusive a acordado entre gestdo e industria
maiorcompeticdo entre os farmacos bioldgicos (antiTNFs farmaceutica os custos, o importante é ver o
na mesma linhade tratamento) e, principalmente, a bom resultado do produto pesquisado ha
maior amplitude terapéutica visando aomelhor controle anos. o dinheiro publico sendo bem
da doenca e bem estar/seguranca de todos os perfis utilizado., Como cidada pagadora de altos
depacientes. indices de imposto fico feliz de saber que
bons tratamentos estdo na prateleira para
serem usados.
06/07/2020 Interessado no Boa Sim, Secuquinumab deve ser considerado como primeira O Estudo Exceed comprova eficacia de

tema

linha de tratamento, ndo apenas pela eficacia
comprovada, mas também pelo custo-efetividade.
Muitos pacientes podem e devem ser beneficiados com
esse mecanismo de acgdo.

Sequcuinumab vs Adalimumab
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06/07/2020  Especialista no Boa N3o
tema do
protocolo
06/07/2020  Paciente Muito boa Nao
06/07/2020 Profissional de Muito boa N3do
saude
06/07/2020  Familiar, Regular N3o Nossa contribuicdo na CP n2 22 é que o
amigo ou CERTOLIZUMABE PEGOLpasse a ser prescrito
cuidador de como tratamento de 12 linha, considerando
paciente inclusive a maiorcompeticdo entre os
farmacos bioldgicos (antiTNFs na mesma
linhade tratamento) e, principalmente, a
maior amplitude terapéutica visando
aomelhor controle da doenga e bem
estar/seguranca de todos os perfis
depacientes.
06/07/2020 Paciente Ruim N3o
06/07/2020  Profissional de Muito ruim Sim, Nao entendo o motivo de atualizar o PCDT para Gostaria que as pessoas envolvidas no PCDT
saude artrite paoriasica e psoriase sem a incorporacdo de se atualizassem sobre o tema
novos medicamentos. Citar citrato de tofacitinibe
06/07/2020 Interessado no Regular N3do
tema
06/07/2020  Profissional de Regular Sim, Gostaria que fosse incluido o Tofacitinibe (Xelz),
saude COMO mMais uma opg¢ao para o tratamento para a Artrite
Psoriasica..
06/07/2020 Paciente Boa Nao Gostaria de dizer que nunca usei outros tipos
de bioldgicos. O primeiro a seu usado foi o
consentyx(secuquinumabe) no prazo de 1
ano com resultados satisfatérios, melhorando
as lesdes do corpo enquanto 95% é
diminuindo também as dores, querendo
continuar com o mesmo tratamento.
06/07/2020 Interessado no Boa N3o

tema
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06/07/2020 Interessado no Ruim Sim, O Secuquinumabe demonstrou eficacia e seguranca
tema superior aos anti tnf’s e ndo deveria ser de 2a linha de
tratamento. Deveria estar disposto junto com os outros
para o profissional médico decidir.
06/07/2020  Paciente Muito boa N3o
06/07/2020 Paciente Boa N3o
06/07/2020  Paciente Boa N3o
06/07/2020  Profissional de Ruim Sim, Indicacao de citrato de tofacetinibe na proposta E uma medicagdo com 6timos resultados no
saude tratamento da AR e tem indicagdo em bula
para Artrite psoriatica. Ampliaria os
diferentes medicamentos com mecanismos
diferentes de acdo.
06/07/2020 Paciente Muito boa N3do
06/07/2020  Grupos/associa Muito boa Sim, ALTERAR O USO DO CERTULIZUMABE PEGOL PARA
¢do/organizaca PRIMEIRA LINHA AMPLIANDO A CONCORRENCIA ENTRE
o de pacientes FARMACOS E AMPLIANDO A ALTERNATIVA TERAPEUTICA
PARA O PACIENTE .
06/07/2020 Paciente Muito boa N3o
06/07/2020 Paciente Muito boa N3o
06/07/2020 Paciente Muito boa N3o
06/07/2020  Grupos/associa Boa Sim, OS 55 FEDERADOS DISCORDAM DE USO DO
¢do/organizaca CERTULIZUMABE PEGOL COMO SEGUNDA LINHA. NOSSA
o de pacientes SUGESTAO E QUE PASSE PARA USO EM 12 LINHA,
CONSIDERANDO INCLUSIVE A MAIOR COMPETCAO
ENTRE OS FARMACOS BIOLOGICOS (anti-TNFS NA
MESMA LINHA DE TRATAMENTO) E, PRINCIPALMENTE ,
A MAIOR AMPLITUDE TERAPEUTICA VISANDO AO
MELHOR CONTROLE DA DOENCA E BEM
ESTAR/SEGURANCA DE TODOS OS PERFIS DE PACIENTES.
06/07/2020  Profissional de Boa Sim, Secuquinumabe em1 linha de tratamento Atualmente ja existem estudos que amparam

saude

Secuquinumabe em primeira linha de
tratamento
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06/07/2020  Profissional de Boa N3do gostaria de incluir o XELJANZ - tofacitinibe,
saude como uma medicagdo com bons resultados
nesses casos.
06/07/2020  Especialista no Boa Sim, Acrescentar tofacitinibe como opgao terapéutica.
tema do
protocolo
06/07/2020  Familiar, Boa Sim, OS PACIENTES COM ARTRITE PSORICA, PRECISAM
amigo ou DE UM MAIOR LEQUE DE TRATAMENTO BEM COMO
cuidador de MAIOR COMPETICAO DE FARMACOS POR ISSO MINHA
paciente SUGESTAO E QUE O TRATAMENTO CERTOLIZUMABE
PEGOL DEVE SER USADO EM PRIMEIRA LINHA PARA
GARANTIR QUALIDADE E SEGURANCA NA SAUDE
06/07/2020  Paciente Muito ruim Sim, Os pacientes que estdao em remissao ndao devem
mudar de medicamento . Isso pode gerar um
desequilibrio no controle da doenca. Essas doengas
reumaticas sao muito dificeis de conviver com elas ,pois
demora-se tempo(meses) para obter resultados
satisfatérios. Enquanto a remissdo nao chega e’ dores
que se sente .
06/07/2020 Interessado no Muito boa Sim, Inclusdo de secuquinumabe como op¢do de Seguranca na tuberculose
tema primeira linha de tratamento
06/07/2020  Paciente Regular Sim, secuquinumabe (COZENTYX) Apds o inicio da medicagdo, melhorei 90% da

artrite psoriatica.
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06/07/2020

Especialista no Muito ruim

tema do
protocolo

Sim, todos os anti-tnf tém eficacia e perfil semelhante,
portanto o certolizumabe pegol deveria ser incluido na
primeira liinha//os outros mecanismos de a¢do ndo tém
eficacia pior e tém perfil de seguranca também. os anti-
interleucinas por exemplo tém menor risco de
reativacdao de tuberculose, o ustequinumabe ja tem
eficacia comprovada tanto articular qto cutanea e os
anti-il17 (ixequizumabe e secuquinumabe) tEm estudos
head to head (spirit e exceed respectivamente)
mostrando eficacia art semelhante ao anti tnf na
questao articular/enteses e superior em pele, inclusive
com agdo sobre o dominio axial. Os anti-interleucinas
ndo tem contra-indicacdo para insuficiencia cardiaca e
dca desmielinizante como anti-tnfs. Os anti-tnf e anti-
i112/23-ustequinumabe podem ser usados qdo doenca
inflamatoria intestinal associada. E os anti-jaks - no caso
tofacitinibe com aprovagdo ja em bula, também
mostram resultados em articulagoes e pele, podendo ser
escolhidos de acordo com o perfil do paciente. Portanto,
a escolha da classe de medicagdo deve ser caso a caso,
mas, como nos guidelines internacionais, deveriam estar
todos disponivceis ja em primeirra linha de bioldgicos

06/07/2020

Especialista no Regular

tema do
protocolo

Sim, O Tofacitinibe ja esta autorizado pela Anvisa para
tratamento de artrite psoriatica ativa em pacientes com
falha ao MTX e a outro MMCD. J4 é amplamente usado
para tratamento de artrite reumatoide e apresenta bom
perfil de efeitos colaterais e bom custo-beneficio.
Deveria ser incluido nas opgGes terapéuticas.

06/07/2020

Familiar,
amigo ou
cuidador de
paciente

Muito ruim

Ndo SOU CONTRA A PROPOSTA DO GOVERNO DE
TROCAR O MEDICAMENTO PARA OS
PACIENTES QUE JA TOMAM

06/07/2020

Paciente

Muito boa

Nao

06/07/2020

Sociedade
médica

Boa

Sim, Gostaria de sugerir a inclusdo do certolizumabe
como 1a linha de tratamento ficando em igualdade com
os demais anti-tnf.Também gostaria de sugerir a
inclusdo do secuquinumabe como opcyde 1a linha de
tratamento pois sabemos da efetifidade do anti-il17
nestes casos de AP
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06/07/2020 Paciente Regular Sim, Gostaria que o Csuquinumabe como primeira linha  Utilizo o medicamento a mais de dois anos e
de tratamento bioldgicos hoje ndo sinto dores em articulagdes.O
acesso a esse medicamento deveria ser mais
facil para os pacientes.
06/07/2020  Especialista no Muito boa N3o
tema do
protocolo
06/07/2020  Familiar, Regular Sim, Gostaria que o Csuquinumabe como primeira linha Meu v6 e meu tio utilizam o medicamento a
amigo ou de tratamento bioldgicos mais de dois anos e hoje ndo sentem dores
cuidador de em articulagdes.O acesso a esse
paciente medicamento deveria ser mais facil para os
pacientes.
06/07/2020  Interessado no Ruim Sim, O fato do produto Secuquinumabe estar na Outro aspecto a ser considerado esta em
tema segunda linha de tratamento faz com que os médicos relacdo a TUBERCULOSE. Todos os produtos
nao disponibilizem aos seus pacientes uma outra foram classificados na mesma condigao.
alternativa aos Anti-TNF’s na Primeira Etapa. Fazendo Sugiro a revisdao do tema, pois claramente a
Ccom gue 0s NoVos pacientes percam um acesso seguranga do Secuquinumabe nesta
importante para o tratamento da AP. populagdo mostrou-se seguro em relagdo aos
outros imunobiologicos.
06/07/2020  Familiar, Regular Sim, Gostaria que o Csuquinumabe como primeira linha Meu irmao e meu sogro utilizam o
amigo ou de tratamento bioldgicos medicamento a mais de dois anos e hoje ndo
cuidador de sentem dores em articula¢des.O acesso a
paciente esse medicamento deveria ser mais facil para
0s pacientes.
06/07/2020  Familiar, Muito ruim N3o sou contra
amigo ou
cuidador de
paciente
06/07/2020  Paciente Regular Sim, Gostaria que o Csuquinumabe como primeira linha  Utilizo o medicamento a mais de dois anos e
de tratamento bioldgicos hoje ndo sinto dores em articulagdes.O
acesso a esse medicamento deveria ser mais
facil para os pacientes.
06/07/2020  Especialista no Muito boa Nao certolizumabe pegol estd indicado para

tema do
protocolo

uveite anterior em estudos de fase 4, como
lalinha
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06/07/2020  Profissional de Boa Sim, Pedimos que Certolizumabe Pegol tb faca parte da
saude 1° linha de tratamento, ampliando a concorrencia de

farmacos e garantindo alternativas de tratamento com
seguranga para os pacientes.

06/07/2020  Familiar, Regular Sim, Gostaria que o Csuquinumabe como primeira linha Meu marido utiliza o medicamento a mais de
amigo ou de tratamento bioldgicos dois anos e hoje ndo sente dores em
cuidador de articulagdes.O acesso a esse medicamento
paciente deveria ser mais facil para os pacientes.

06/07/2020 Interessado no Regular N3do
tema

06/07/2020  Profissional de Ruim Sim, Acrescentar o Tofacitinib
saude

06/07/2020  Profissional de Muito boa N3o
saude

06/07/2020  Profissional de Muito boa Sim, Troca do Certolizumabe pego de segunda para N3o.
saude primeira linha. Medicamento de custo mais acessivel

para o sistema de saude e com comprovada eficacia em
tal caso.

06/07/2020  Especialista no Muito boa Sim, Gostaria que o secuquinumabe fosse primeira linha Reforgar o item 7
tema do no tratamento de artrite psoriatica
protocolo

06/07/2020  Familiar, Ruim Sim, Deveriam incluir Ixequizumabe (Taltz) no
amigo ou tratamento de artrite psoriasica. E uma IL-17 diferente
cuidador de da que possui hoje no PCDT, com resultados
paciente comprovados em articulagao e pele, mostrando

superioridade x tratamentos tido como padrao ouro no
tratamento de artrite psoriasica (adalimumabe, por
exemplo).
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06/07/2020  Profissional de Muito ruim Sim, Baseado em estudos clinicos e também em
saude experiéncia clinica, o certolizumabe pegol deveria ter

vindo juntamente com os demais anti-TNFs, por
apresentar eficacia semelhante com o mesmo perfil de
seguranga. Com relagdo aos medicamentos
ustequinumabe, secuquinumabe e ixequizumabe, assim
como os inibidores de JAK, estes deveriam estar no
mesmo nivel dos anti-TNFs, ou seja, apds falha de AINEs
e csDMARds. Em se tratando de doentes com varios
perfis de doenca psoriasica, levando-se em consideracéo
eventos adversos e perfil de seguranca, todos os
medicamentos devem estar disponiveis para os
pacientes, estando em consondncia com as
recomendacdes das principais autoridades
internacionais (ACR, EULAR, GRAPPA), assim como da
Sociedade Brasileira de Reumatologia.

06/07/2020 Sociedade Muito ruim Sim, Baseado em estudos clinicos e também em
médica experiéncia clinica, o certolizumabe pegol deveria ter

vindo juntamente com os demais anti-TNFs, por
apresentar eficacia semelhante com o mesmo perfil de
seguranga. Com relagdo aos medicamentos
ustequinumabe, secuquinumabe e ixequizumabe, assim
como os inibidores de JAK, estes deveriam estar no
mesmo nivel dos anti-TNFs, ou seja, apds falha de AINEs
e csDMARds. Em se tratando de doentes com varios
perfis de doenca psoriasica, levando-se em consideracédo
eventos adversos e perfil de seguranca, todos os
medicamentos devem estar disponiveis para os
pacientes, estando em consondncia com as
recomendacdes das principais autoridades
internacionais (ACR, EULAR, GRAPPA), assim como da
Sociedade Brasileira de Reumatologia.

06/07/2020 Paciente Boa N3do

06/07/2020 Paciente Muito boa N3o

06/07/2020  Especialista no Regular Sim, Novas linhas de tratamento além dos abordados, Nao
tema do tais como uso de tofacitinibe em pacientes refratarios
protocolo aos DMards , antes do uso de biolégicos
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06/07/2020  Especialista no Ruim Sim, Deveria ser incluido nesse PCDT as demais terapias

tema do para tratamento de artrite psoridsica. Pelo menos mais

protocolo o Tofacitinibe, que ja teve parecer favoravel pela

CONITEC pela incorporagdo no SUS, mas que ainda ndo
teve desfecho. Seria bom ter as outras terapias também

disponiveis.
06/07/2020  Profissional de Ruim Sim, Inclusdo de outras op¢oes terapéuticas.Como por
saude exemplo Tofacitinibe que ja teve o primeiro parecer

favoravel pela CONITEC para incorporagao.Tem
mecanismo de acdo diferente das outras categorias
disponiveis, é oral, e ndo precisa de cadeia fria

06/07/2020  Profissional de Muito boa N3o
saude
06/07/2020  Familiar, Regular Sim, A inclusdo de Secuquinumabe como 12 linha de Muito importante esta inclusdo para
amigo ou tratamento entre os bioldgicos aumentar a possibilidade de uma melhor
cuidador de terapia para os pacientes
paciente
06/07/2020  Profissional de Muito boa N3o
saude
06/07/2020 Paciente Muito boa N3o
06/07/2020 Paciente Regular Sim, Inclusdo de artigos que discutam: apresentagoes Mesmo sendo documento voltado para
extra articulares raras (ex.: uveite), confusao especialistas, a introducdo de mais recursos
diagnostica, biossimilares. visuais pode facilitar o entendimento e
decisdo clinica.
06/07/2020  Profissional de Ruim Sim, - Inclusdo de certolizumabe pegol, secuquinumabe, Clique aqui
saude ixequizumabe como opgdes em 1 linha de tratamento

imunobioldgico apds falha ao uso de AINE e DMARDs
sintéticos, assim como inibidores de JAK, tofacitinibe. -
pacientes com quadro grave, possibilidade de
progressao do tratamento para imunobioldgicos ou
inibidores de JAK em periodo < 6 meses.- possibilidade
de uso de ustequinumabe (anti IL12/23) em quadros
periféricos. (Justificativa no arquivo em anexo).
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