Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario Técnico - Secuguinumabe como primeira etapa de terapia
bioldgica para o tratamento da psoriase em adultos - Conitec

Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao Referéncia

27/11/2020 Profissional de saude 12 - Discordo. Secuquinumabe é mais seguro para pacientes com histérico de tuberculose prévia.

22 - Sim,Pacientes com artrite psoridsica tratados com étima resposta ao secuquinumabe.

27/11/2020 Profissional de saude 12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo
52 - Nao
01/12/2020 Profissional de saude 12 - Discordo. Existem diversas recomendacdes de protocolos e guidelines de sociedades de dermatologia
gue colocam o secuquinumabe como op¢do de primeira escolha de biolégico para pacientes com psoriase

grave que falharam ao tratamento padrdo. E uma droga mais eficaz e mais segura para o tratamento de
psoriase que o adalimumabe, o que justificaria o uso pelo menos em igual etapa ao adalimumabe.

22 - Sim, O recente guideline alemao orienta o uso de secuquinumabe em etapa semelhante ao

adalimumabe. Alem disso, existem evidencias de que um paciente que falhou a um bioldgico teria menor
chance de responder a outro. Assim o mais recomendado seria iniciar com a droga mais eficaz possivel. Dessa
forma, é fundamental que o secuquinumabe seja incorporado como primeira etapa de bioldgico pela sua alta
eficacia, o que proporcionaria menor chance de falha no futuro para aquele paciente.

32 - N3o
42 - N3o

52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

01/12/2020

02/12/2020

02/12/2020

Profissional de saude

Paciente

Instituicdo de saude

12 - Discordo. Ha pacientes que ndo podem usar drogas anti-tnf por conta de insuficiéncia cardiaca ou
tuberculose latente estando o anti interleucina melhor recomendado em caso de pacientes com psoriase
moderada a grave

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

12 - Discordo. O tratamento precisa ser incorporado como de primeira linha.

22 - Sim,Como paciente vejo a eficdcia e seguranga maior no uso da medicacdo, sendo importante pra
benéfico do paciente.

32 - N3o

42 - N3o

52 - Njo

12 - Discordo. O MEDICAMENTO SUPRACITADO SECUQUINUMABE DEVERIA SER INCORPORADO COMO
PRIMEIRA LINHA NO TRATAMENTO DA PSORIASE. TEMOS BASTANTE EXPERIENCIA COM ESSE
MEDICAMENTO, E EXTREMAMENTE SEGURO, PRATICAMENTE NAO TEM RISTO DE REATIVACAO DE
TUBERCULOSE, TEM UM PERFIL DE SEGURANGA EXCELENTE EM PACINTES DE MAIS IDADE OU COM
COMORBIDADES, POIS NAO DEPRIME O SISTEMA IMUNOLOGICO , INIBE APENAS A IL 17. ALEM DISSO, TEM
EXCELENTES RESULTADOS, COM CLAREAMENTO QUASE COMPLETO DAS LESOES DE PSORIASE EM MAIS DE

90 POR CENTO DOS PACIENTES QUE O UTILIZARAM.EM RESUMO, TEM PERFIL DE SEGURANCA E RESULTADO
SUPERIOR AO ADALIMUMABE POR EXEMPLO.

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

Pagina 2 de 65



Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

02/12/2020

02/12/2020

02/12/2020

02/12/2020

Profissional de saude

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

12 - Discordo. SOU DERMATOLOGISTA, TENHO VARIOS PACIENTES DE PSORIASE GRAVE, E ACREDITO QUE O
SECUQUINUMABE DEVA SER INCORPORADO COMO PRIMEIRA LINHA NO TRATAMETNO DE PSORIASE, POIS O
SEU PERFIL DE SEGURANCA E EXCELENTE, COM RESULTADOS SUPERIORES AOS OUTROS ANTI - TNF'S, DANDO
AO MEDICO E PACIENTE MAIS TRANQUILIDADE NO TRATAMETNO E RESULTADOS MELHORES .O FATO DE
SERMOS OBRIGADOS A INICIAR PRIMEIRAMENTE UM ANTI TNF POR EXEMPLO, PODE AUMENTAR O INDICE
DE FALHAS TERAPEUTICAS, ALEM DO RISCO MAIOR DE TUBERCULOSE E OUTRAS CONDICGOES ASSOCIADAS
COM A IMUNOSSUPRESSAO. PRINCIPALEMTEN EM PACINETES IDOSES OU COM COMORBIDADES. ACREDIDO
QUE O MEDICO DEVE TER LIBERDADE DE OPTAR PELA MELHOR OPCAO PARA O PACIENTE

22 -Sim,0 SECUQUINUMABE TEM MAIS DE 90 % DE CLAREAMENTO DAS LESOES EM MAIS DE 90% DOS
PACIENTES. SENDO BEM SUPERIOR AO ADALIMUMABE POR EXEMPLO.

32 -N3o
42 - N3ao

52 - Ndo

12 - Discordo

22 - Sim,excelentes resultados em pacientes de psoriase moderacda a grave
32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo
2-Nao
2-Nao

42 - N3o
52 - Ndo

12 - Discordo

22 - Nao

Pagina 3 de 65



Dt. contrib.

Contribuiu como

02/12/2020

03/12/2020

03/12/2020

Profissional de saude

Profissional de saude

Instituicdao de ensino

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Concordo. E excelente medicamento Contribuindo para o controle de doengas que é usado

12 - Discordo. Esse medicamento tem alta eficacia para psoriase com eficacia superior a ustekinumab
comparada em estudos. E ustekinumab tem eficacia superior a adalimumab. Alem disso, existe menor risco
de reativacao de tuberculose com secuki quando comparado com adalimumab. A inclusao como primeira
etapa na terapia bioldgica é importante para muitos pacientes por sua seguranca e eficacia superiores.

22 - Sim,Secukinumab tem eficacia superior a ustekinumab.Existe maior risco de reativacao de tuberculose Clique aqui
durante uso de anti tnf. (PCD
psoriase)http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Publicacoes_ MS/PCDT_Psorase_Final ISBN_21-08-

2020.pdfThagi, Diamant, et al. "Secukinumab is superior to ustekinumab in clearing skin of subjects with

moderate to severe plaque psoriasis: CLEAR, a randomized controlled trial." Journal of the American

Academy of Dermatology 73.3 (2015): 400-409.

32 - Nao
42 - Ndo
52 - Nao

12 - Ndo Concordo e Ndo Discordo. Esse medicamento tem alta eficacia para psoriase com eficacia superior a
ustekinumab comparada em estudos. E ustekinumab tem eficacia superior a adalimumab. Alem disso, existe
menor risco de reativacao de tuberculose com secuki quando comparado com adalimumab. A inclusao como
primeira etapa na terapia bioldgica é importante para muitos pacientes por sua seguranca e eficacia
superiores.

22 - Sim,Secukinumab tem eficacia superior a ustekinumab.Existe maior risco de reativacao de tuberculose Clique aqui
durante uso de anti tnf. (PCD
psoriase)http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Publicacoes_MS/PCDT_Psorase_Final_ISBN_21-08-

2020.pdfThagi, Diamant, et al. "Secukinumab is superior to ustekinumab in clearing skin of subjects with

moderate to severe plaque psoriasis: CLEAR, a randomized controlled trial." Journal of the American

Academy of Dermatology 73.3 (2015): 400-409.

32-Nao

42 - Nao

52 -Nao
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http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/60616/14689331_312361.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/60616/14690957_312361.pdf

Dt. contrib.
03/12/2020

03/12/2020

03/12/2020

03/12/2020

Contribuiu como

Profissional de saude

Profissional de satude

Profissional de saude

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. A medicagdo é uma importante arma no tratamento e deve estar como primeira escolha

12 - Discordo. A psoriase é uma doenca que ao longo do tempo traz maleficios que comprometem a
gualidade de vida do paciente, devido a questdo fisiopatoldgica da doenca e segundo aos efeitos adversos
graves que determinados farmacos causam, como exemplo a hepatotoxicidade do metrotexato, os
medicamentos atuais para psoriase estdo ultrapassados, por tal motivo o uso desta nova tecnologia podera
promover ndo sé o controle da doenga, como também o bem estar social, cujo esta pautado como um dos
fatores de saude.

22 - Sim,Na ultima recomendacao da prépria CONITEC no PCDT para Psoriase foi observado que o pode
haver regressdo de 95% da doenca; desta forma, colocar essa tecnologia como primeira linha é sem duvida
nenhuma promover saude a todos os pacientes.

32 - Sim,A questdo economica, ainda que o imunobiologico seja mais honeroso que outros farmacos, o SUS
ird economizar na compra de medicamentos que ndo faz mais sentido ser utilizado.

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo. Sou de parecer favoravel a tentativa de utilizar esta medicacdo como primeira opg¢do para
psoriase grave, ndo apenas apos falha dos anti TNF

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo

12 - Discordo. Uma medicagao extremamente eficaz e com menor comprometimento com Tuberculose E
22 - Sim,Tenho pacientes utilizando a medicagao e me sinto seguro com a medicagdo

32-Nado

42 - Nao

52-Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

03/12/2020

04/12/2020

04/12/2020

04/12/2020

Profissional de saude

Profissional de satude

Profissional de saude

Profissional de satude

12 - Discordo. Nao colocar tal medicagao como possibilidade de primeira terapia bioldgica atrapalha o préprio
paciente que poderia ter o direito de fazer uso da medicacdo que ajuda tanto questdo de pele (psoriase)
qguanto articulacdo (artrite) na mesma proporgao.

22 - Sim,Experiéncia bastante favordvel em pacientes com artrite psoridsica
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo

22 -Ndo
2-Nao
2-Nao

52 - Nao

12 - Discordo. Trabalho recente mostra superioridade ao anti- tnf referéncia ( adalimumabe), com menos
eventos adversos, principalmente bacteriano.

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

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

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

06/12/2020

06/12/2020

Profissional de saude

Instituicdo de saude

12 - Discordo. Sou médico dermatologista e tenho varios pacientes em tratamento com o medicamento em
questdo, com excelentes resultados e pouquissimos efeitos adversos.

22 - Sim,A medica¢do Secuquinumabe tem varios trabalhos cientificos comprovando sua eficacia na Clique aqui
psoriase, conforme anexos

32- Ndo
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo

22 - Sim,Secuquinumabe demonstrou melhora significativa na qualidade de vidados pacientes com psoriase
moderada a grave (DLQI-indice deQualidade de Vida em Dermatologia), e essas melhoras se mantiverampor
52 semanas (ERASURE, FIXTURE). (Langley et al., 2014; Blauvetet al., 2015; Paul et al, 2015)3,5,11..

32 - N3o
42 - N3o
52 - Njo
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http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/60616/14718337_312361.pdf

Dt. contrib.

Contribuiu como

07/12/2020

07/12/2020

07/12/2020

Profissional de saude

Profissional de satude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. Concordo com a incorporagdo do Secuquinumabe para o tratamento de psoriase moderada e
grave resistente a tratamentos cldssicos (Metotrexato, Acitretina, Fototerapias e Ciclosporina). No entanto,
discordo da ndo incorporacdo como primeira etapa de terapia bioldgica. O médico deve ter autonomia para
fazer a indicacdo de qual bioldgico deve ser usado para cada paciente, evitando-se , por exemplo, equivocos,
como indicagdo de anti-TNF para pacientes com Tuberculose latente ou com histdrico de doencas
desmielinizantes (pessoal ou familiar) ou que , pelas condi¢Ges socio-econdmicas estejam mais sujeitos a
infecgBes oportunistas.

22 - Sim,No Brasil, a Tuberculose é endémica e existem estudos que demonstram que, diferentemente do
que ocorre quando o paciente usa Infliximabe, ou Adalimumabe ou mesmo Etanercepte, relatam nenhum
caso de reativacdo latente com Secuquinumabe. (Bisonnette R, Luger T, Thaci D et al - JEADV 2018
DOI:10.1111/dv.1478)Existem também estudos de acompanhamento de pacientes tratados a longo prazo (5
anos) demonstrando perfil de seguranca e eficacia mantidos (Van de Kerkhoff PCM et al - JAAD
2016JUL:75(1):83-89e4

32-Nao

42 - Nao

52 - Sim,Sou coordenadora do AMBULATORIO DE PSORIASE DO HOSPITAL UNIVERSITARIO DE BRASILIA, ha

22 anos. Atendemos muitos portadores de formas graves da doenga e ja temos uma casuistica significativa de
pacientes tratados com Imunobioldgicos, que vieram para revolucionar o progndstico, melhorando de
maneira impactante a qualidade de vida dos pacientes. Ja temos também capacidade de entender os riscos e
beneficios das novas terapias. Pra finalizar, também, lembro que, quando o paciente usa um biolégico novo
pela primeira vez (Bio Naive), a possibilidade de melhora é muito maior, do que quando o paciente ja utilizou
previamente outros bioldgicos.

12 - Discordo

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - N3o

12 - Discordo. Acredito na maior eficacia e seguranga do secuquinumab, atinge pasi 100 e lesdes em dareas
especificas

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

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

07/12/2020 Profissional de saude 12 - Discordo. O secuquinumabe tem resposta superior, atingindo PASI 90 e estudos em areas especiais

07/12/2020 Profissional de saude 12 - Discordo
22 - Sim,Atinge PASI 90-100 e rapidez de acdo conforme estudo CLEAR e CLARITY
32 - Sim,Custo efetividade anual do secuquinumabe é maior que o do adalimumabe
42 - Ndo
52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

07/12/2020

07/12/2020

Profissional de saude

Profissional de saude

12 - Discordo. Sou médica dermatologista com vasta experiéncia em tratamento de psoriase com
imunobioldgicos por acompanhar ha 10 anos ambulatério de psoriase de nivel tercidrio.O secuquinumabe
deveria entrar sim como primeira etapa de terapia bioldgica para o tratamento de psoriase em pacientes
adultos ja que é uma medicacdo extremamente eficaz e segura. E inclusive mais eficaz que outros biolégicos
considerados como primeira linha, que muitas vezes levam o paciente a alcangar PASI 50 a 70, enquanto a
recomendacdo atual do Consenso Brasileiro de Psoriase é atingir PASI 90 a 100. Como habitamos em pais
endémico para tuberculose, o secuquinumabe é considerado mais seguro que outros biolégicos atualmente
de primeira linha que podem levar a quadros de tuberculose disseminado, enquantos os estudos com
secuquinumabe ndo mostraram aumento do risco de reativacdo de tuberculose.Em certos casos esta mais
indicado que outros bioldgicos por ter estudos cientificos de dreas especificas que nao existem com outros
imunobioldgicos, como psoriase ungueal, regido palmo-plantar e couro cabeludo.Sendo assim, reforco que o
secuquinumabe deveria SIM ser incorporado como primeira etapa de terapia biolégica para tratamento de
psoriase em pacientes adultos.

22 - Sim,Clinical Trial  Am Acad Dermatol. 2015 Sep;73(3):400-9. doi: 10.1016/j.jaad.2015.05.013. Epub

2015 Jun 17.Secukinumab is superior to ustekinumab in clearing skin of subjects with moderate to severe
plaque psoriasis: CLEAR, a randomized controlled trialBr J Dermatol. 2019 Nov;181(5):954-966. doi:
10.1111/bjd.17351. Epub 2019 Jan 16.Effect of secukinumab on the clinical activity and disease burden of nail
psoriasis: 32-week results from the randomized placebo-controlled TRANSFIGURE trialClinical Trial } Am Acad
Dermatol. 2017 Oct;77(4):667-674. doi: 10.1016/j.jaad.2017.05.033. Epub 2017 Aug 2.The effect of
secukinumab on moderate-to-severe scalp psoriasis: Results of a 24-week, randomized, double-blind, placebo-
controlled phase 3b studyClinical Trial ] Am Acad Dermatol. 2019 May;80(5):1344-1352. doi:
10.1016/j.jaad.2019.01.066. Epub 2019 Feb 1.Secukinumab for moderate-to-severe palmoplantar pustular
psoriasis: Results of the 2PRECISE study

32 - Nao
42 - Nao

52 - Ndo

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

Pagina 10 de 65



Dt. contrib.

Contribuiu como

08/12/2020

08/12/2020

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. Discordo da recomendagado inicial por considerar que teremos maiores oportunidades de
oferecer aos pacientes psoriasicos o tratamento que melhor atender ao seu perfil.Dentro da minha
experiéncia clinica vejo com muito bons olhos a incorporacdo de Secuquinumabe em primeira linha por
alguns motivos que considero diferenciais frente os Anti- TNF como: Sustentabilidade de resposta ao longo
do tratamento, rapido inicio de acdo, melhorando rapidamente a qualidade de vida dos pacientes com
resposta de PASI 75, 90 e 100 ja na fase de inducdo. Experiéncia esta que é confirmada pelos dados do estudo
CLEAR;O Secuquinumabe é o Unico imunobiologico que apresenta estudos em areas especificas como couro
cabeludo, ungueal e palmo plantar com respostas significativas que sdo os estudos SCALP, TRANSFIGURE e
GESTURE respectivamente;

22 - Sim,Discordo da recomendacdo inicial por considerar que teremos maiores oportunidades de oferecer
aos pacientes psoriasicos o tratamento que melhor atender ao seu perfil.Dentro da minha experiéncia clinica
vejo com muito bons olhos a incorporagdo de Secuquinumabe em primeira linha por alguns motivos que
considero diferenciais frente os Anti- TNF como: Sustentabilidade de resposta ao longo do tratamento, rapido
inicio de acdo, melhorando rapidamente a qualidade de vida dos pacientes com resposta de PASI 75, 90 e 100
ja na fase de indugao. Experiéncia estd que é confirmada pelos dados do estudo CLEAR;O Secuquinumabe é o
Unico imunobiologico que apresenta estudos em areas especificas como couro cabeludo, ungueal e palmo
plantar com respostas significativas que sdo os estudos SCALP, TRANSFIGURE e GESTURE respectivamente;

32 - Sim,A incorporacdo em primeira linha se notabiliza pelo fato de Secuquinumabe apresentar maior
relacdo de custo x efetividade diante dos beneficios apresentados pelo mesmo durante todo tratamento de
forma rdpida, sustentada e segura.

42 - N3o
52 - Njo

12 - Nao Concordo e Nao Discordo. Tenho pacientes que estdo em uso de secuquinumabe como primeiro
bioldgico e observamos uma maior eficacia e maior tempo de remissdo da Psoriase nos mesmos em relagdo
aos pacientes que fazem uso do secuquinumabe na fala do anti-tnf

22 - Sim,Melhor resposta terapéutica em pacientes que estdao em uso do secuquinumabe como primeiro
biolégico em relagdo aos pacientes que ja fizeram uso prévio de outro imunobioldgico

32 - Sim,Em relacdo a farmaco economia, devemos levar em consideracao a posologia de 1 aplicacdo a cada
28 dias

42 - Sim,Levando em considera¢do as comorbidades dos portadores de psoriase, se faz necessario o controle
da doenca devidos melhora importante do indice de qualidade de vida

52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

08/12/2020

08/12/2020

08/12/2020

Instituicdo de ensino

Profissional de saude

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. O medicamento proporciona uma melhora importantissima na qualidade de vida do paciente,
tem estudos de areas especificas, proporciona um PASI 90 e PASI 100 em poucos meses. Considero também a
sustentabilidade do produto, ja tenho pacientes com 4 anos e sem falhas.

22 - Sim,Estudo em psoriase ungueal mostrando resultados positivos (transfigure), estudo em couro
cabeludo mostrando também rapidez de acdo (scalp) e estudo mostrando eficacia sustentada em 5 anos
(sculpture)

32 - N3o
42 - N3o

52 - Sim,A escolha do medicamento deve ser feita de acordo com a escolha do médico.

12 - Discordo. Acho importante termos duas opc¢des de tratamento para os pacientes que venham a precisar
de tratamento com imunobioldgicos.

22 - Sim,0 Secuquinumabe apresenta resultados excelentes e de forma rdpida como resposta de PASI, 75,
90 e 100 ja nas primeiras semanas de tratamento e mantendo as respostas de forma sustentada. O estudo
CLEAR corrobora com minha experiéncia clinica.O Secuquinumabe é o Unico imunobiolédgico que apresenta
evidéncias cientificas com respostas significativas em areas de dificil controle como couro cabeludo, ungueal
e palmo plantar. Os estudos SCALP, TRANSFIGURE E GESTURE respectivamente.Por isso considero muito
importante a inclusdo do mesmo em primeira linha de tratamento.Além de ter dificuldades em prescrever
Anti- TNF nos postos de saude em que trabalho pelo alto risco de tuberculose, fato este que ndo ocorreria
com o secuquinumabe.

32 - Sim,Considero a relagdo custo x efetividade de Secuquinumabe como a melhor do mercados dos
imunobioldgicos pelos resultados apresentados na pele e nas comorbidades que acompanham a doenca
psoriasica.

42 - N3o
52 - N3o

12 - Discordo. Boa exeriencia com secuquinumabe
22 - Nao
32-Nado
42 - Nao
52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

08/12/2020

08/12/2020

Profissional de saude

Paciente

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. A medicagdo é de alta eficacia e muito mais segura com relagao a risco de reativagao de foco
latente de tuberculose . Custo vai ficar similar ao de um anti TNF. Ndo tem razdo razodvel para ser medicacao
apenas de segunda linha. Ha casos casos em que o risco de TB justifica indicar anti IL17 como primeira linha.
Além do fato da primeira medicacdo ser a de melhor reposta. Estamos falando de uma medicacdo altamente
eficaz e rdpida, especialmente nas lesGes cutaneas.

22 - Sim,Alta eficacia, resposta rapiddo resposta mais sustentada. Baixissimo risco de reativa¢do de TB.
32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Ndo Concordo e Nao Discordo

22 - Sim,Minha histéria antes e pds a Secuquinumabe.

32 - Nado

42 - Ndo

2-Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

08/12/2020

08/12/2020

Profissional de saude

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao Referéncia

2 - Discordo. Discordo . Os pacientes de Psoriase precisam ter acesso a medicamento de alta tecnologia e
com perfil de seguranca e eficacia superiores. E necessario que o médico tenha acesso a mecanismos de ac3o
diversos para escolher qual melhor medicamento para cada paciente.

2 - Sim,Discordo da recomendacao inicial por considerar que teremos maiores oportunidades de oferecer
aos pacientes psoridsicos o tratamento com uma anti-interleucina em primeira linha com melhor resposta de
tratamento . a incorporac¢do de Secuquinumabe em primeira linha por alguns motivos que considero
diferenciais frente os Anti- TNF como: Sustentabilidade de resposta ao longo do tratamento, rdpido inicio de
acao, melhorando rapidamente a qualidade de vida dos pacientes com resposta de PASI 75, 90 e 100 ja na
fase de inducdo. Experiéncia estd que é confirmada pelos dados do estudo CLEAR;O Secuquinumabe é o Unico
imunobiologico que apresenta estudos em areas especificas como couro cabeludo, ungueal e palmo plantar
com respostas significativas que sao os estudos SCALP, TRANSFIGURE e GESTURE respectivamente;A
seguranga em pacientes expostos ao risco de Turbeculose é comprovada através dos estudos apresentados
com mais de 300.000 pacientes avaliados e sem nenhum caso de desenvolvimento da Tuberculose. Fato de
grande relevancia pelo fato de vivermos em um estado/pais endémico desta doenca.

2 - Sim, O custo efetividade de tratar a doenga por completo sera visto a médio longo-prazo com a
estabilidade e remissdao da doenga .

42 - Nao
2 - Sim,A resposta dos pacientes ao tratamento com secuquinumabe é rapida e eficaz, trazendo uma

qualidade de vida e social em poucas semanas, transformando a vida dos pacientes e o direito a saude deve
ser preservado.

2 - Discordo. A medicacgdo é segura, eficaz, alvo seletiva, com resposta sustentada e menor nimero de
aplicacdes, o que favorece a adesao ao tratamento e manutencdo da resposta com remissao clinica

a - Sim,As evidéncias clinicas descritas na literatura sdo semelhantes aos inUmeros pacientes por mim
tratados com éxito terapéutico, resposta rapida e sustentada

32 - Ndo
42 - N3o
52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

08/12/2020

09/12/2020

09/12/2020

09/12/2020

Profissional de saude

Paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. Varios estudos (CLEAR por ex)tém demonstrado superioridade do secuquinumabe em relagao
ao adalimumabe em atingir pasi mais alto, inclusive 100. Menos indice de efeitos colaterais e melhor
posologia. Excelente perfil de seguranca

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Sim,A minha experiéncia com secuquinumabe é muito positiva, meus pacientes em uso de
secuquinumabe estao todos com PASI> 100 e resposta sustentada por mais de 1 ano. Ndo vejo porque ter
gue passar por um anti TNF antes, o qual tem um inidce de falha maior, mais complicacoes e menor chance

de deixar o paciente sem lesoes, claro se considerarmos que o laboratério fornedor do secuquinumabe
consiga fornecer o medicamento a um pre¢o ao menos préximo do adalimumabe.|

12 - Discordo. Fiz tratamento inicial com secuquinumabe para pisoriase em crise e foi bastante benéfico sem
efeitos colaterais. Além disso, o laboratdrio Novartis através do programa Bem Estar oferece um
acompanhamento de exceléncia. Sou favordvel a incorporagao deste medicamento na primeira etapa da
terapia.

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

12 - Discordo. Esse medicamento é muito importante para os pacientes com a Psoriase.

22 -Nao

32- Ndo

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo

22 - Nao
2-Nao
2-Nao

2-Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

09/12/2020

09/12/2020

09/12/2020

09/12/2020

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. Ja existe ampla evidéncia da eficacia e seguranga do uso de secuquinumabe em Psoriase , com
6tima resolucdo de lesGes Psoriasica, alcance de PASI 90 e Lesao em darea especifica ( couro cabeludo,
ungiram e palmo plantar)

22 - Sim,Estudo Clear e estudo Clarity

32-Nao

42 - Nao

52 - Sim,Experiéncia pessoal com varios pacientes em uso de secuquinumabe com étima resposta

sustentavel

12 - Discordo. Acho necessario e importante mais de uma opc¢ao de tratamento como primeira linha no PCDT.

22 - Sim,0 Secuquinumabe apresenta resultados de pele bem superiores aos Anti-TNF e a resposta é bem
rapida onde observamos PASI 90 e 100 ja na semana 16 de tratamento, conforme dados do estudo Clear.E o
Unico imunobiolégico com estudo e, areas de dificil controle como couro cabeludo, ungueal e palmo plantar
com respostas satisfatérias e apresenta baixo ou nenhum risco de tuberculose, uma vez que vivemos em um
pais endémico desta doenca.

32 - Sim,Pelos resultados apresentados a curto, médio e longo prazo é o produto que apresenta melhor
relacdo custo x efetividade.

42 - N3o
52 - Ndo

12 - Discordo
2-Nao
2-Nao
2-Nao

2-Nao

12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

09/12/2020

09/12/2020

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. Discordo. Para quentinha mais opg¢des terapéuticas de escolha principalmente pela rapidez de
resposta .

22 - Sim,Dentro da minha experiéncia clinica vejo com muito bons olhos a incorpora¢do de Secuquinumabe
em primeira linha por alguns motivos que considero diferenciais frente os Anti- TNF como: Sustentabilidade
de resposta ao longo do tratamento, rapido inicio de acdo, melhorando rapidamente a qualidade de vida dos
pacientes com resposta de PASI 90 e 100 ja na fase de indugdo. Experiéncia esta que é confirmada pelos
dados do estudo CLEAR;O Secuquinumabe é o Unico imunobiologico que apresenta estudos em areas
especificas como couro cabeludo, ungueal e palmo plantar com respostas significativas que sdao os estudos
SCALP, TRANSFIGURE e GESTURE respectivamente;A seguranga em pacientes expostos ao risco de
Turbeculose é comprovada através dos estudos apresentados com mais de 300000 pacientes avaliados e sem
nenhum caso de desenvolvimento da Tuberculose. Fato de grande relevancia pelo fato de vivermos em um
estado/pais endémico desta doenca.

32-Ndo

42 - Ndo

52 - Sim,0 impacto na qualidade de vida, na familia , no social do paciente faz toda diferenca quando
iniciado o secuquinumabe. O tratamento muda a vida é as perspectivas dos pacientes ja na dose de inducgdo .

12 - Discordo. CP 62Consulta Publica CONITECDiscordo da recomendacao inicial da CONITEC, pela
necessidade de individualizagdo da conduta terapéutica bioldgica. Rdpido inicio de ag¢do e atingimento do
PASI 75/90/100 ainda na fase de indu¢do, como diferencial clinico, de acordo com os Estudos Clear e Clarity.
Sustentabilidade de resposta ao longo do tratamento, melhorando rapidamente o DLQI.O Secuquinumabe é
o Unico imunobiologico que apresenta estudos clinicos para lesdes em dreas especificas (couro cabeludo,
ungueal e palmo plantar) com respostas significativas que sdo os estudos SCALP, TRANSFIGURE e GESTURE,
respectivamente.O perfil de seguranga versus anti TNF em pacientes expostos ao risco de Turbeculose é
comprovado através dos estudos apresentados com mais de 3000 pacientes avaliados e sem nenhum caso de
reativacao da Tuberculose. Fato de grande relevancia pelo fato de vivermos em um estado/pais endémico
desta doenca.A incorporagcao em primeira linha se notabiliza pelo fato de Secuguinumabe apresentar maior
relacdao de custo x efetividade diante dos beneficios apresentados pelo mesmo durante todo tratamento de
forma rapida, sustentada e segura.

22 -Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
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Dt. contrib.
09/12/2020

09/12/2020

09/12/2020

Contribuiu como

Profissional de saude

Profissional de satude

Grupos/associacdo/orga
nizacdo de pacientes

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. Como vivemos em um pais com altos indices de tuberculose, é importante dispormos de um
inibidor de interleucinas (ndo TNF) como primeira escolha em pacientes indicados.Ademais, o
secuquinumabe reduz a necessidade de troca de imunobiolégico a longo prazo, pela resposta sustentada.
22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo. O secuquinumabe constitui uma importante ferramenta do médico no tratamento de pscientes
com psoriase em placas moderada a grave. Inibidor de IL 17 droga segura e eficaz na doenga. Tenho
experiencia pessoal do uso da medicagdo com aumento da qualidade de vida do paciente com melhora do
PASI e DLQI.

22 - Sim,Estudos referem obtengdo de PASI 90 a 100 com clareamento das lesGes de pele.lnicio de agao
rapido com melhora a partir da dose de indugdo. Resposta sustentada com estudos de manutencdo de
resposta ate 5 anos.Estudos de psoriase moderada a grave em placa, estudos de eficacia em lesGes de couro
cabeludo, unhas, e artrite psoriatica.

32-Nao

42 - Nao

52 - Sim,Tenho experiencia pessoal no tratamento de pacientes graves com psoriase e artrite psoridtica com
melhora clinica importante dos pacientes.

12 - Discordo. O medicamento é seguro e eficaz. Rapido inicio de acdo com melhora do PASI ainda na
inducdo. Resposta sustentada nos estudos com melhora da qualidade de vida dos individuo portador da
psoriase

22 - Sim,Secuquinumabe e o imunobiolégicos com estudos pra dreas especificas de acometimento da
doenga como couro cabeludo ungueal e regido palmo plantar com evidencia nos estudos Scalp, Transfigure e
esturre.

32 - Ndo
42 - Nao

52 - Sim,Num pais endemico pra tuberculose pulmonar especialmente no Rio de Janeiro precisamos ter
acesso a uma medica¢do mais segura no que dia respeito a reativacdao de tuberculose nos pacientes usando
imunobioldgicos.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

09/12/2020

10/12/2020

Profissional de saude

Instituicdao de ensino

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo

12 - Discordo. Acreditamos que o médico deva ter total autonomia para decidir pela melhor opcao de
tratamento para cada perfil de paciente com doenca psoridsica, sendo que ele possui eficacia superior aos
atuais tratamentos da primeira etapa de terapia bioldgica.

22 - Nao

32 - Sim,Verifica-se que a escolha da primeira droga bioldgica é fundamental para o adequado controle da
doenca psoridtica. Portanto, o cerceamento da escolha do Secuquinumabe traz prejuizo econémico pois
obriga ao paciente utilizar uma medicacado prévia a este com menor eficdcia, aumentando o custo global do
tratamento e trazendo repercussdes negativas a qualidade de vida do paciente.

42 - Ndo

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

10/12/2020

Paciente

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. Descordo, uma vez que o secuquinumabe mostrou eficacia, efetividade e seguranga superior ao
medicamento de primeira linha e é mais custo-efetivo (pensando em termos de taxas de resposta) em
relacdo a medicacdo de primeira linha. Em paralelo, na minha impressdo o mais adequado é que as
medicagdes imunobioldgicos disponiveis estejam em mesma linha de indicagao, podendo o médico escolher
individualmente de acordo com as caracteristicas do paciente.

22 - Sim,IL-17A: citocina chave na imunopatogénese da psoriase e principal alvo terapéutico; dados
comprovados por dados moleculares, imuno-histoquimicos e clinicos (Lynde et al, 2014).Secuquinumabe
(Cosentyx®&#65039;) tem como alvo a inflamacao sistémica via inibicdo direta da IL-17A,
independentemente de sua origem (Bissonnette et al, 2018).0 Estudo CLEAR (Blauvelt et al, 2017):
Alteracdo da meta de tratamento e dos defechos de estudos clinicos de PASI 75 para PASI 90 a 100§ Rapidez
de resposta: 50% dos pacientes com secuquinumabe atingem 75% de melhora do PASI basal em 3 semanas
de tratamento;§ Eficacia: Aproximadamente 80% dos pacientes atingem pele sem lesdo ou quase sem lesao
em 16 semanas de tratamento com secuquinumabe.o Estudos TRANSFIGURE (Reich et al, 2020), SCALP
(Bagel et al, 2017) e GESTURE (Gottlieb et al, 2020): eficacia sustentada de secuquinumabe para o tratamento
de dreas especificas da doenga psoriasica, consideradas de dificil tratamento: unha, couro cabeludo e regido
palmo-plantar, respectivamente.o Excelente perfil de seguranca mantido em longo prazo, sem aumento do
risco de tuberculose, com imunogenicidade e indice de reagGes no local de aplicagcdo quase zero (Gémez-
Garcia et al., 2017; Rungapiromnan et al., 2017; van de Kerkhof et al., 2016; Griffiths et al., 2016; Bissonnette
et al.,, 2018).0 Ainda, a eficdcia e o perfil de seguranca de Cosentyx®&#65039; sdo comprovados pela
utilizacdo em mais de 400.000 pacientes no mundo, com dados agrupados de 21 estudos ao longo de 5 anos
(Van de Kerkhof et al., 2016; Blauvelt et al., 2017; Langley et al., 2014; Reich et al., 2017).

32 - N3o
42 - Nio
52 - Njo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

10/12/2020

10/12/2020

Secretaria Estadual de
Saude

Profissional de saude

12 - Discordo. Descordamos, uma vez que o secuquinumabe mostrou eficacia, efetividade e seguranga
superior ao medicamento de primeira linha e é mais custo-efetivo (pensando em termos de taxas de
resposta) em relacdo a medicacdo de primeira linha.Em paralelo,em nossa impressao enquanto servico de
residéncia médica em dermatologia o mais adequado é que as medicacdes imunobioldgicos disponiveis
estejam em mesma linha de indicacdo, podendo o médico escolher individualmente de acordo com as
caracteristicas do paciente.

22 - Sim,IL-17A: citocina chave na imunopatogénese da psoriase e principal alvo terapéutico; dados
comprovados por dados moleculares, imuno-histoquimicos e clinicos (Lynde et al, 2014).0 Secuquinumabe
(Cosentyx®&#65039;) tem como alvo a inflamagdo sistémica via inibicdo direta da IL-17A,
independentemente de sua origem (Bissonnette et al, 2018).0 Estudo CLEAR (Blauvelt et al, 2017):
Alteracdo da meta de tratamento e dos defechos de estudos clinicos de PASI 75 para PASI 90 a 100§ Rapidez
de resposta: 50% dos pacientes com secuquinumabe atingem 75% de melhora do PASI basal em 3 semanas
de tratamento;§ Eficacia: Aproximadamente 80% dos pacientes atingem pele sem lesdo ou quase sem lesdo
em 16 semanas de tratamento com secuquinumabe.o Estudos TRANSFIGURE (Reich et al, 2020), SCALP
(Bagel et al, 2017) e GESTURE (Gottlieb et al, 2020): eficacia sustentada de secuquinumabe para o tratamento
de areas especificas da doenca psoriasica, consideradas de dificil tratamento: unha, couro cabeludo e regido
palmo-plantar, respectivamente.o Excelente perfil de seguranga mantido em longo prazo, sem aumento do
risco de tuberculose, com imunogenicidade e indice de reagdes no local de aplicagdo quase zero (Gomez-
Garcia et al., 2017; Rungapiromnan et al., 2017; van de Kerkhof et al., 2016; Griffiths et al., 2016; Bissonnette
et al.,, 2018).0 Ainda, a eficacia e o perfil de seguranca de Cosentyx®&#65039; sdo comprovados pela
utilizagdo em mais de 400.000 pacientes no mundo, com dados agrupados de 21 estudos ao longo de 5 anos
(Van de Kerkhof et al., 2016; Blauvelt et al., 2017; Langley et al., 2014; Reich et al., 2017).

32-Ndo

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo. SECUQUINUMABE APRESENTA EXFELENTE RESPOSTA NO TRATAMENTO DE PSORIASE

RESISTENTE AOS TRATAMENTOS USUAIS, COM OTIMA SEGURANCA E RAPIDEZ DE ACAO

22 - Nao Clique aqui
32 - Ndo

42 - Nao

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

10/12/2020

10/12/2020

Profissional de saude

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. E um excelente medicamente para tratamento da Psoriase com respostas sustentada e
extremamente relevantes.

22 - Sim,Tenho 10 pacientes em uso deste medicamentos e todos apresentaram melhora de 100% mas
lesGes cutaneas.

32 - Sim,Menor custo do que infliximabe e adalimumabe
42 - Sim,Reducao de custos com compra de medicamentos
52 - Nao

12 - Discordo

22 - Sim,Relato de varias publicacdes comprovando melhor eficacia de resposta terapeutica(rapidez na
inducdo e manutencao de resposta a longo prazo) com melhor perfil de seguranca

32-Nado

42 - Nao

52 - Sim,Na pratica clinica diaria em clinica privada e hospital de referencia estadual em dermatologia,
acompanhando pctes com psoriase moderada/grave em uso de tratamento sistemico, terapia convecional e
imunobiologicos(ha pelo menos 10 anos), observagdo na melhora de resposta, redugdo de PASI e DLQl e

manutencao(resposta mantida), melhor perfil de segurangca com uso de inibidor de
interleucina(secuquinumab) quando comparado ao anti-tnf.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

10/12/2020

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. Discordo . O secuquinumabe hoje é o melhor tratamento para Psoriase com perfil de
seguranca mais favordvel, menos efeitos adversos . Os pacientes tem resposta mais rapida e efetiva.

22 - Sim,0 secuquinumabe deve vir em 1linha pelos seguintes critérios: Proporciona em 79% dos pacientes,

a pele sem lesdo ou quase sem lesdo — PASI 90 a 100 (Thagi et al., 2015)3;— Possui rapido inicio de acdo,
apresentando melhora significativa das lesdes nas primeiras semanas de tratamento, com aproximadamente
50% dos pacientes alcangando uma resposta PASI 75 em 3 semanas e 45% alcancando a pele completamente
sem lesdo (PASI 100) em 16 semanas (Langley et al., 2014; Thagi et al., 2015; Blauvelt et al., 2017)3,4,5;,—
Apresenta eficacia sustentada ao longo de 5 anos propiciando uma pele livre de lesdes, com
aproximadamente 100% da resposta PASI atingida no ano 1 mantida até o Ano 5 de tratamento (Bissonnette
et al., 2018)6;— Oferece tratamento completo, pois o secuquinumabe demonstrou eficacia também em
outros grupos de pacientes:o psoriase do couro cabeludo: 58,8% dos pacientes tratados com secuquinumabe
atingiram PSSI 90 (90% de reducdo da lesdo no couro cabeludo) em 24 semanas (Bagel et al., 2017)7;0
psoriase palmoplantar: secuquinumabe mostrou reducdo significativa a partir do baseline no desfecho ppPASI
(palmoplantar psoriasis area and severity index), na semana 16, versus placebo, de -54,5% vs. -4,0%,
respectivamente (Gottlieb et al., 2017)8;0 psoriase ungueal: pacientes tratados com secuquinumabe tiveram
em média 63,2% de redugdo do NAPSI (do inglés Nail Psoriasis Severity Index) a partir do baseline, em 32
semanas (Reich et al., 2018)9;0 pacientes com psoriase em placas moderada a grave com artrite psoriasica
concomitante: secuquinumabe proporcionou melhora significativa na psoriase e na func¢ao fisica em
pacientes com psoriase em placas moderada a grave com artrite psoridsica concomitante (Gottlieb et al.,
2015)10;0 Secuquinumabe demonstrou melhora significativa na qualidade de vida dos pacientes com
psoriase moderada a grave (DLQI-indice de Qualidade de Vida em Dermatologia), e essas melhoras se
mantiverampor 52 semanas (ERASURE, FIXTURE). (Langley et al., 2014; Blauvet3,5,11et al., 2015; Paul et al,
2015).2/4Deste modo, secuquinumabe proporciona um tratamento completo do paciente com a doenca
psoridsica ao apresentar eficdcia rdpida e sustentada a longo prazo em multiplas manifestagdes da doenga,
propiciar um controle de futuros danos estruturais irreversiveis da articulacao, bem como alivio completo e
sustentado da carga da4,6doenca psoridsica na qualidade de vida (Bissonnette et al., 2018; Thaci et al.,
2015).Secuquinumabe apresenta excelente perfil de seguranga mantido em longoprazo, sem aumento do
risco de tuberculose, com imunogenicidade e indice de rea¢Ges no local de aplicagdo quase zero (Gémez-
Garcia et al., 2017; Rungapiromnanet al., 2017; van de Kerkhof et al., 2016; Griffiths et al., 2016; Bissonnette
et al.,mais de 400.000 pacientes no mundo, com dados agrupados de 21 estudos ao longo de 5 anos (Van de
Kerkhof et al., 2016; Blauvelt et al., 2017; Langley et al., 2014;4,5,14,16

32 - Sim,O custo efetividade do uso de uma terapia biolégica com tratamento completo em pele e
articulacdo irad colocar a doenga em remissdo, diminuindo os custos com tratamentos.

42 - Sim,A incorporagao em primeira linha se notabiliza pelo fato de Secuquinumabe apresentar maior
relacdo de custo x efetividade diante dos beneficios apresentados pelo mesmo durante todo tratamento de
forma rapida, sustentada e segura.

52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

10/12/2020

10/12/2020

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. CP 62Consulta Publica CONITECDiscordo da recomendagao inicial da CONITEC, pela
necessidade de individualizagdo da conduta terapéutica bioldgica. Rdpido inicio de ac¢do e atingimento do
PASI 75/90/100 ainda na fase de indu¢do, como diferencial clinico, de acordo com os Estudos Clear e Clarity.
Sustentabilidade de resposta ao longo do tratamento, melhorando rapidamente o DLQI.O Secuquinumabe é
o Unico imunobiologico que apresenta estudos clinicos para lesdes em dreas especificas (couro cabeludo,
ungueal e palmo plantar) com respostas significativas que sdo os estudos SCALP, TRANSFIGURE e GESTURE,
respectivamente.O perfil de seguranca versus anti TNF em pacientes expostos ao risco de Turbeculose é
comprovado através dos estudos apresentados com mais de 3000 pacientes avaliados e sem nenhum caso de
reativacao da Tuberculose. Fato de grande relevancia pelo fato de vivermos em um estado/pais endémico
desta doenca.A incorporacao em primeira linha se notabiliza pelo fato de Secuquinumabe apresentar maior
relacdo de custo x efetividade diante dos beneficios apresentados pelo mesmo durante todo tratamento de
forma rapida, sustentada e segura.

22 - Nao

32 - Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo. Pode ser mais uma opg¢ao para o tratamento inicial
2-Nao
2 - Nao
2-Nao

2-Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

10/12/2020

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. Discordo. Ter uma opgdo de bioldgico com mecanismo de agao diferente em 1linha amplia as
possibilidades terapéuticas do paciente.

22 - Sim,As evidéncias que nos permite afirmar que secuquinumabe pode beneficiar os pacientes com
psoriase em placas moderada a grave, pois, resumidamente:— Proporciona em 79% dos pacientes, a pele sem
lesdo ou quase sem lesdo — PASI 90 a 100 (Thagi et al., 2015)3;— Possui rapido inicio de a¢do, apresentando
melhora significativa das lesdes nas primeiras semanas de tratamento, com aproximadamente 50% dos
pacientes alcangando uma resposta PASI 75 em 3 semanas e 45% alcangando a pele completamente sem
lesdo (PASI 100) em 16 semanas (Langley et al., 2014; Thaci et al., 2015; Blauvelt et al., 2017)3,4,5;-
Apresenta eficacia sustentada ao longo de 5 anos propiciando uma pele livre de lesdes, com
aproximadamente 100% da resposta PASI atingida no ano 1 mantida até o Ano 5 de tratamento (Bissonnette
et al., 2018)6;— Oferece tratamento completo, pois o secuquinumabe demonstrou eficacia também em
outros grupos de pacientes:o psoriase do couro cabeludo: 58,8% dos pacientes tratados com secuquinumabe
atingiram PSSI 90 (90% de reducdo da lesdo no couro cabeludo) em 24 semanas (Bagel et al., 2017)7;0
psoriase palmoplantar: secuquinumabe mostrou reducdo significativa a partir do baseline no desfecho ppPASI
(palmoplantar psoriasis area and severity index), na semana 16, versus placebo, de -54,5% vs. -4,0%,
respectivamente (Gottlieb et al., 2017)8;0 psoriase ungueal: pacientes tratados com secuquinumabe tiveram
em média 63,2% de reducdo do NAPSI (do inglés Nail Psoriasis Severity Index) a partir do baseline, em 32
semanas (Reich et al., 2018)9;0 pacientes com psoriase em placas moderada a grave com artrite psoridsica
concomitante: secuquinumabe proporcionou melhora significativa na psoriase e na funcgao fisica em
pacientes com psoriase em placas moderada a grave com artrite psoridsica concomitante (Gottlieb et al.,
2015)10;0 Secuquinumabe demonstrou melhora significativa na qualidade de vida dos pacientes com
psoriase moderada a grave (DLQI-indice de Qualidade de Vida em Dermatologia), e essas melhoras se
mantiverampor 52 semanas (ERASURE, FIXTURE). (Langley et al., 2014; Blauvet3,5,11et al., 2015; Paul et al,
2015).2/4Deste modo, secuquinumabe proporciona um tratamento completo do paciente com a doenca
psoridsica ao apresentar eficdcia rdpida e sustentada a longo prazo em multiplas manifestacdes da doenca,
propiciar um controle de futuros danos estruturais irreversiveis da articulacdo, bem como alivio completo e
sustentado da carga da4,6doenca psoriasica na qualidade de vida (Bissonnette et al., 2018; Thagi et al.,
2015).Secuquinumabe apresenta excelente perfil de seguranca mantido em longoprazo, sem aumento do
risco de tuberculose, com imunogenicidade e indice dereacdes no local de aplicacdo quase zero (Gémez-
Garcia et al., 2017; Rungapiromnanet al., 2017; van de Kerkhof et al., 2016; Griffiths et al., 2016; Bissonnette
et al.,mais de 400.000 pacientes no mundo, com dados agrupados de 21 estudos ao longo de 5 anos (Van de
Kerkhof et al., 2016; Blauvelt et al., 2017; Langley et al., 2014;4,5,14,16Referéncias1. Site Ministério da
Saude. Disponivel em < http://conitec.gov.br/consultas-publicas> Acesso em 24 nov 2020.2. Bagel J. et
al.Secukinumab is Superior to Ustekinumab in Clearing Skin in Patients with Moderate to SeverePlaque
Psoriasis (16-Week CLARITY Results) Dermatol Ther (Heidelb) (2018) 8:571-579.3. Thagi, D., Blauvelt, A.,
Reich, K., Tsai, T. F., Vanaclocha, F., Kingo, K., Ziv M., Pinter A., Hugot S., You R., Milutinovic, M. (2015).
Secukinumab is superior to ustekinumab in clearing skin of subjects with moderate to severe plaque psoriasis:
CLEAR, a randomized controlled trial. Journal of the American Academy ofDermatology, 73(3), 400-409. DOI:
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10.1016/j.jaad.2015.05.013.4. Langley, R. G., Elewski, B. E., Lebwohl, M., Reich, K., Griffiths, C. E., Papp, K.,
Puig L., Nakagawa H.,Spelman L., Sigurgeirsson B., Rivas E., Tsai T-F., Wasel N., Tyring S., Salko T., Hampele I.,
Notter M., Karpov A., Helou S., Papavassilis C. ERASURE and FIXTURE Study Group (2014). Secukinumab in
Plaque Psoriasis — Results of Two Phase 3 Trials. New England Journal of Medicine, 371(4), 326-338. DOI:
10.1056/NEJMo0a1314258.5. Blauvelt, A., Reich, K., Tsai, T.F., Tyring, S., Vanaclocha, F., Kingo, K., Ziv M.,
Pinter A., Vender R., Hugot S., You R., Milutinovic M., Thagi, D. (2017). Secukinumab is superior to
ustekinumab in clearing skin of subjects with moderate-to-severe psoriasis up to 1 year: Results from the
CLEAR study. Journal of the American Academy of Dermatology, 76(1), 60-69. DOI:
10.1016/j.jaad.2016.08.008.6. Bissonnette, R., Luger, T., Thagi, D., Toth, D., Lacombe, A., Xia, S.,Mazur R.,
Patekar M., Charef P., Milutinovic M., Leonardi C., Mrowietz, U. (2018). Secukinumab Demonstrates High
Sustained Efficacy and a Favorable Safety Profile in Patients with Moderate to Severe Psoriasis through 5
Years of Treatment (SCULPTURE Extension Study). Journal of the European Academy of Dermatology and
Venereology, Accepted Author Manuscript. DOI: 10.1111/jdv.14878.7. Bagel, J., Duffin, K.C., Moore, A, Ferris,
L.K., Siu, K., Steadman, J., Kianifard F., Nyirady J., Lebwohl M. (2017, October). The effect of secukinumab on
moderate-to-severe scalp psoriasis: Results of a 24-week, randomized, double-blind, placebo-controlled
phase 3b study. Journal of the American Academy of Dermatology, 77(4), 667—-674. DOI:
10.1016/j.jaad.2017.05.0338. Gottlieb, A., Sullivan, J., van Doorn, M., Kubanov, A., You, R., Parneix, A., Hugot,
S., Milutinovic, M. (2017, January). Secukinumab shows significant efficacy in palmoplantar psoriasis: Results
from GESTURE, a randomized controlled trial. Journal of the American Academy of Dermatology, 76(1), 70-
80. DOI: 10.1016/j.jaad.2016.07.058.9. Reich, K., Sullivan, J., Arenberger, P., Mrowietz, U., Jazayeri, S.,
Augustin, M., Parneix A., Refnault P., You R., Milutinovic, M. (2018). Effect of secukinumab on the clinical
activity and disease burden of nail psoriasis: 32-week results from the randomized placebo-controlled
TRANSFIGURE trial. British Journal of Dermatology, DOI: 10.1111/bjd.17351.10. Gottlieb, A. B., Langley, R. G.,
Philipp, S., Sigurgeirsson, B., Blauvelt, A., Martin, R., Papavassilis C., Mpofu, S. (2015). Secukinumab improves
physical function in Subjects with plaque psoriasis and psoriatic arthritis: Results from two randomized, phase
3 trials. Journal of Drugs in Dermatology, 14(8):821-833.11. Paul, C., Lacour, J.-P., Tedremets, L., Kreutzer, K.,
Jazayeri, S., Adams, S., Guindon C., You R., Papavassilis C., the JUNCTURE study group (2015). Efficacy, safety
and usability of secukinumab administration by autoinjector/pen in psoriasis: a randomized, controlled trial
(JUNCTURE). Journal of the European Academy of Dermatology and Venereology, 29, 1082-1090. DOI:
10.1111/jdv.12751.12. Gémez-Garcia, F., Epstein, D., Isla-Tejera, B., Lorente, A., Vélez Garcia-Nieto, A. and
Ruano, J. (2017). Short-term efficacy and safety of new biological agents targeting the interleukin-23—T helper
17 pathway for moderate-to-severe plaque psoriasis: a systematic review and network meta-analysis. British
Journal of Dermatology, 176, 594—603. DOI: 10.1111/bjd.14814.13. Rungapiromnan, W., Yiu, Z. Z. N., Warren,
R. B., Griffiths, C. E. M., & Ashcroft, D. M. (2017). Impact of biologic therapies on risk of major adverse
cardiovascular events in patients with psoriasis: systematic review and meta&#8208;analysis of randomized
controlled trials. The British Journal of Dermatology, 176(4), 890-901. DOI: 10.1111/bjd.14964.14. Van de
Kerkhof, P.C., Griffiths, C.E., Reich, K., Leonardi, C.L., Blauvelt, A., Tsai, T.F., Gong Y., Huang J., Papavassilis C.,
Fox, T. (2016). Secukinumab long-term safety experience: A pooled analysis of 10 phase Il and lll clinical
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studies in patients with moderate to severe plaque psoriasis. Journal of the American Academy of
Dermatology, 75(1), 83-98. DOI: 10.1016/j.jaad.2016.03.02415. Griffiths, C.E.M., Blauvelt, A., Leonardi, C.,
Tsai, T.F., You, R., Sa-, J., Fox T., Reich, K. (2016, December). Secukinumab exhibits a favourable safety profile
during 104 weeks of treatment in subjects with moderate to severe plaque psoriasis. Seminars in Cutaneous
Medicine and Surgery, 35(7), S131-S132, PA-31. DOI: 10.12788/j.sder.2016.062.16. Reich K, et al. (2017).
Secukinumab, a fully human anti-interleukin-17A monoclonal antibody, exhibits minimal immunogenicity in
patients with moderate-to-severe plaque psoriasis. British Journal of Dermatology, 176(3):752:758. DOI:
10.1111/bjd.14965

32 - Sim,A incorporacdo em primeira linha se notabiliza pelo fato de Secuquinumabe apresentar maior
relacdo de custo x efetividade diante dos beneficios apresentados pelo mesmo durante todo tratamento de
forma rdpida, sustentada e segura.

42 - Ndo

52 - Sim,0 impacto positivo na qualidade de vida dos pacientes deve ser levado em consideragdo. Atingir
PASI 90/100 transforma a vida dos pacientes nos aspectos fisico, emocional e social.

12 - Discordo. precisamos ter essa opc¢ao terapeutica inclusa nas possibilidades para oferecer ao paciente do
sus

22 - Sim,observo boa resposta dos pacientes que usam tal medicacao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo. Existem situacdes em que o secuquinumabe deve ser primeira op¢do como pacientes com PPD

alto, Pacientes com psoriase pustulosa pois essa responde mal aos anti-TNF, pacientes idosos ou com
histérico de infeccdo de repeticao pois os ant-TNF aumentam o risco de infec¢gdes graves como pneumonia

22 - Sim,As taxa resposta e o custo do tratamento devem levar em consideragdo os efeitos adversos e Clique aqui
possiveis custos desses efeitos como internagdes. Devem ser observados ainda situa¢des especiais como
hepatite, criancas e pacientes HIV positivos

32 - Nao
42 - Nao

52 - Sim,
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12 - Discordo. Acredito que o secuquinumabe, por sua EFICAcia superior ao anti TNF (Adalimumabe) e
ustequinumabe (anti IL12/23) deve ser considerado como primeira linha de tratamento para psoriase. Na
verdade, é uma dificil discussdo visto que a condicdo de cada paciente tem sua particularidade e, por isso, um
bioldgico de escolha.A vantagem em se considerar o secuquinumabe como 1a escolha leva em consideracao:-
sua rapidez de agao : os inibidores de. IL17 estdo entre os bioldgicos de mais rdpida acdo e é fundamental
para pacientes eritrodermicos e internados - eficacia em se alcancar pasi 90 e 100 - eficacia em pacientes
com artrite psoriasica superior ao inibidor de IL 12/23Referéncias:Kelly M, Wu T, Geng Z, Paul C. Efficacy and
safety of risankizumab vs. secukinumab in patients with moderate-to-severe plaque psoriasis (IMMerge):
results from a phase Ill, randomized, open-label, efficacy-assessor-blinded clinical trial. Br J Dermatol. 2020
Jun 28.Armstrong AW, Puig L, Joshi A, Skup M, Williams D, Li J, Betts KA, Augustin M. Comparison of Biologics
and Oral Treatments for Plaque Psoriasis: A Meta-analysis. JAMA Dermatol. 2020 Mar 1;156(3):258-
269Mclnnes IB, Behrens F, Mease PJ, Kavanaugh A, Ritchlin C, Nash P, Masmitja JG, Goupille P, Korotaeva T,
Gottlieb AB, Martin R, Ding K, Pellet P, Mpofu S, Pricop L; EXCEED Study Group. Secukinumab versus
adalimumab for treatment of active psoriatic arthritis (EXCEED): a double-blind, parallel-group, randomised,
active-controlled, phase 3b trial. Lancet. 2020 May 9;395(10235):1496-1505.

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo. Area de atuacdo médica com alta prevaléncia de tuberculose,que nos deixa mais seguros
optando em primeira linha por Cosentyx

22 - Sim,Réapido efeito e manutencdo da resposta clinica

32-Nao

42 - Nao

52 - Sim,
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12 - Discordo. Discordo da recomendacgdo inicial da CONITEC, pela necessidade de individualizagdo da conduta
terapéutica bioldgica. Rapido inicio de acdo e atingimento do PASI 75/90/100 ainda na fase de indu¢do, como
diferencial clinico, de acordo com os Estudos Clear e Clarity. Sustentabilidade de resposta ao longo do
tratamento, melhorando rapidamente o DLQI.O Secuquinumabe é o Unico imunobiologico que apresenta
estudos clinicos para lesdes em dareas especificas (couro cabeludo, ungueal e palmo plantar) com respostas
significativas que sdo os estudos SCALP, TRANSFIGURE e GESTURE, respectivamente.O perfil de seguranca
versus anti TNF em pacientes expostos ao risco de Turbeculose é comprovado através dos estudos
apresentados com mais de 3000 pacientes avaliados e sem nenhum caso de reativacao da Tuberculose. Fato
de grande relevancia pelo fato de vivermos em um estado/pais endémico desta doenca.

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

12 - Discordo

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo. a medicagao acima citada faz parte do arsenal terapéutico dos pacientes com psoriase em

placas do nosso ambulatdrio. Atualmente temos inumeros pacientes com o diagnostico de psoriase sob
minha supervisdo, alguns deles em uso de terapia bioldgica incluindo o secuquinumabe.

22 - Sim, ratifico a eficacia e seguranca do medicamento secuquinumabe, diante de experiéncia pessoal e
relatos de literatura.

32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Ndo
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12 - Discordo. Acho importante termos mais op¢des em primeira linha para oferecermos a melhor tecnologia
para cada paciente.

22 - Sim,Discordo da recomendacdo inicial por considerar que teremos maiores oportunidades de oferecer
aos pacientes psoridsicos o tratamento que melhor atender ao seu perfil.Dentro da minha experiéncia clinica
vejo com muito bons olhos a incorporacdo de Secuquinumabe em primeira linha por alguns motivos que
considero diferenciais frente os Anti- TNF como: Sustentabilidade de resposta ao longo do tratamento, rapido
inicio de acdo, melhorando rapidamente a qualidade de vida dos pacientes com resposta de PASI 75, 90 e 100
ja na fase de inducdo. Experiéncia esta que é confirmada pelos dados do estudo CLEAR;O Secuquinumabe é o
Unico imunobiologico que apresenta estudos em areas especificas como couro cabeludo, ungueal e palmo
plantar com respostas significativas que sdo os estudos SCALP, TRANSFIGURE e GESTURE respectivamente;A
seguranca em pacientes expostos ao risco de Turbeculose é comprovada através dos estudos apresentados
com mais de 300.000 pacientes avaliados e sem nenhum caso de desenvolvimento da Tuberculose. Fato de
grande relevancia pelo fato de vivermos em um estado/pais endémico desta doenca.

32 - Sim,A incorporacdao em primeira linha se notabiliza pelo fato de Secuquinumabe apresentar maior
relacdo de custo x efetividade diante dos beneficios apresentados pelo mesmo durante todo tratamento de
forma rdpida, sustentada e segura.

42 - Nao

52 - Ndo

12 - Discordo. As evidéncias de diversos guidelines internacionais (e nacionais) determinam todos os
biolégicos com evidéncias cientificas no mesmo patamar.

22 - Sim,Discordo da recomendacao inicial da CONITEC, pela necessidade de individualizacao da conduta
terapéutica bioldgica. Rapido inicio de a¢do e atingimento do PASI 75/90/100 ainda na fase de inducdo, como
diferencial clinico, de acordo com os Estudos Clear e Clarity. Sustentabilidade de resposta ao longo do
tratamento, melhorando rapidamente o DLQI.O Secuquinumabe é o Unico imunobiologico que apresenta
estudos clinicos para lesGes em dreas especificas (couro cabeludo, ungueal e palmo plantar) com respostas
significativas que sdo os estudos SCALP, TRANSFIGURE e GESTURE, respectivamente.O perfil de seguranga
versus anti TNF em pacientes expostos ao risco de TBC é comprovado através dos estudos apresentados com
mais de 3000 pacientes avaliados e sem nenhum caso de reativacao da Tuberculose. Fato de grande
relevancia pelo fato de vivermos em um estado/pais endémico desta doenca.

32 - Ndo
42 - Nao
52 - Nao
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12 - Discordo. Acho importante termos mais de uma tecnologia disponivel em primeira linha para que
possamos adequar de acordo com o perfil de cada paciente.

22 - Sim,Dentro da minha experiéncia clinica vejo com muito bons olhos a incorpora¢do de Secuquinumabe
em primeira linha por alguns motivos que considero diferenciais frente os Anti- TNF como: Sustentabilidade
de resposta ao longo do tratamento, rapido inicio de acdo, melhorando rapidamente a qualidade de vida dos
pacientes com resposta de PASI 75, 90 e 100 ja na fase de indugdo. Experiéncia estad que é confirmada pelos
dados do estudo CLEAR;O Secuquinumabe é o Unico imunobiologico que apresenta estudos em areas
especificas como couro cabeludo, ungueal e palmo plantar com respostas significativas que sao os estudos
SCALP, TRANSFIGURE e GESTURE respectivamente;A seguranga em pacientes expostos ao risco de
Turbeculose é comprovada através dos estudos apresentados com mais de 300.000 pacientes avaliados e
sem nenhum caso de desenvolvimento da Tuberculose. Fato de grande relevancia pelo fato de vivermos em
um estado/pais endémico desta doenca.

32 - Sim,A incorporacdao em primeira linha se notabiliza pelo fato de Secuquinumabe apresentar maior
relacdo de custo x efetividade diante dos beneficios apresentados pelo mesmo durante todo tratamento de
forma rdpida, sustentada e segura.

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo. Idealmente, tendo em vista a facilidade posoldgica, viabilidade financeira, tempo de inicio de
acdo da medicacdo bastante satisfatério relatado em ensaios clinicos e 6timo controle das lesGes, seria
interessante que esta medicacdo estivesse disponivel como primeira opg¢do para que o préprio profissional de

saude, alinhado com os interesses do paciente, pudesse optar por qual droga utilizar para iniciar o
tratamento.

22 -Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
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12 - Ndo Concordo e N3o Discordo. Discordo da recomendacgdo inicial da CONITEC, pela necessidade de
individualizacdo da conduta terapéutica bioldgica. Rapido inicio de acdo e atingimento do PASI 75/90/100
ainda na fase de inducgdo, como diferencial clinico, de acordo com os Estudos Clear e Clarity. Sustentabilidade
de resposta ao longo do tratamento, melhorando rapidamente o DLQI.O Secuquinumabe é o Unico
imunobiologico que apresenta estudos clinicos para leses em dreas especificas (couro cabeludo, ungueal e
palmo plantar) com respostas significativas que sdo os estudos SCALP, TRANSFIGURE e GESTURE,
respectivamente.O perfil de seguranca versus anti TNF em pacientes expostos ao risco de Turbeculose é
comprovado através dos estudos apresentados com mais de 3000 pacientes avaliados e sem nenhum caso de
reativacao da Tuberculose. Fato de grande relevancia pelo fato de vivermos em um estado/pais endémico
desta doenca.

22 - Nao
32 - Nao
42 - N3o

52 - Ndo

12 - Discordo. Acredito que tendo maior op¢ao de medicacdes poderemos adequar de acordo com as
necessidades e caracteristicas de cada paciente.

22 - Sim,Dentro da minha experiéncia clinica vejo com muito bons olhos a incorpora¢do de Secuquinumabe
em primeira linha por alguns motivos que considero diferenciais frente os Anti- TNF como: Sustentabilidade
de resposta ao longo do tratamento, rapido inicio de agdo, melhorando rapidamente a qualidade de vida dos
pacientes com resposta de PASI 75, 90 e 100 ja na fase de indugdo. Experiéncia estd que é confirmada pelos
dados do estudo CLEAR;O Secuquinumabe é o Unico imunobiologico que apresenta estudos em areas
especificas como couro cabeludo, ungueal e palmo plantar com respostas significativas que sdo os estudos
SCALP, TRANSFIGURE e GESTURE respectivamente;A seguranga em pacientes expostos ao risco de
Tuberculose é comprovada através dos estudos apresentados com mais de 3000 pacientes avaliados e sem
nenhum caso de desenvolvimento da Tuberculose. Fato de grande relevancia pelo fato de vivermos em um
estado/pais endémico desta doenca.

32 -Sim,A incorporacdo em primeira linha se notabiliza pelo fato de Secuquinumabe apresentar maior
relacdo de custo x efetividade diante dos beneficios apresentados pelo mesmo durante todo tratamento de
forma rdpida, sustentada e segura.

42 - Nao

52 - N3do
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12 - Discordo. Ter s6 uma possibilidade de tratamento limita os médicos e pacientes . O adalimumabe é um
medicamento com risco de tuberculose, cardiovascular e desmielinizante , entdo para os pacientes com esses
riscos é preciso ter a op¢do do secuquinumabe em primeira linha para melhor escolha médica de acordo com
perfil de cada paciente.

22 - Sim,H3 diversos estudos que comprovam a superioridade, eficdcia e seguranca do secuquinumabe

nesses mais de 5 anos e mais de 400.000 pacientes tratados no mundo. O secuquinumabe trouxe o
atingimento do PASI 90/100 , uma realidade t3o desejada aos médicos e pacientes com anos de tratamento e
sofrimento com pouca melhora do quadro clinico principalmente psoriase em areas de dificil controle. E
menor risco de tuberculose pensando nos indices endémicos que temos no Brasil e na dinamica do RJ onde a
maioria dos pacientes vive em area de comunidades com altos indices de tuberculose . Os estudos a seguir
confirmam com dados de estudos e vida real, o secuquinumabe pode beneficiar os pacientes com psoriase
em placas moderada a grave : — Proporciona em 79% dos pacientes, a pele sem lesdo ou quase sem lesdo —
PASI 90 a 100 (Thagi et al., 2015)3;— Possui rapido inicio de a¢do, apresentando melhora significativa das
lesdes nas primeiras semanas de tratamento, com aproximadamente 50% dos pacientes alcangando uma
resposta PASI 75 em 3 semanas e 45% alcancando a pele completamente sem lesdo (PASI 100) em 16
semanas (Langley et al., 2014; Thagci et al., 2015; Blauvelt et al., 2017)3,4,5;— Apresenta eficacia sustentada ao
longo de 5 anos propiciando uma pele livre de lesdes, com aproximadamente 100% da resposta PASI atingida
no ano 1 mantida até o Ano 5 de tratamento (Bissonnette et al., 2018)6;— Oferece tratamento completo, pois
o secuquinumabe demonstrou eficacia também em outros grupos de pacientes:o psoriase do couro
cabeludo: 58,8% dos pacientes tratados com secuquinumabe atingiram PSSI 90 (90% de redugdo da lesdo no
couro cabeludo) em 24 semanas (Bagel et al., 2017)7;0 psoriase palmoplantar: secuquinumabe mostrou
reducdo significativa a partir do baseline no desfecho ppPASI (palmoplantar psoriasis area and severity index),
na semana 16, versus placebo, de -54,5% vs. -4,0%, respectivamente (Gottlieb et al., 2017)8;0 psoriase
ungueal: pacientes tratados com secuquinumabe tiveram em média 63,2% de redugdo do NAPSI (do inglés
Nail Psoriasis Severity Index) a partir do baseline, em 32 semanas (Reich et al., 2018)9;0 pacientes com
psoriase em placas moderada a grave com artrite psoridsica concomitante: secuquinumabe proporcionou
melhora significativa na psoriase e na fungao fisica em pacientes com psoriase em placas moderada a grave
com artrite psoridsica concomitante (Gottlieb et al., 2015)10;Referéncias1. Site Ministério da Saude.
Disponivel em < http://conitec.gov.br/consultas-publicas> Acesso em 24 nov 2020.2. Bagel J. et
al.Secukinumab is Superior to Ustekinumab in Clearing Skin in Patients with Moderate to SeverePlaque
Psoriasis (16-Week CLARITY Results) Dermatol Ther (Heidelb) (2018) 8:571-579.3. Thagi, D., Blauvelt, A.,
Reich, K., Tsai, T. F., Vanaclocha, F., Kingo, K., Ziv M., Pinter A., Hugot S., You R., Milutinovic, M. (2015).
Secukinumab is superior to ustekinumab in clearing skin of subjects with moderate to severe plaque psoriasis:
CLEAR, a randomized controlled trial. Journal of the American Academy ofDermatology, 73(3), 400-409. DOI:
10.1016/j.jaad.2015.05.013.4. Langley, R. G., Elewski, B. E., Lebwohl, M., Reich, K., Griffiths, C. E., Papp, K.,
Puig L., Nakagawa H.,Spelman L., Sigurgeirsson B., Rivas E., Tsai T-F., Wasel N., Tyring S., Salko T., Hampele I.,
Notter M., Karpov A., Helou S., Papavassilis C. ERASURE and FIXTURE Study Group (2014). Secukinumab in
Plaque Psoriasis — Results of Two Phase 3 Trials. New England Journal of Medicine, 371(4), 326-338. DOI:
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10.1056/NEJMo0a1314258.5. Blauvelt, A., Reich, K., Tsai, T.F., Tyring, S., Vanaclocha, F., Kingo, K., Ziv M.,
Pinter A., Vender R., Hugot S., You R., Milutinovic M., Thagi, D. (2017). Secukinumab is superior to
ustekinumab in clearing skin of subjects with moderate-to-severe psoriasis up to 1 year: Results from the
CLEAR study. Journal of the American Academy of Dermatology, 76(1), 60-69. DOI:
10.1016/j.jaad.2016.08.008.6. Bissonnette, R., Luger, T., Thagi, D., Toth, D., Lacombe, A., Xia, S.,Mazur R.,
Patekar M., Charef P., Milutinovic M., Leonardi C., Mrowietz, U. (2018). Secukinumab Demonstrates High
Sustained Efficacy and a Favorable Safety Profile in Patients with Moderate to Severe Psoriasis through 5
Years of Treatment (SCULPTURE Extension Study). Journal of the European Academy of Dermatology and
Venereology, Accepted Author Manuscript. DOI: 10.1111/jdv.14878.7. Bagel, J., Duffin, K.C., Moore, A., Ferris,
L.K., Siu, K., Steadman, J., Kianifard F., Nyirady J., Lebwohl M. (2017, October). The effect of secukinumab on
moderate-to-severe scalp psoriasis: Results of a 24-week, randomized, double-blind, placebo-controlled
phase 3b study. Journal of the American Academy of Dermatology, 77(4), 667-674. DOI:
10.1016/j.jaad.2017.05.0338. Gottlieb, A., Sullivan, J., van Doorn, M., Kubanov, A., You, R., Parneix, A., Hugot,
S., Milutinovic, M. (2017, January). Secukinumab shows significant efficacy in palmoplantar psoriasis: Results
from GESTURE, a randomized controlled trial. Journal of the American Academy of Dermatology, 76(1), 70-
80. DOI: 10.1016/j.jaad.2016.07.058.9. Reich, K., Sullivan, J., Arenberger, P., Mrowietz, U., Jazayeri, S.,
Augustin, M., Parneix A., Refnault P., You R., Milutinovic, M. (2018). Effect of secukinumab on the clinical
activity and disease burden of nail psoriasis: 32-week results from the randomized placebo-controlled
TRANSFIGURE trial. British Journal of Dermatology, DOI: 10.1111/bjd.17351.10. Gottlieb, A. B., Langley, R. G.,
Philipp, S., Sigurgeirsson, B., Blauvelt, A., Martin, R., Papavassilis C., Mpofu, S. (2015). Secukinumab improves
physical function in Subjects with plaque psoriasis and psoriatic arthritis: Results from two randomized, phase
3 trials. Journal of Drugs in Dermatology, 14(8):821-833.

32-Nado

42 - Nao

52 - Sim,Acompanhei centenas de pacientes de secuquinumabe com respostas PASI 90/100 ja nas primeiras
doses, melhorando a saude fisica, emocional, social , voltando as atividades didrias e ao trabalho . O
tratamento trouxe qualidade de vida e esperanca que nao acreditavam mais ser possivel.

12 - Discordo. Trata-se de droga mais segura e eficaz que a atualmente preconizado como primeira linha
22 - Nao

32 - Sim,Estudos de farmaco economia demonstram menor custo final anual

42 - Sim,ldem acima

52 - Ndo
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12 - Discordo

12 - Discordo. A escolha do melhor tratamento para os pacientes deve se basear em indicag6es médicas

22 - Sim,Devido evidéncias cientificas de eficacia no manejo da psoriase grave é uma medicacdo de deve ser
garantida como primeira opgao também para os pacientes do SUS quando indicado.

32 - N3o
42 - N3o
52 - Njo

12 - Discordo. Essa medicagao deve ser colocada como primeira etapa de terapia bioldgica para tratamento
da Psoriase pois é segura e muito efetiva

22 - Ndo
32-Nao
42 - N3o
52 - Ndo
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a - Discordo. A avaliagdo quanto qual medicamento deve ser iniciado na primeira etapa deve ser
individualizada para cada paciente. Os pacientes com indicacdo de terapia biologica com severo
acometimento palmoplantar apresentam piora com os anti tnf,sendo necessario a troca por inibidores de
interleucina como o secuquinumabe.Os pacientes cardiopatas apresentam grande piora com anti tnf da
funcdo cardiaca, sendo necessario o uso de inibidores de interleucina, se apresentarem artrite associada a
resposta do secuquinumbe é superior aos inibidores de IL 23 que a resposta articular é inferior.Pacientes com
PPD reator em drea endemica de tuberculose, se beneficiam do secuquinumbe, pois a incidencia de
reativacdo de tuberculose e menor em relagdao aos anti tnf.trabalho que mostra a eficacia na psoriase
palmoplantar: Gottlieb et al., 2017trabalho avaliando risco de tuberculose: Gdmez-Garcia et., al 2017

2 - Sim,boa resposta em pacientes com psoriase palmo plantar severa com intolerancia a metotrexare e
ciclosporinabom perfil de seguranca em pacientes cardiopatas

2 - Sim,de acordo com as etapas do sus em goias o Juarez Barbosa pacientes que seguindo o protocolo de
iniciar primeiro o adalimumabe, varios pacientes com piora de psoriase palmoplantar, alguns dom reativacao
de tuberculose, tiveram que suspender o medicamento, desta forma o estado deve gasto desnecessdrio com
o adalimumabe, sendo necessario a troca para o secuquinumabe

42 - Nao
a - Sim,Acredito que devem ser oferecidos pelo sus op¢des de terapia bioldgica com pelo menos um

representante de cada grupo de medicamento para que o medico escolha a melhor opgdo inicial, sendo esta
a melhor forma de obter melhores resultados clinicos, e economicos.

2 - Discordo. Pela minha experiéncia clinica e evidéncias cientificas, secuquinumabe deveria sim ser
incorporado como primeira etapa de tratamento bioldgico para psoriase.

2 - Sim,Pelas evidéncias clinicas, Secuquinumabe é superior ao ustequinumabe e oferece rapido inicio de Clique aqui
acdo, seguranca, sustentabilidade. Na minha opinido, é o tratamento mais completo para o paciente com
psoriase e deveria estar disponivel como primeira linha. Além do que, possui mecanismo de agao seletivo e
especifico na citocina alvo IL17 da doenca psoriasica.

a - Sim,Deve ser feita um andlise por custo de reposta ao tratamento, ja que uma porg¢do maior dos
pacientes alcancam resposta PASI 90 a 100 com secuquinumabe.

42 - Nao
52 - Nao
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12 - Discordo

22 - Sim,Seguranga, eficacia, resposta sustentada ,considerando que a psoriase impacta tanto na qualidade
de vida, custo beneficio de terapias bioldgicas precisam ser consideradas , a incorporacdo do
secuquinumabe que é um anticorpo monoclonallnibidor da il17 se torna importante

32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo

22 - Sim,Dentre as opgdes vigentes, o secuquinumbetem eficadia superior Armstrong AW, et al. Poster
presented at: AAD 2019. Poster 10006, disponivel em
https://server.aad.org/eposters/Submissions/getFile.aspx?id=10006&type=sub, acesso em 25.05.2020. Alem
disso, conforme o préprio ocdt vigente aponta, é mais seguro em relacdo a tuberculose que a primeira opgao
vigente. Além disso, o Secuninumabe tem a resposta mais rapida entre as opgGes vigentes, (Yao CJ, Lebwohl
MG. Onset of action of antipsoriatic drugs for moderate-to-severe plaque psoriasis: An update. J Drugs
Dermatol. 2019;18(3):229-233.)

32-Nao

42 - Nao

52 -Sim,
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12 - Discordo. Acredito que o médico deve ter total autonomia para decidir pela melhor opgao de tratamento
para cada perfil de paciente com doenca psoridsica, por isso, acredito que o secuquinumabe deve ser
incorporado em primeira etapa de tratamento, dando ao médico a opcao de escolher pelo medicamento com
melhor resposta clinica logo no inicio e, ndo, somente apds falha de um anti-TNF.E de extrema importancia
ressaltar também que ja foi comprovado que secuquinumabe tem maior eficacia em pacientes que nunca
usaram anti-TNF do que em aquelas que ja fizeram uso prévio.O secuquinumabe pode beneficiar os pacientes
com psoriase em placas moderada a grave, pois, resumidamente:— Proporciona em 79% dos pacientes, a pele
sem lesdo ou quase sem lesdao — PASI 90 a 100 (Thagi et al., 2015)3;— Possui rapido inicio de agao,
apresentando melhora significativa das lesdes nas primeiras semanas de tratamento, com aproximadamente
50% dos pacientes alcancando uma resposta PASI 75 em 3 semanas e 45% alcancando a pele completamente
sem lesdo (PASI 100) em 16 semanas (Langley et al., 2014; Thagi et al., 2015; Blauvelt et al., 2017)3,4,5;—
Apresenta eficacia sustentada ao longo de 5 anos propiciando uma pele livre de lesGes, com
aproximadamente 100% da resposta PASI atingida no ano 1 mantida até o Ano 5 de tratamento (Bissonnette
et al., 2018)6;— Oferece tratamento completo, pois o secuquinumabe demonstrou eficacia também em
outros grupos de pacientes:Na psoriase do couro cabeludo: 58,8% dos pacientes tratados com
secuquinumabe atingiram PSSI 90 (90% de reducdo da lesdo no couro cabeludo) em 24 semanas (Bagel et al.,
2017)7;Na psoriase palmoplantar: secuquinumabe mostrou reducdo significativa a partir do baseline no
desfecho ppPASI (palmoplantar psoriasis area and severity index), na semana 16, versus placebo, de -54,5%
vs. -4,0%, respectivamente (Gottlieb et al., 2017)8;Na psoriase ungueal: pacientes tratados com
secuquinumabe tiveram em média 63,2% de reducdo do NAPSI (do inglés Nail Psoriasis Severity Index) a
partir do baseline, em 32 semanas (Reich et al., 2018)9;Em pacientes com psoriase em placas moderada a
grave com artrite psoridsica concomitante: secuquinumabe proporcionou melhora significativa na psoriase e
na funcdo fisica em pacientes com psoriase em placas moderada a grave com artrite psoridsica concomitante
(Gottlieb et al., 2015)10;0 Secuquinumabe demonstrou melhora significativa na qualidade de vida dos
pacientes com psoriase moderada a grave (DLQJ-indice de Qualidade de Vida em Dermatologia), e essas
melhoras se mantiveram por 52 semanas (ERASURE, FIXTURE). (Langley et al., 2014; Blauvet et al., 2015; Paul
et al, 2015)3,5,11.2/4Deste modo, secuquinumabe proporciona um tratamento completo do paciente com a
doenca psoridsica ao apresentar eficacia rapida e sustentada a longo prazo em multiplas manifestacdes da
doenga, propiciar um controle de futuros danos estruturais irreversiveis da articulagdao, bem como alivio
completo e sustentado da carga da doencga psoridsica na qualidade de vida (Bissonnette et al., 2018; Thagi et
al., 2015)4,6.Secuquinumabe apresenta excelente perfil de seguranca mantido em longoprazo, sem aumento
do risco de tuberculose, com imunogenicidade e indice dereagdes no local de aplicagdo quase zero (Gémez-
Garcia et al., 2017; Rungapiromnanet al., 2017; van de Kerkhof et al., 2016; Griffiths et al., 2016; Bissonnette
et al., 2018).6,12,13,14,15Ainda, o perfil de seguranca dessa medicacdo é comprovado pela utilizacdo em
mais de 400.000 pacientes no mundo, com dados agrupados de 21 estudos ao longo de 5 anos (Van de
Kerkhof et al., 2016; Blauvelt et al., 2017; Langley et al., 2014; Reich et al., 2017).4,5,14,16Referéncias1. Site
Ministério da Saude. Disponivel em < http://conitec.gov.br/consultas-publicas> Acesso em 24 nov 2020.2.
Bagel J. et al.Secukinumab is Superior to Ustekinumab in Clearing Skin in Patients with Moderate to

Pagina 38 de 65



Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

SeverePlaque Psoriasis (16-Week CLARITY Results) Dermatol Ther (Heidelb) (2018) 8:571-579.3. Thagi, D.,
Blauvelt, A., Reich, K., Tsai, T. F., Vanaclocha, F., Kingo, K., Ziv M., Pinter A., Hugot S., You R., Milutinovic, M.
(2015). Secukinumab is superior to ustekinumab in clearing skin of subjects with moderate to severe plaque
psoriasis: CLEAR, a randomized controlled trial. Journal of the American Academy ofDermatology, 73(3), 400-
409. DOI: 10.1016/j.jaad.2015.05.013.4. Langley, R. G., Elewski, B. E., Lebwohl, M., Reich, K., Griffiths, C. E.,
Papp, K., Puig L., Nakagawa H.,Spelman L., Sigurgeirsson B., Rivas E., Tsai T-F., Wasel N., Tyring S., Salko T.,
Hampele I., Notter M., Karpov A., Helou S., Papavassilis C. ERASURE and FIXTURE Study Group (2014).
Secukinumab in Plaque Psoriasis — Results of Two Phase 3 Trials. New England Journal of Medicine, 371(4),
326-338. DOI: 10.1056/NEJMo0a1314258.5. Blauvelt, A., Reich, K., Tsai, T.F., Tyring, S., Vanaclocha, F., Kingo,
K., Ziv M., Pinter A., Vender R., Hugot S., You R., Milutinovic M., Thagi, D. (2017). Secukinumab is superior to
ustekinumab in clearing skin of subjects with moderate-to-severe psoriasis up to 1 year: Results from the
CLEAR study. Journal of the American Academy of Dermatology, 76(1), 60-69. DOI:
10.1016/j.jaad.2016.08.008.6. Bissonnette, R., Luger, T., Thagi, D., Toth, D., Lacombe, A., Xia, S.,Mazur R.,
Patekar M., Charef P., Milutinovic M., Leonardi C., Mrowietz, U. (2018). Secukinumab Demonstrates High
Sustained Efficacy and a Favorable Safety Profile in Patients with Moderate to Severe Psoriasis through 5
Years of Treatment (SCULPTURE Extension Study). Journal of the European Academy of Dermatology and
Venereology, Accepted Author Manuscript. DOI: 10.1111/jdv.14878.7. Bagel, J., Duffin, K.C., Moore, A., Ferris,
L.K., Siu, K., Steadman, J., Kianifard F., Nyirady J., Lebwohl M. (2017, October). The effect of secukinumab on
moderate-to-severe scalp psoriasis: Results of a 24-week, randomized, double-blind, placebo-controlled
phase 3b study. Journal of the American Academy of Dermatology, 77(4), 667—-674. DOI:
10.1016/j.jaad.2017.05.0338. Gottlieb, A., Sullivan, J., van Doorn, M., Kubanov, A,, You, R., Parneix, A., Hugot,
S., Milutinovic, M. (2017, January). Secukinumab shows significant efficacy in palmoplantar psoriasis: Results
from GESTURE, a randomized controlled trial. Journal of the American Academy of Dermatology, 76(1), 70-
80. DOI: 10.1016/j.jaad.2016.07.058.9. Reich, K., Sullivan, J., Arenberger, P., Mrowietz, U., Jazayeri, S.,
Augustin, M., Parneix A., Refnault P., You R., Milutinovic, M. (2018). Effect of secukinumab on the clinical
activity and disease burden of nail psoriasis: 32-week results from the randomized placebo-controlled
TRANSFIGURE trial. British Journal of Dermatology, DOI: 10.1111/bjd.17351.10. Gottlieb, A. B., Langley, R. G.,
Philipp, S., Sigurgeirsson, B., Blauvelt, A., Martin, R., Papavassilis C., Mpofu, S. (2015). Secukinumab improves
physical function in Subjects with plaque psoriasis and psoriatic arthritis: Results from two randomized, phase
3 trials. Journal of Drugs in Dermatology, 14(8):821-833.11. Paul, C., Lacour, J.-P., Tedremets, L., Kreutzer, K.,
Jazayeri, S., Adams, S., Guindon C., You R., Papavassilis C., the JUNCTURE study group (2015). Efficacy, safety
and usability of secukinumab administration by autoinjector/pen in psoriasis: a randomized, controlled trial
(JUNCTURE). Journal of the European Academy of Dermatology and Venereology, 29, 1082-1090. DOI:
10.1111/jdv.12751.12. Gémez-Garcia, F., Epstein, D., Isla-Tejera, B., Lorente, A., Vélez Garcia-Nieto, A. and
Ruano, J. (2017). Short-term efficacy and safety of new biological agents targeting the interleukin-23-T helper
17 pathway for moderate-to-severe plaque psoriasis: a systematic review and network meta-analysis. British
Journal of Dermatology, 176, 594—603. DOI: 10.1111/bjd.14814.13. Rungapiromnan, W., Yiu, Z. Z. N., Warren,
R. B., Griffiths, C. E. M., & Ashcroft, D. M. (2017). Impact of biologic therapies on risk of major adverse
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cardiovascular events in patients with psoriasis: systematic review and meta&#8208;analysis of randomized
controlled trials. The British Journal of Dermatology, 176(4), 890-901. DOI: 10.1111/bjd.14964.14. Van de
Kerkhof, P.C., Griffiths, C.E., Reich, K., Leonardi, C.L., Blauvelt, A., Tsai, T.F., Gong Y., Huang J., Papavassilis C.,
Fox, T. (2016). Secukinumab long-term safety experience: A pooled analysis of 10 phase Il and Ill clinical
studies in patients with moderate to severe plaque psoriasis. Journal of the American Academy of
Dermatology, 75(1), 83-98. DOI: 10.1016/j.jaad.2016.03.02415. Griffiths, C.E.M., Blauvelt, A., Leonardi, C.,
Tsai, T.F., You, R., Sa-, J., Fox T., Reich, K. (2016, December). Secukinumab exhibits a favourable safety profile
during 104 weeks of treatment in subjects with moderate to severe plaque psoriasis. Seminars in Cutaneous
Medicine and Surgery, 35(7), S131-S132, PA-31. DOI: 10.12788/j.sder.2016.062.16. Reich K, et al. (2017).
Secukinumab, a fully human anti-interleukin-17A monoclonal antibody, exhibits minimal immunogenicity in
patients with moderate-to-severe plaque psoriasis. British Journal of Dermatology, 176(3):752:758. DOI:
10.1111/bjd.149654/4

22 - Sim,

32 - Nao

42 - Nao

52 - Ndo

12 - Discordo. Ha necessidade de mais drogas disponiveis pelo amplo perfil clinico da doenga e pela

diversidade de respostas dos paciente e pela perda de eficdcia ao longo do tempo.

22 - Sim, A situacdo epidemioldgica do Rio de janeiro em relagdo a incidencia da tuberculose faz com que as Clique aqui
interleucinas como o secuquinumabe, sejam em muitas situacdes a droga de primeira escolha para
tratamento da psoriase.

32-Nao
42 - Ndo
52 - Nao
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12 - Discordo. Acho que nao deve existir linhas de tratamento para psoriase moderada a grave, e sim que
todos os biolégicos regulamentados possam ser utilizados, individualizando-se caso a caso em relagdo ao
paciente, quadro clinico e comorbidades. E imprescindivel ter-se disponivel drogas anti-interleucinas como
opc¢ao para se iniciar o tratamento imunobioldgico.

22 - Sim,0 eixo imune da interleucina 23 (IL-23) / T-helper 17 (Th17) sdo uma importante via imune na
patogénese da psoriase. Além de muito mais eficazes que os anti-TNF ( alcangando maior indice de resposta
PASI me mais rapido e sustentavel), sdo especialmente Uteis em um pais onde a tuberculose é um risco
constante a todos os pacientes. Além disto, muitos deles sdo mais custo-efetivos do que os anti-tnfs.

32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
12 - Discordo. O secuquinumabe ja se mostrou uma droga segura e eficaz na Psoriase em placa, ndo havendo

motivos para ser colocada em segunda linha, uma vez que traz menos efeitos colaterais que as drogas
colocadas como primeira linha

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo. A Sociedade Brasileira de Dermatologia Regional RJ (SBD-RJ) discorda da recomendacao
preliminar da CONITEC, ndo favoravel a proposta de incorporacdo do secuquinumabe como primeira linha
para tratamento da psoriase em placas de moderada a grave, uma vez que defende que o plano de
tratamento da doenca nao seja disponibilizado na forma de “linhas de tratamento”. A SBD -RJ defende que se
deixem disponiveis todas as drogas com aprovacao regulatdria para psoriase para uma decisdo médica

individualizada, considerando-se o contexto clinico de cada paciente e a complexidade da doenca e de suas
comorbidades.

22 - Sim,vide arquivo anexo Clique aqui
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao
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12 - Discordo. DISCORDO. O SECUQUINUMABE EM 1 LINHA SERIA UMA POSSIBILIDADE TERAPEUTICA COM
UMA INTERLEUCINA COM MAOR SEGURANGA E RESPOSTA MAIS RAPIDA,EFETIVA E POTENTE EM PSORIASE

22 - Sim,PEA MINHA EXPERIENCIA CLINICA COM MAIS DE 20 PACIENTES , O SECUQUINUMABE OFERECE AOS
PACIENTES PSORIASICOS A MELHR RESPOSTA TERAPEUTICA COM REMISSAO DA DOENGAE QUALIDADE DE
VIDA.7A INCORPORAGAO DE SECUQUINUMABE EM PRIMEIRA LINHA TEMSEUS DIFERENCIAS COMO
;SUSTETABILIDADE DE RESPOSTA AO LONGO PRAZO;RAPIDO INICIO DE ACAO EM 3 SEMANAS MELHORANDO
A QUALIDADE DE VIDA PASI 75/90 A 100;SEGURANGA EM RELAGAO AOS PACIENTE COM EXPOSIGAO A
TUBERCULOSOSE

32 - Sim,A INCORPORAGAO EM PRIMEIRA LINHA SE NOTABILIA PELO FATO DE SECUQUINUMABE
APRESENTAR UMA MAIOR RELAGAO CUSTO BENEFICIO XEFETIVIDIADE DIANTE DE BENEFICIOS
APRESENTADOS PELO MESMO DURANTE TODO TRATAMENTO DE FORMA RAPIDO ,SUSTENTADA E SEFURA

42 - Nio
52 - Sim,0S MEUS PACIENTE QUE FAZEM USO DE SECUQUINUMABE HA MAIS DE 3 ANOS COM OTIMA

RESPOSTA E QUALIDADE DE VIDA .TRATAMENTO TROXE EXPERIENCIA E RESGATOU PARA VIDA DE SOCIAL E
LABORAL .MUDA A VIDA DOS PACIENTES E FAMILIARES QUE O CERCAM

12 - Concordo. Rapido inicio de ag¢do e segurancga a longo prazo
22 - Sim,Prescrevo imunobioldgico e tenho 6timos resultados

32 - Sim,Saude em primeiro lugar O custo desse paciente ndo tratado é mais alto a longo prazo

42 - Sim,A longo prazo esse paciente custara mais as operadoras devido a apresentar piora das suas
comorbidades

52 - Sim,0 medicamento bioldgico melhora a vida do paciente como um todo

12 - Discordo. Como profissional de salde, trabalho com pacientes com psoriase moderada a grave que
obtiveram de 80 a 100% de pele livre de lesdes no uso de secuquinumabe. Muitos deles sofreram muito com
outras medicagdes que ndo apresentavam a eficdcia desejada, mas eram prescritas porque era primeira linha
de tratamento no SUS. E outros tantos pacientes que ja faziam uso de secuquinumabe fornecido pelo
programa do laboratdrio, mas ndo conseguiam no SUS por ndo ser Primeira linha. Portanto, secuquinumabe
como primeira linha ird beneficiar demasiadamente uma gama de pacientes que possuem 6timos resultados
na pele e qualidade de vida.

22 - Ndo

32-Nao

42 - N3o

52 - Ndo
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12 - Discordo. Discordo . Para o dermato ter maior possibilidade terapéutica é necessario mais uma opgao em
primeira linha. O secuquinumabe é uma interleucina com perfil de seguranca e resposta mais rapida, efetiva e
potente no tratamento da Psoriase .

22 - Sim,Discordo da recomendacdo inicial , considero que precisamos ter também uma interleucina em 1l
para os pacientes psoriasicos. Secuquinumabe em primeira linha serd uma étima opc¢ao de tratamento pelo
rapido inicio de agdo, melhorando rapidamente a qualidade de vida dos pacientes com resposta de PASI 75,
90 e 100 ja na fase de indugdo como apresentado no estudo CLEAR;O Secuquinumabe é o Unico
imunobiologico que apresenta estudos em areas especificas: couro cabeludo, ungueal e palmo plantar pelos
estudos SCALP, TRANSFIGURE e GESTURE ;A seguranga em pacientes expostos ao risco de Turbeculose é
comprovada através dos estudos com pacientes avaliados pelo mundo sem nenhum caso de
desenvolvimento da Tuberculose. Fato de grande relevancia pelo fato de vivermos em um pais endémico
desta doenga.

32-Nado

42 - Ndo

52 - Nao

12 - Discordo. Inibidores de IL sdo em todo o mundo a 1a linha para pacientes com psoriase.Apresentam
menos efeitos colaterais e maior eficacia quando comparados aos anti TNFs.

22 - Sim,Vdrios trabalhos demonstram maior eficacia e seguranca dos inibidores da ILgiano comparados aos
anti TNFs.Todos eles ja enviados a vocés pelo grupo técnico.

32 - Sim,Se comparado a outro imunobioldgicos a farmacoeconomia dessa medicagdo é mais acessivel
guando comparada a outras.

42 - N3o

52 - Ndo

12 - Discordo
22 - Ndo
32 - Nao
42 - Ndo
52 - Nao
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12 - Discordo. Ha discrepancia entre a eficacia, embasamento, seguranga versus sua indicagao como droga de
segunda linha. Ha robusto corpo de evidéncias dos anti-IL17 a respeito dos multiplos dominios cutaneos e
articulares da psoriase, com destaque para secuquinumabe, avaliado na doencga ungueal, palmo-plantar, do
couro cabeludo, artrite periférica/axial e diversos estudos head-to-head. Muitos desses dominios tem
elevada frequéncia em pacientes com psoriase vulgar.

22 - Sim,Quando ao posicionamento atual do Secuquinumabe (SCK) na linha de tratamento da psoriase,
observa-se uma discrepancia entre a eficacia, embasamento, seguranca versus sua indicagdo como droga de
segunda linha. O SCK é um anticorpo monoclonal IgG1&#954; totalmente humano que inibe especificamente
ainterleucina-17A (IL-17A) - citocina envolvida na cascata inflamatdria da psoriase (Pso) - promovendo a
regularizacdo da funcdo imune. 1-4 A familia da interleucina-17 (IL-17) consiste em seis subtipos (IL-17A a IL-
17F), sendo a IL-17A, a citocina efetiva primaria da linhagem celular Th17.0 SCK é indicado para o tratamento
de pacientes com Psoriase em placas moderada a grave, maiores de 18 anos, e que sdo candidatos a
terapéutica sistémica ou fototerapia. E indicado também para os pacientes adultos com artrite psoridsica
(APs) que ndo tenham respondido a terapéutica convencional.Dados de eficacia e seguranca foram obtidos a
partir dos estudos Erasure, Fixture, Clear e Sculpture. ERASURE avaliou a superioridade do SCK ao placebo.
Ao final de 12 semanas, PASI 75 em 81,6% com SCK x 4,5% com placebo (P <0,001). Fixture é um estudo com
mesmos desfechos primarios do ERASURE, adicionalmente com o etanercepte (ETN) como um dos bracos
comparadores. O SCK foi superior ao placebo e ETN em todos os desfechos primarios e secundarios e ao ETN
em todos os principais desfechos secundarios. O estudo CLEAR comparou a eficacia e seguranca de SCK ao
ustequinumabe (UST). Uma propor¢cdo maior de pacientes tratados com SCK alcangaram PASI 100 quando
comparada ao UST na semana 16 (44,3% vs. 28,4%, p <0,0001).SCULPTURE avaliou o regime de manutengdo
da dose a cada més vs. “tratamento conforme necessario”. Os pacientes randomizados para “tratamento
conforme necessario” ndo atingiram uma adequada manutencdo da resposta e, por isso, recomenda-se um
regime de manutengdo mensal fixo. Em relagdo aos dados em dreas especiais, o secuquinumabe é Unico
biolégico com estudos especificos para couro cabeludo, psoriase ungueal e palmo-plantar. O estudo
Transfigure avaliando a Psoriase ungueal, demonstrou superioridade de SCK em relagédo ao placebo na
semana 16 (reducdo de 46,1% vs. 11,7% com placebo), utilizando como critério de melhora o indice de
Gravidade da Psoriase Ungueal (NAPSI). No Gesture, SCK foi superior ao placebo na semana 16 (33,3% para
300 mg e 1,5% para o placebo), avaliado pela melhora da resposta do IGA 0/1 para pacientes com Pso
palmoplantar. E, no Scalp, SCK foi superior ao placebo na semana 12, demonstrado pela melhora do couro
cabeludo: PPSI 90; 52,9% vs 2,0%. A melhora dos parametros foi mantida para os pacientes de SCK até a
semana 24. De acordo com as resolucdes das Diretrizes Diagndsticas e de Tratamento da Psoriase em Placas
de 2019 (PCDT), SCK foi recomendando como tratamento de segunda linha, juntamente com ustequinumabe,
apos falha, intolerancia ou contraindicacdo ao uso da terapia convencional e ao adalimumabe. Porém, sabe-
se que é uma droga com maior eficacia que o adalimumabe, menor chance de reativacdo de tuberculose, por
ndo inibir o TNF alfa, e com estudos em areas especificas. O patamar de resposta PASI90 e PASI100 é superior
com anti-interleucinas, como o secuquinumabe, do que o atingido por anti-TNFs, sem haver incremento de
efeitos colaterais. Portanto, é légico que esta droga seja colocada como primeira, e ndo segunda linha de
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tratamento. Além disso, por estar ha tempo consideravel aprovada na Europa, EUA e Brasil, apresenta
estudos de vida real, mostrando eficdcia sustentada e um perfil de seguranca favoravel no tratamento da Pso.
O estudo Serena na Europa e o americano Corrona mostram reducao do PASI apés em 52 semanas
semelhante a relatada no Sculpture. No estudo alem3o Prospect de 24 semanas, respostas PASI 75/90/100
foram atingidos em 86,1%, 68,5% e 39,7% dos individuos, respectivamente. A interrupgao por eventos
adversos foi maior com tratamentos convencionais quando comparado ao bioldgico. No estudo Pure (Canada
e America Latina), avaliando a seguranca e a eficdcia do SCK e de outras terapias, as proporc¢des de pacientes
que atingiram o PASI 75/90 e IGA 0/1 foram mais altas nos pacientes bioldgicos naive em 18 meses.Besta
forma, chama atencdo para o posicionamento adequado da droga diante do robusto corpo de evidéncias dos
anti-IL17 a respeito dos multiplos dominios cutaneos e articulares da psoriase, com destaque para
secuquinumabe, avaliado na doenca ungueal, palmo-plantar, do couro cabeludo, artrite periférica/axial e
diversos estudos head-to-head. Muitos desses dominios tem elevada frequéncia em pacientes com psoriase
vulgar.

32 - Ndo
42 - Nao

52 - Ndo

12 - Discordo. Em anexo

22 - Sim,Em anexo Clique aqui
32 - Sim, Clique aqui
42 - Sim, Clique aqui
52 - Sim, Clique aqui
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12 - Discordo. CP 62Consulta Publica CONITECDiscordo da recomendagao inicial da CONITEC, pela
necessidade de individualizagdo da conduta terapéutica bioldgica. Rdpido inicio de ac¢do e atingimento do
PASI 75/90/100 ainda na fase de indu¢do, como diferencial clinico, de acordo com os Estudos Clear e Clarity.
Sustentabilidade de resposta ao longo do tratamento, melhorando rapidamente o DLQI.O Secuquinumabe é
o Unico imunobiologico que apresenta estudos clinicos para lesdes em dreas especificas (couro cabeludo,
ungueal e palmo plantar) com respostas significativas que sdo os estudos SCALP, TRANSFIGURE e GESTURE,
respectivamente.O perfil de seguranca versus anti TNF em pacientes expostos ao risco de Turbeculose é
comprovado através dos estudos apresentados com mais de 3000 pacientes avaliados e sem nenhum caso de
reativacao da Tuberculose. Fato de grande relevancia pelo fato de vivermos em um estado/pais endémico
desta doenca.A incorporacao em primeira linha se notabiliza pelo fato de Secuquinumabe apresentar maior
relacdo de custo x efetividade diante dos beneficios apresentados pelo mesmo durante todo tratamento de
forma rapida, sustentada e segura.

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

12 - Discordo

22 - Sim,Secuquinumabe demonstrou melhora significativa na qualidade de vidados pacientes com psoriase
moderada a grave (DLQI-indice deQualidade de Vida em Dermatologia), e essas melhoras se mantiverampor
52 semanas (ERASURE, FIXTURE). (Langley et al., 2014; Blauvetet al., 2015; Paul et al, 2015)

32 - Ndo
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo

22 - Sim,Secuquinumabe demonstrou melhora significativa na qualidade de vidados pacientes com psoriase
moderada a grave (DLQI-indice deQualidade de Vida em Dermatologia), e essas melhoras se mantiverampor
52 semanas (ERASURE, FIXTURE). (Langley et al., 2014; Blauvetet al., 2015; Paul et al, 2015)

32 - Ndo
42 - Nao
52 - Nao
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12 - Discordo. Discordo porque sou a favor de Secuquinumabe como primeira linha de tratamento bioldgico
pelas evidéncias e também pela minha experiéncia clinica com meus pacientes.

22 - Sim,Secuquinumabe tem mostrado superioridade aos Anti-TNFs e um 6tima sustentabilidade com Clique aqui
seguranca a longo prazo. E o Unico biolégico com estudos em psoriase ungueal, couro cabeludo e palmo
plantar.

32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo

22 - Sim,pacientes com psoriase em placas moderada a grave com artritepsoridsica concomitante:
secuquinumabe proporcionou melhorasignificativa na psoriase e na fungao fisica em pacientes com
psoriaseem placas moderada a grave com artrite psoridsica concomitante(Gottlieb et al., 2015)

32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo

22 - Sim,psoriase do couro cabeludo: 58,8% dos pacientes tratados comsecuquinumabe atingiram PSSI 90
(90% de redugdo da lesdao no courocabeludo) em 24 semanas (Bagel et al., 2017)

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo. psoriase do couro cabeludo: 58,8% dos pacientes tratados comsecuquinumabe atingiram PSSI
90 (90% de redugdo da lesdo no courocabeludo) em 24 semanas (Bagel et al., 2017)

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Nao
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12 - Concordo. A partir das ponderagdes do relatdrio de recomendag¢do da CONITEC, e considerando a
mencao de risanquizumabe no mesmo, gostariamos de fazer alguns esclarecimentos acerca das evidéncias
cientificas de risanquizumabe em comparacdo ao secuquinumabe e adalimumabe, objetos de avaliacdo desta
consulta pulica

22 - Sim,Inclusdo de risanquizumabe nas analises de comparacdo indireta entre adalimumabe e
secuquinumabe e adi¢do de evidéncia de estudos de comparacgao direta com adalimumabe e secuquinumabe,
além de analise de subgrupo para pacientes virgens de tratamento com medicamentos bioldgicos

32 - Sim,Do ponto de vista de custo-efetividade, a andlise de fronteira de eficiéncia elaborada pela

CONITEC? estabelece que seria necessario que o preco dos medicamentos secuquinumabe e risanquizumabe
fossem de RS 565,93 e RS 3.395,72, respectivamente, para serem considerados custo-efetivos. A AbbVie
ofertou o preco solicitado para risanquizumabe e, assim, estabeleceu uma nova fronteira de eficiéncia
perante os demais tratamentos bioldgicos incorporados para o tratamento da psoriase. Em seu relatério final
de incorporacdo?, a CONITEC concluiu que risanquizumabe apresenta posicdo de dominancia (efetividade
maior a um custo menor) em relagdo as demais tecnologias avaliadas.

42 - Nao
52 - Ndo

Referéncia

Clique aqui

Clique aqui
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12 - Discordo. A Novartis, fabricante deste medicamento, vem por meio desta, realizar a sua contribuigdo a
Consulta Publica CONITEC/SCTIE n2 62/2020, referente a recomendagédo preliminar ndo favoravel a
incorporagdo do secuquinumabe como primeira etapa de terapia bioldgica para o tratamento da psoriase
moderada a grave em pacientes adultos. A CONITEC, em sua 922 reunido ordindria, no dia 04 de novembro de
2020, recomendou a ndo incorporac¢do do secuquinumabe como primeira etapa de terapia bioldgica para o
tratamento de pacientes adultos com psoriase moderada a grave. Considerou-se na recomendacdo
preliminar que, apesar das novas evidéncias sobre secuquinumabe indicarem maior eficacia frente ao
adalimumabe, risanquizumabe foi incorporado recentemente para o tratamento da psoriase em placas
moderada a grave.1 Sendo assim, a Novartis reforca os beneficios clinicos de secuquinumabe no tratamento
de pacientes adultos com psoriase moderada a grave e apresenta novas analises econémicas considerando
um novo preco (RS 565,62 por caneta preenchida de 150 mg, incluindo impostos), para que seja vidvel a
ampliacdo do uso desta tecnologia em primeira etapa de terapia bioldgica, na indicagdo proposta.
Referéncias:1)Brasil. Ministério da Saude. Comissdo Nacional de Incorporag¢ado de Tecnologias no SUS —
CONITEC. (2020). Secuquinumabe como primeira etapa de terapia bioldgica para o tratamento da psoriase
em pacientes adultos. Disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2020/Relatorio_Secuquinumabe_Psoriase_CP62_2020.pdf
. Acessado em: 25/11/2020.

22 - Sim,Em sua avaliagdo, a CONITEC reconhece que secuquinumabe possui eficacia superior, nos desfechos Clique aqui
PASI90, PASI75 e PGA, e seguranca semelhante ao adalimumabe no tratamento da psoriase, conforme
metanalise em rede de Shidian e colaboradores (2020).1,2Cabe ressaltar, que esse resultado é corroborado
por outros estudos de comparagdo indireta como a metanalise de Armstrong e colaboradores (2020) que
também demonstrou superioridade do tratamento com secuquinumabe versus o adalimumabe, em termos
de eficacia.3 Secuquinumabe se mostrou superior ao adalimumabe na avaliacdo de resposta PASI 90 até 16
semanas, alcangando uma mediana de resposta de 61,4% com intervalo de confianga de 57,2 % a 65,6%,
enquanto adalimumabe alcancou uma mediana de resposta PASI90 de 43,7% e intervalos de confianga de
40,0% a 47,4%, com a superioridade determinada pela ndo sobreposi¢do dos intervalos de confianga.3 Na
avaliagdo de longo prazo (60 semanas), foi observada uma mediana de resposta PASI90 para secuquinumabe
de 42,4% com intervalo de confianca entre 38,5% e 46,4%, enquanto se observou uma mediana de reposta
PASI9O0 para adalimumabe de 24,2% e intervalos de confianca entre 18,8% e 30,7%, demonstrando a
superioridade do secuquinumabe frente ao adalimumabe também a longo prazo, ja que ndo se observa
sobreposicdo entre os intervalos de confian¢a.3 Embora o PCDT de psoriase defina PASI75 como resposta
suficiente para a manutenc¢do do tratamento com os bioldgicos4, o objetivo do tratamento da psoriase é a
resolugao completa dos sinais e sintomas cutaneos.5 A Agéncia Europeia de Medicamentos define este
objetivo como “pele sem lesdo ou quase sem lesdo” ou PASI &#8805;90, 6,7 sendo este desfecho
considerado como uma "medida de resposta 6tima" pela American Academy of Dermatology.8 Portanto,
alcangar a resposta PASI &#8805;90 em pacientes com psoriase é alta e clinicamente relevante, dada a
relagao entre a melhora da pontuagao PASI e a qualidade de vida relacionada a saude. O estudo EXCEED de
comparacao direta de secuquinumabe vs. adalimumabe, em pacientes adultos com psoriase e artrite
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psoriasica, demonstrou melhores taxas de resposta PASI90 para o secuquinumabe, quando comparado ao
adalimumabe.9 No estudo, secuquinumabe apresentou para desfechos conjuntos (cutaneo e articular)
superioridade a longo prazo (semana 52) frente ao adalimumabe em doses usuais para pacientes com
psoriase em placas e artrite psoridsica.9 Cerca de 65% dos pacientes em uso de secuquinumabe
apresentaram resposta medida pelo PASI90 enquanto 54% dos pacientes em uso de adalimumabe
apresentaram resposta para o mesmo desfecho em 52 semanas (Odds Ratio 2,49 e IC:95% entre 1,67 e
3,71).9 Um total de 61 (14,3%) pacientes descontinuaram o tratamento com secuquinumabe vs. 101 (23,7%)
pacientes com adalimumabe na semana 52. A principal razdo para esta descontinuacdo de tratamento de
secuquinumabe vs. adalimumabe foram: eventos adversos, duas vezes mais frequente no grupo em uso de
adalimumabe (15 [3,5%] vs. 30 [7,0%]), perda de eficacia, duas vezes mais no grupo do adalimumabe (15
[3,5%] vs. 32 [7,5%]), e decisdo do paciente (23 [5,4%)] vs. 35 [8,2%]).9 O perfil de seguranca de ambas as
medicagdes foi consistente com publicagdes anteriores.9Vale destacar ainda, que dentro do programa clinico
de secuquinumabe, foram estudados especificamente resultados do medicamento em areas de psoriase em
placas de dificil controle (regido ungueal, couro cabeludo e palmo-plantar), consideradas atualmente, critério
para psoriase grave, conforme Consenso Brasileiro de Psoriase 2020 (Algoritmo de Tratamento da Sociedade
Brasileira de Dermatologia).10 Um ensaio clinico randomizado, duplo-cego, controlado por placebo de fase
3, avaliou a eficacia de secuquinumabe na psoriase com apresentacdo palmo-plantar através do pplGA
(palmo plantar Ivestigator’s Global Acessment), no qual o desfecho primario pplGA 0/1 determinava que o
paciente se encontrava sem ou quase sem lesdo. Em 16 semanas de uso, 39% dos pacientes em uso de
secuquinumabe apresentaram pplGA 0/1 contra 1,5% no grupo placebo.11 Os pacientes em uso de
secuquinumabe ndo s6 mantiveram, mas alcangaram respostas ainda mais expressivas apés 2,5 anos (59%
pplGA).11 Outro ensaio clinico randomizado duplo-cego que avaliou adalimumabe para a mesma populacao
observou que 31% dos pacientes alcancaram hf-IGA (hands and feet Investigator’s Global Acessment),
desfecho similar ao pp-IGA. Entretanto, o mesmo estudo também observou que somente 25% dos pacientes
mantiveram esta resposta em até 28 semanas.12Em um ensaio clinico, randomizado, duplo-cego controlado
por placebo que avaliou a eficdcia de secuquinumabe 300mg, frente ao placebo em 16 e 32 semanas para
tratamento do acometimento ungueal na psoriase, houve uma melhora média de 63,2% sobre NAPSI inicial
(Nail Psoriasis Severity Index). Na semana 16, a média de mudanca de resposta NAPSI foi de 45,3% nos
pacientes no grupo de secuquinumabe frente a somente 10,8% do placebo, demonstrando a rapidez de agdo
do secuquinumabe nesta popula¢do.13 Em ensaio clinico similar, foi observado melhora média sobre NAPSI
inicial para adalimumabe de 44,2% na semana 16 e 56,2% na semana 26. Entretanto é importante ressaltar,
que a gravidade da doenca dos pacientes neste estudo tendia a ser menor devido aos critérios de inclusdo
permitirem a entrada no estudo de pacientes com psoriase leve. Além disso, na andlise inicial em 16 semanas
da resposta do adalimumabe houve saida precoce de 7% dos pacientes do estudo por falha de reposta, o que
pode ter influenciado os dados.14A eficacia de secuquinumabe em 12 e 24 semanas na psoriase do couro
cabeludo foi avaliada em um ensaio clinico randomizado duplo cego controlado por placebo. 15 Usando
como desfecho o Psoriasis Scalp Severity Index (PSSI) foi observada melhora de 90% na semana 12 sobre o
indice inicial em 52,9% dos pacientes usando secuquinumabe em dose aprovada para psoriase no Brasil
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frente a somente 2% no grupo placebo. Na semana 24, 58,8% dos pacientes em uso de secuquinumabe
apresentaram 90% de melhora sobre PSSl inicial. A média de melhora sobre PSSl inicial foi de 71% nos
pacientes em uso de secuquinumabe em 12 semanas.15 Em analise post hoc de ensaio clinico, randomizado
duplo-cego que avaliou a eficacia em psoriase do couro cabeludo apds uso de adalimumabe, foi observado os
escores PSSI dos pacientes em uso de adalimumabe variaram (intervalo de confianca) entre 0 e um valor
entre 65 e 70, onde a maxima pontuacdo é 70, com mediana de 0. Portanto, 50% dos pacientes alcancaram
PSSI de 0, enquanto os outros 50% se distribuiram entre 0 e um valor entre 65 e 70, o que mostra extrema
variabilidade dos resultados.16 A segurancga a longo prazo (5 anos de tratamento) de secuquinumabe em
qualguer dosagem foi averiguada em analise agrupada de 9 estudos fase 2 e 10 estudos de fase 3 para
psoriase.17 Um total de 4.674 pacientes foram incluidos, com exposicao de aproximadamente 10.000
paciente-anos. Os resultados foram compativeis com aqueles observados nos estudos pivotais. Nenhum novo
sinal de alerta sobre seguranga emergiu dos dados e ndo houve aumento nas taxas incidéncias de eventos
adversos a partir do ano um até o final do ano cinco.17 A incidéncia de nasofaringite foi de 27,4/100 paciente-
anos no ano um e 1,0/100 paciente-anos no ano cinco. A incidéncia de infec¢Bes e infestacdes foi de
92,3/100 paciente-anos no ano um e 2,4/100 paciente-anos no ano cinco.17 N3o houve incremental na
incidéncia de doenca inflamatéria intestinal entre o primeiro e quinto ano e a incidéncia de candida no ano
um foi de 3,1/100 paciente-anos. Ndo houve aumento na incidéncia de eventos cardiovasculares graves,
neutropenia ou malignidade com uso de secuquinumabe. Nao foram observados casos de tuberculose ativa,
sejam casos novos ou reativacdo de tuberculose latente.17 Andlise integrada de 2 estudos de fase 2, um
estudo de fase 2/3, 5 estudos de fase 3, 4 estudos de extensdo, 4 estudos de fase 3b e 2 estudos de fase 4 (18
estudos), compilou incidéncia de eventos adversos do uso de adalimumabe em pacientes com psoriase em
placas por até 6 anos (3.727 pacientes incluidos e exposicao de 5.429 paciente-anos).18 A taxa de infecgdo,
excluindo infestacdes e tuberculose, foi de 88,8/100 paciente-anos e se manteve estavel em 6 anos (85,2/100
paciente-anos). A incidéncia de nasofaringite foi de 24,4/100 paciente-anos e se manteve estavel em 6 anos
de acompanhamento. Ndo houve aumento na incidéncia de malignidade. A taxa de incidéncia de infec¢do por
candidiase oral foi de 0,2/100 paciente-anos. Um total de 7 pacientes (0,1/100 paciente-anos) apresentaram
tuberculose ativa na andlise até 2009 e 9 pacientes (0,2/100 paciente-anos) entre 2009 e 2015.18 E
interessante notar que as taxas de incidéncia sdo similares entre secuquinumabe e adalimumabe para os
eventos adversos mais comuns aos bioldgicos, principalmente infec¢Ges de vias aéreas superiores e
nasofaringite. A candidiase ocorre em com baixa incidéncia nas analises agrupadas de secuquinumabe e
adalimumabe, mas um pouco mais elevada nos pacientes que usam secuquinumabe. Por outro lado, a
tuberculose, infeccdo grave e endémica no Brasil, ocorreu nos pacientes em uso de adalimumabe e nao foi
observada na analise agrupada de estudos com pacientes em uso de secuquinumabe. Este é um ponto
extremamente importante na comparagao da seguranga entre as medicagdes e o risco adicional de
tuberculose ao se tratar um paciente com bioldgico da classe dos anti-TNF (fator de necrose tumoral), o que
ja é bastante conhecido, inclusive na populagao brasileira, seja no uso para tratamento da psoriase ou outras
doengas. Mesmo pacientes que realizaram avaliacdo pré-tratamento bioldgico e tratamento adequado de
tuberculose latente possuem maior risco de reativacdo de tuberculose ou nova infeccdo com uso de anti-
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TNFs.19 Referéncias:1)Brasil. Ministério da Saude. Comissdo Nacional de Incorporac¢do de Tecnologias no

SUS — CONITEC. (2020). Secuquinumabe como primeira etapa de terapia bioldgica para o tratamento da
psoriase em pacientes adultos. Disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2020/Relatorio_Secuquinumabe_Psoriase_CP62_2020.pdf
. Acessado em: 25/11/2020.2)8bidian E.; Chaimani A.; Afach S.; et al. (2020). Systemic pharmacological
treatments for chronic plaque psoriasis: a network meta-analysis. Cochrane Database Syst Rev.
9;1(1).3)Brmstrong A.W.; Puig L.; Joshi A,; et al. (2020). Comparison of Biologics and Oral Treatments for
Plaque Psoriasis: A Meta-analysis. JAMA Dermatol. 1;156(3):258-269.4)Brotocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) de Psoriase (2019). Portaria Conjunta n2 10, de 6 de setembro de 2019. Acessado em 08
de maio, 2020 de:
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Diretrizes/Portaria_SAES_SCTIE_10_2019.pdf.5)Mrowietz, U.,
Kragballe, K., Reich, K., et al. (2011). Definition of treatment goals for moderate to severe psoriasis: a
European consensus. Archives of Dermatological Research, 303(1), 1-10.6)Buropean Medicines Agency

(EMA, 2004) Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP). Guideline on Clinical Investigation of
Medicinal Products Indicated for the Treatment of Psoriasis. Acessado em 11 de setembro, 2017 de:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC500003329.pdf.
7)Buig, L. (2015). PASI90 response: the new standard in therapeutic efficacy for psoriasis. Journal of the
European Academy of Dermatology and Venereology, 29, 645-648.8)@odse, K. (2017). Secukinumab - First

in Class Interleukin-17A Inhibitor for the Treatment of Psoriasis. Indian Journal of Dermatology, 62(2),
195-199. 9)Mclnnes I.B.; Behrens F.; Mease P.J.; et al. EXCEED Study Group. (2020). Secukinumab versus
adalimumab for treatment of active psoriatic arthritis (EXCEED): a double-blind, parallel-group, randomised,
active-controlled, phase 3b trial. Lancet. 9;395 (10235):1496-1505.10)8ociedade Brasileira de Dermatologia.
Consenso Brasileiro de Psoriase 2020. Algoritmo de Tratamento da Sociedade Brasileira de Dermatologia.
Acessado em 24 de novembro de 2020 de:
https://issuu.com/sbd.br/docs/sbdconsensopsoriase2020v4.11)Bottlieb A.B.; Kubanov A.; Van Doorn M.; et
al. (2020). Sustained efficacy of secukinumab in patients with moderato-to-severe palmoplantar psoriasis: 2.5
year results from GESTURE, a randomized, double-blind, placebo-controlled trial. Br J Dermatol. 182(4):889-
899.12)Beonardi C.; Langley R.G.; Papp K.; et al. (2011). Adalimumab for treatment of moderate to severe
chronic plaque psoriasis of the hands and feet: efficacy and safety results from REACH, a randomized, placebo-
controlled, double-blind trial. Arch Dermatol; 147:429-36.13)Reich K.; Sullivan J.; Arenberger P.; et al.

(2019). Effect of secukinumab on the clinical activity and disease burden of nail psoriasis: 32-week results
from the randomized placebo-controlled TRANSFIGURE trial. Br J Dermatol, 181(5):954-966.14)Elewski B.E.;
Okun M.M.; Papp K.; et al. (2018). Adalimumab for nail psoriasis: efficacy and safety from the first 26 weeks
of a phase 3, randomized, placebo-controlled trial. ] Am Acad Dermatol; 78:90-9.15)Bagel J.; Duffin K.C.;
Moore A.; et al. (2017). The effect of secukinumab on moderate-to-severe scalp psoriasis: Results of a 24-
week, randomized, double-blind, placebo-controlled phase 3b study. J Am Acad Dermatol, 77(4):667-
674.16)Thaci D.; Unnebrink K.; Sundaram M.; et al. (2015). Adalimumab for the treatment of moderate to
severe psoriasis: subanalysis of effects on scalp and nails in the BELIEVE study. J Eur Acad Dermatol Venereol,
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29(2):353-360.17)®an de Kerkhof P.C.M.; Reich K.; Leonardi C.L.; et al. (2018). Secukinumab’s Pooled and
Long-term Safety: Analysis of 19 Psoriasis Clinical Trials up to 5 Years of Treatment. Poster Presented. 13th
Annual Winter Clinical Dermatology Conference, Maui, HI, USA; January 12—-17.18)Beonardi C.; Papp K.;
Strober B.; et al. (2019). Comprehensive long-term safety of adalimumab from 18 clinical trials in adult
patients with moderate-to-severe plaque psoriasis. Br J Dermatol, 180(1):76-85. 19)¥onekura C.L.; Oliveira
R.D.R.; Titton D.C.; et al. (2017). Incidence of tuberculosis among patients with rheumatoid arthritis using TNF
blockers in Brazil: data from the Brazilian Registry of Biological Therapies in Rheumatic Diseases (Registro
Brasileiro de Monitoragdo de Terapias Bioldgicas - BiobadaBrasil). Rev Bras Reumatol Engl Ed. 2017;57 Suppl
2:477-483.

32 - Sim,A Novartis apresentou uma adaptacdo do modelo de custo efetividade desenvolvido pelo Nucleo de  Clique aqui
Avaliacdo de Tecnologias em Salde do Instituto Nacional de Cardiologia (NATS/INC), para a realizagdo da
avaliagcdo econdmica de secuquinumabe, como primeira etapa de terapia biolégica para o tratamento de
pacientes com psoriase moderada a grave. No entanto, em seu relatdrio de recomendagdo,1 a CONITEC
apresentou as seguintes ressalvas sobre as adaptacdes realizadas:- Apresentacdo de mais um estado de
salde “manutencdo com bioldgico” do modelo de Markov fragmentado em “PASI &#8805;90” e “PASI 75-89.
Esclarecemos que o estado de saude PASI &#8805;90 foi incluido no modelo uma vez que a Agéncia Europeia
de Medicamentos define o objetivo de tratamento da psoriase como a resolucdo completa dos sinais e
sintomas cutaneos, caracterizado pela “pele sem lesdo ou quase sem lesdao” ou PASI &#8805;90.2,3 Portanto
alcangar a resposta PASI &#8805;90 em pacientes com psoriase é alta e clinicamente relevante, dada a
relacao entre a melhora da pontuagdo PASI e a qualidade de vida relacionada a saude.- Utilizacdo de dados de
eficacia de duas metandlises distintas no modelo. Em relacdo a esse ponto, esclarecemos que utilizamos a
metanalise de Armstrong e colaboradores (2020)4 por esta apresentar os resultados de eficacia de longo
prazo das tecnologias avaliadas. Além disso, optamos pela utilizagdo das duas metanalises distintas no
modelo (Armstrong,20204 e ICER,20185), uma vez que os resultados de resposta PASI<50 ndo estavam
disponiveis na metandlise de Armstrong e colaboradores (2020), sendo assim, mantivemos os resultados de
eficacia do PASI<50 da metanalise do ICER (2018), para a estimativa dos pacientes que ndo conseguiram
atingir a resposta PASI 50 no periodo pds-inducdo. Para o cdlculo das taxas de respostas para a demais faixas
de PASI calculamos inicialmente o acréscimo ou decréscimo, obtido pela diferenga da resposta PASI
observada nos dados da meta-analise de curto prazo (10-16 semanas) e longo prazo (44-60 semanas) de
Armstrong (2020). Em seguida, aplicamos essa diferenca (acréscimo ou decréscimo), em cima das taxas de
resposta PASI 50-74, PASI 75-89 e PASI&#8805;90 obtidas no periodo de indugdo (16 semanas) e calculamos
as novas taxas de resposta PASI para o periodo pds-indugao (até o término do ano 1). Importante destacar
que, reconhecendo que esta é uma limitacdo do modelo, apresentamos na andlise de sensibilidade
univariada, do dossié, os resultados da variacdao dos parametros referentes as taxas de resposta PASI 50-74,
PASI 75-89 e PASI&#8805;90 (varia¢do de +/-20%) para todos os bioldgicos. No entanto, a CONITEC optou por
utilizar o modelo original do NATS/INC, (modelo disponivel publicamente para acesso no repositorio Data
Mendeley), para a avaliacdo da razdo de custo efetividade do secuquinumabe. Conforme o modelo original
de custo efetividade do NATS/INC, o uso de secuquinumabe no tratamento da psoriase demonstrou uma
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Raz3do de Custo-Efetividade Incremental (RCEI) de RS 192.348,62/QALY, quando comparado ao
adalimumabe.Adicionalmente, a CONITEC menciona em seu relatdrio de recomendacdo que, recentemente,
risanquizumabe foi incorporado para o tratamento de pacientes adultos com psoriase em placas moderada a
grave, e que risanquizumabe seria o tratamento mais custo-efetivo dentre as alternativas avaliadas, com uma
RCEI de RS 164.692,90/QALY em relac3o ao tratamento de referéncia com adalimumabe.1 Importante
destacar que foram utilizados precos diferentes de adalimumabe, nas andlises comparativas de
risanquizumabe (preco de adalimumabe RS 477,34) e de secuquinumabe (preco de adalimumabe RS 439,87),
levando a uma inviabilidade na comparacao dos resultados da RCEI. Sendo assim, refazendo-se essas analises
com o preco RS 439,87, para ambas as comparagdes, obtém-se as seguintes RCEI: RS 171.916,68/QALY para
risanquizumabe e RS 192.348,62/QALY para secuquinumabe.Com o novo preco de secuquinumabe ofertado
(RS 565,62 por caneta preenchida de 150 mg, incluindo impostos), os novos resultados da RCEl em
comparacdo ao adalimumabe s3o: RS 171.916,68/QALY para risanquizumabe e RS 169.045,63/QALY para
secuquinumabe. As Tabelas 1, 2 e Figura 1 apresentam mais detalhes da andlise (documento
anexo).Referéncias:1)Brasil. Ministério da Saude. Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
— CONITEC. (2020). Secuquinumabe como primeira etapa de terapia bioldgica para o tratamento da psoriase
em pacientes adultos. Disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2020/Relatorio_Secuquinumabe_Psoriase_CP62_2020.pdf
. Acessado em: 25/11/2020.2)Buropean Medicines Agency (EMA, 2004) Committee for Medicinal Products
for Human Use (CHMP). Guideline on Clinical Investigation of Medicinal Products Indicated for the Treatment
of Psoriasis. Acessado em 11 de setembro, 2017 de:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC500003329.pdf.
3)Puig, L. (2015). PASI90 response: the new standard in therapeutic efficacy for psoriasis. Journal of the
European Academy of Dermatology and Venereology, 29, 645—648.4)Armstrong A.W.; Puig L.; Joshi A.; et al.
(2020). Comparison of Biologics and Oral Treatments for Plaque Psoriasis: A Meta-analysis. JAMA Dermatol.
1;156(3):258-269.5)mhe Institute for Clinical and Economic Review (ICER). (2018). Targeted
Immunomodulators for the Treatment of Moderate-to-Severe Plaque Psoriasis: Effectiveness and Value. Final
Evidence Report: Plaque Psoriasis Condition Update. 308.

42 - Sim,A Novartis conduziu uma analise de impacto orcamentario completa considerando as duas etapas Clique aqui
de bioldgicos, incluindo o ustequinumabe que é recomendado pelo PCDT como segunda etapa de terapia
bioldgica, com o objetivo de refletir o real impacto no SUS da utilizagdo dos medicamentos bioldgicos para o
tratamento da psoriase. Entretanto a CONITEC optou pela conducdo de uma andlise de impacto orcamentdrio
simplificada, utilizando apenas pacientes novos na primeira etapa de terapia biolégica. Conforme o relatério
de recomendacdo da CONITEC, o novo impacto orcamentario, calculado pela CONITEC, estima gastos de até
RS 14.051.435,46 ao longo de 5 anos.1 Considerando o novo preco proposto (RS 565,62), o impacto
orcamentdrio elaborado pela CONITEC foi recalculado. O novo impacto incremental do cenario atual versus o
cendrio proposto é de RS 11.765.086,98 ao longo de 5 anos (Tabela 3 - documento anexo). Ainda,
considerando o modelo de impacto orcamentario, apresentado pela Novartis no dossié, (estimativa de gastos
de RS 8.899.273,99 ao longo de 5 anos), recalculamos o impacto orcamentario, utilizando o novo preco
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ofertado. O novo impacto incremental do cendrio atual versus o cendrio proposto é de RS 5.781.080,90 ao
longo de 5 anos.Referéncias:1)Brasil. Ministério da Saude. Comissdao Nacional de Incorporagao de

Tecnologias no SUS — CONITEC. (2020). Secuquinumabe como primeira etapa de terapia bioldgica para o
tratamento da psoriase em pacientes adultos. Disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2020/Relatorio_Secuquinumabe_Psoriase_CP62_2020.pdf
. Acessado em: 25/11/2020

52 - Ndo

12 - Nao Concordo e N3do Discordo

22 - Ndo

32-Nao

42 - Nado

52-Nao

12 - Discordo. E uma medicac¢3o segura, eficaz com resposta rapida tanto na psoriase vulgar, ungueal e artrite
psoridsica

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo. A referida medicagdo traz excelente resposta ao paciente com psoriase, com poucos efeitos
adversos e é interessante para pacientes com multiplas comorbidades.

22 - Nao

32- Ndo

42 - Nao

52 - Sim,Os pacientes com psoriase tem péssima qualidade de vida, sofrem preconceitos em seus momentos
de lazer, tem prejuizo do sono, além dos diversos impactos negativos do ponto de vista psiquico, cardiaco e
reumatoldgico.
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12 - Discordo. Oferece tratamento completo, pois o secuquinumabe demonstrou eficaciatambém em outros
grupos de pacientes:o psoriase do couro cabeludo: 58,8% dos pacientes tratados comsecuquinumabe
atingiram PSSI 90 (90% de redugdo da lesdo no courocabeludo) em 24 semanas (Bagel et al., 2017);0 psoriase
palmoplantar: secuquinumabe mostrou reducao significativa apartir do baseline no desfecho ppPASI
(palmoplantar psoriasis area andseverity index), na semana 16, versus placebo, de -54,5% vs. -
4,0%,respectivamente (Gottlieb et al., 2017);0 psoriase ungueal: pacientes tratados com secuquinumabe
tiveram emmeédia 63,2% de reducdo do NAPSI (do inglés Nail Psoriasis Severitylndex) a partir do baseline, em
32 semanas (Reich et al., 2018);0 pacientes com psoriase em placas moderada a grave com artritepsoriasica
concomitante: secuquinumabe proporcionou melhorasignificativa na psoriase e na fungao fisica em pacientes
com psoriaseem placas moderada a grave com artrite psoridsica concomitante(Gottlieb et al., 2015)o
Secuquinumabe demonstrou melhora significativa na qualidade de vidados pacientes com psoriase moderada
a grave (DLQI-indice deQualidade de Vida em Dermatologia), e essas melhoras se mantiverampor 52 semanas
(ERASURE, FIXTURE). (Langley et al., 2014; Blauvetet al., 2015; Paul et al, 2015)

22 - Sim,Secuquinumabe apresenta excelente perfil de seguranca mantido em longoprazo, sem aumento do
risco de tuberculose, com imunogenicidade e indice de reagdes no local de aplicagdo quase zero (Gomez-
Garcia et al., 2017; Rungapiromnanet al., 2017; van de Kerkhof et al., 2016; Griffiths et al., 2016; Bissonnette
et al.,2018)

32 - Nao
42 - Nao

52 - Ndo

12 - Discordo

22 - Sim, o psoriase palmoplantar: secuquinumabe mostrou reducao significativa apartir do baseline no
desfecho ppPASI (palmoplantar psoriasis area andseverity index), na semana 16, versus placebo, de -54,5%
vs. -4,0%,respectivamente (Gottlieb et al., 2017)

32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
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12 - Discordo

22 - Sim,0 pacientes com psoriase em placas moderada a grave com artritepsoriasica concomitante:
secuquinumabe proporcionou melhorasignificativa na psoriase e na funcgdo fisica em pacientes com
psoriaseem placas moderada a grave com artrite psoriasica concomitante(Gottlieb et al., 2015)

32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo

22 - Sim,0 pacientes com psoriase em placas moderada a grave com artritepsoriasica concomitante:
secuquinumabe proporcionou melhorasignificativa na psoriase e na fung¢do fisica em pacientes com
psoriaseem placas moderada a grave com artrite psoridsica concomitante(Gottlieb et al., 2015)

32 - Ndo
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo

22 - Sim,Secuquinumabe demonstrou melhora significativa na qualidade de vidados pacientes com psoriase
moderada a grave (DLQI-indice deQualidade de Vida em Dermatologia), e essas melhoras se mantiverampor
52 semanas (ERASURE, FIXTURE). (Langley et al., 2014; Blauvetet al., 2015; Paul et al, 2015

32 - Ndo
42 - Nao
52 - Nao
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12 - Discordo. O Secuquinumabe em 1linha seria mais uma possibilidade terapéutica. E importante ter op¢do
com uma interleucina com maior segurancga e resposta mais rapida e efetiva no tratamento da Psoriase .

22 - Sim,0 Secuquinumabe é uma interleucina oferece aos pacientes psoriasicos a melhor resposta
terapéutica com uma rapida resposta na pele e remissdo da doenca em semanas, trazendo qualidade de vida
ao paciente. A incorporacdo de Secuquinumabe em primeira linha tem diferenciais como: Sustentabilidade de
resposta ao longo do tratamento, rapido inicio de a¢do ja nas primeiras semanas com as doses de indugdo,
melhorando rapidamente a qualidade de vida dos pacientes com resposta de PASI 75, 90 e 100 a partir da
doses de inducdo. Experiéncia de vida real e comprovada no estudo CLEAR;O Secuquinumabe é o Unico
imunobiologico que apresenta estudos em areas especificas em couro cabeludo, ungueal e palmo plantar
com respostas significativas pelos estudos SCALP, TRANSFIGURE e GESTURE respectivamente;Pelo Brasil ser
endémico para Tuberculose, a seguranca em pacientes expostos ao risco de Turbeculose é comprovada
através dos estudos apresentados com mais de 400.000 pacientes avaliados no mundo e sem nenhum caso
de desenvolvimento da Tuberculose. Por todas essas questdes solicito a liberacdo do secuquinumabe como
opc¢do em 1linha de tratamento para psoriase.

32-Nao

42 - Ndo

52 - Nao

12 - Discordo. Acho que o médico deve ser o responsavel pela escolha da medicacdo mais indicada a cada
paciente, nesse sentido acho que deve haver mais de uma opg¢ao como primeira liinha

22 - Ndo

32-Nao

42 - Nao

52-Nao

12 - Discordo. Concordo com a incorporacdo de secuquinumabe como primeira etapa de tratamento

bioldgico. Temos que ter mais de um mecanismo de acdo como primeira linha.

22 - Sim,Secuquinumabe é altamente eficaz nas dreas de dificil tratamento da psoriase como unhas, couro
cabeludo e palmo plantar. Estudos que embasam sdo o Scalp, Transfigure e Gesture. Além da rapida e
sustentada resposta PASI. Em termos de seguranca, secuquinumabe se mostra mais seguro do que os anti-
tnfs.

32 - N3o
42 - Nio

52 - N3do
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12 - Discordo

22 - Sim,Secuquinumabe demonstrou melhora significativa na qualidade de vidados pacientes com psoriase
moderada a grave (DLQI-indice deQualidade de Vida em Dermatologia), e essas melhoras se mantiverampor
52 semanas (ERASURE, FIXTURE). (Langley et al., 2014; Blauvetet al., 2015; Paul et al, 2015

32 - Nao
42 - Nao
52 - Ndo
12 - Discordo. o secuquinumabe mostrou-se eficacia e segurancga superior aos anti-tnf e equivalente aos

outros anti interleucinas para tratar psoriase em placas, em diversos estudos clinicos. Deve ser incorporado
ao PCDT e disponibilizado aos pacientes com psoriase .

22 - Sim,0 secuquinumabe mostrou-se eficacia e seguranga superior aos anti-tnf e equivalente aos outros
anti interleucinas para tratar psoriase em placas, em diversos estudos clinicos

32-Ndo

42 - Ndo

52 - Nao

12 - Discordo. Em um pais endémico de Tuberculose é inaceitdvel ter na primeira linha de tratamento de
Psoriase um Anti-TNF com risco elevado de reativacdo da doenca, além de que o secuquinumabe é muito

superior no resultado do tratamento da doenca e a rapidez na melhora dos pacientes é principal razao para
retornar a vida pessoal, além da seguranca evidenciada.

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Sim,O resultado do tratamento deve ser levado em consideracao independente do custo se maior ou

menor, a médica que tem o melhor resultado deve ser levado em consideracgdo se tiver estudos que
comprovam também sua seguranca em longo prazo.

12 - Discordo. Essa medica¢do tem se mostrado relevante no tratamento dos pacientes com psoriase e
apresenta menos efeito colateral, e melhora significativa na qualidade de vida do mesmo

22 - Nao

32-Nao

42 - N3o

52 - Ndo
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14/12/2020

Instituicdo de saude

a - Discordo. A psoriase € uma doenga inflamatdria cronica sistémica que afeta a pele e pode se associar a
varias comorbidades como: artrite psoridsica, doenca inflamatdria intestinal, uveite, periodontite, sindrome
depressiva, sindrome metabdlica, dislipidemia, obesidade, diabetes, hipertensdo arterial e aumento do risco
cardiovascular. A taxa de mortalidade dos portadores de psoriase moderada a severa aumenta duas vezes. A
relagdo com essas comorbidades pode ser explicada pela presenca de vias inflamatérias comuns que
envolvem citoquinas como IL17, IL23, TNF alfa, IL 1 entre outras. Os medicamentos imunobiolégicos tem
alvos especificos dentre essas vias inflamatdrias (anti- TNF alfa, inibidores da IL17, inibidores da 1L12/23,
inibidores da IL23) e vem mudando o paradigma de tratamento da doenca. Os estudos pivotais e de vida real
com estes imunobiolégicos mostram uma maior proporc¢do de pacientes que atingem PASI 90 mantendo um
perfil de seguran¢a adequado, melhorando a qualidade de vida do portador além de ter uma resposta
sustentada ao longo prazo. Deve-se lembrar que os guias internacionais de tratamento desta doenga assim
como o Consenso Brasileiro de tratamento para Psoriase 2020 ressaltam que a escolha do medicamento para
psoriase deve ser individualizada para cada paciente e leva em conta a severidade da doenca, a presenca de
areas especificas acometidas (couro cabeludo, rosto, palmas e plantas, regido genital, unhas e dobras), as
comorbidades associadas, o impacto na qualidade de vida, as contraindicacdes e as falhas terapéuticas
anteriores. Desta forma, o tratamento dos pacientes portadores de psoriase ndo pode depender de etapas
terapéuticas pre estabelecidas e o médico deve escolher com liberdade o medicamento mais indicado para
cada caso baseado nos critérios mencionados acima. O conceito da primeira escolha do imunobioldgico é
muito relevante considerando que deve-se ter como objetivo iniciar o quanto antes o melhor tratamento
para cada caso. Secuquinumabe tem melhor resposta em pacientes que ndao foram tratados com anti- TNF
alfa. Vale a pena ressaltar que a falha terapéutica a um determinado imunobioldgico ndo implica
necessariamente a ndo resposta a outro medicamento inibidor da mesma via inflamatdria. Mais um motivo
para ter uma gama de tratamentos ampla sem depender de etapas.terapéuticas pre determinadas.

2 - Sim,Secuquinumabe é um tratamento eficaz e seguro para o controle de diferentes espectros da doenga  Clique aqui
psoridsica:1-Rapido inicio de acdo e melhora na qualidade de vida: Secuquinumabe demonstrou nos estudos
pivotais e de vida real rdpido inicio de acdo. Este ponto é extremamente relevante nos casos com alto
impacto de qualidade de vida ainda mais em pacientes com transtorno depressivo ou de ansiedade devido a
qgue a que a resposta PASI 90 se correlaciona com a melhora de qualidade de vida. Sabemos que 30% dos
portadores desta doenca tem algum sintoma de ansiedade ou depressdo.2- Eficacia sustentado ao longo
prazo e em areas especificas: Além de ser altamente eficaz para o tratamento da psoriase vulgar,
Secuquinumabe demostrou eficacia no tratamento de areas especificas como couro cabeludo, regidao palmo
plantar e ungueal em estudos clinicos desenhados para avaliar eficacia nestas areas especificas. O
acometimento destas areas se correlaciona com um maior impacto negativo na qualidade de vida destes
pacientes e por esta razao estes casos sao classificados e tratados como graves. Estudos demostram que
pacientes que persistem com acometimento moderado a grave do couro cabeludo mesmo que sim lesao em
outras regides, mantem um alto impacto na qualidade de vida . Os estudos de eficacia de secukinumabe
pivotais e de vida real mostram eficacia sustentada ao longo prazo.3- Brasil é um pais endémico para infeccao
por tuberculose sendo necessarios medicamentos que ndo aumentem o risco de infec¢do ou reativacdo de
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TB. Numa revisao sistematica realizada com mais de 4000 pacientes, ndo foi observada nem reativagdo nem
infeccdo nova com TB nos casos tratados com inibidores da IL17 ( secuquinumabe e ixequizumabe)4-
Secuquinumabe mostrou ter eficacia comprovada no tratamento da artrite psoridsica tanto no acometimento
axial quanto periférico com inibicdo da progressao radiografica.5- O estudo Carima sugere que
secuquinumabe melhora a funcao endotelial o que poderia beneficiar os pacientes portadores de psoriase
qgue tem um risco cardiovascular aumentado.Referéncias 1- Site Ministério da Saude. Disponivel em <
http://conitec.gov.br/consultas-publicas> Acesso em 24 nov 2020. 2- Bagel J. et al.Secukinumab is Superior to
Ustekinumab in Clearing Skin in Patients with Moderate to Severe Plaque Psoriasis (16-Week CLARITY Results)
Dermatol Ther (Heidelb) (2018) 8:571-579. 3- Thagi, D., Blauvelt, A., Reich, K., Tsai, T. F., Vanaclocha, F.,
Kingo, K., Ziv M., Pinter A., Hugot S., You R., Milutinovic, M. (2015). Secukinumab is superior to ustekinumab
in clearing skin of subjects with moderate to severe plaque psoriasis: CLEAR, a randomized controlled trial.
Journal of the American Academy of Dermatology, 73(3), 400-409. DOI: 10.1016/j.jaad.2015.05.013. 4-
Langley, R. G., Elewski, B. E., Lebwohl, M., Reich, K., Griffiths, C. E., Papp, K., Puig L., Nakagawa H., Spelman L.,
Sigurgeirsson B., Rivas E., Tsai T-F., Wasel N., Tyring S., Salko T., Hampele I., Notter M., Karpov A., Helou S.,
Papavassilis C. ERASURE and FIXTURE Study Group (2014). Secukinumab in Plaque Psoriasis — Results of Two
Phase 3 Trials. New England Journal of Medicine, 371(4), 326-338. DOI: 10.1056/NEJMo0a1314258. 5-
Blauvelt, A., Reich, K., Tsai, T.F., Tyring, S., Vanaclocha, F., Kingo, K., Ziv M., Pinter A., Vender R., Hugot S., You
R., Milutinovic M., Thagi, D. (2017). Secukinumab is superior to ustekinumab in clearing skin of subjects with
moderate-to-severe psoriasis up to 1 year: Results from the CLEAR study. Journal of the American Academy
of Dermatology, 76(1), 60-69. DOI: 10.1016/j.jaad.2016.08.008. 6- Bissonnette, R., Luger, T., Thagi, D., Toth,
D., Lacombe, A., Xia, S.,Mazur R., Patekar M., Charef P., Milutinovic M., Leonardi C., Mrowietz, U. (2018).
Secukinumab Demonstrates High Sustained Efficacy and a Favorable Safety Profile in Patients with Moderate
to Severe Psoriasis through 5 Years of Treatment (SCULPTURE Extension Study). Journal of the European
Academy of Dermatology and Venereology, Accepted Author Manuscript. DOI: 10.1111/jdv.14878. 7- Bagel,
J., Duffin, K.C., Moore, A, Ferris, L.K., Siu, K., Steadman, J., Kianifard F., Nyirady J., Lebwohl M. (2017,
October). The effect of secukinumab on moderate-to-severe scalp psoriasis: Results of a 24-week,
randomized, double-blind, placebo-controlled phase 3b study. Journal of the American Academy of
Dermatology, 77(4), 667—674. DOI: 10.1016/j.jaad.2017.05.033 8-Gottlieb, A., Sullivan, J., van Doorn, M.,
Kubanov, A., You, R., Parneix, A., Hugot, S., Milutinovic, M. (2017, January). Secukinumab shows significant
efficacy in palmoplantar psoriasis: Results from GESTURE, a randomized controlled trial. Journal of the
American Academy of Dermatology, 76(1), 70-80. DOI: 10.1016/j.jaad.2016.07.058. 9- Reich, K., Sullivan, J.,
Arenberger, P., Mrowietz, U., Jazayeri, S., Augustin, M., Parneix A., Refnault P., You R., Milutinovic, M. (2018).
Effect of secukinumab on the clinical activity and disease burden of nail psoriasis: 32-week results from the
randomized placebo-controlled TRANSFIGURE trial. British Journal of Dermatology, DOI: 10.1111/bjd.17351.
10- Gottlieb, A. B., Langley, R. G., Philipp, S., Sigurgeirsson, B., Blauvelt, A., Martin, R., Papavassilis C., Mpofu,
S. (2015). Secukinumab improves physical function in Subjects with plaque psoriasis and psoriatic arthritis:
Results from two randomized, phase 3 trials. Journal of Drugs in Dermatology, 14(8):821-833. 11- Paul, C.,
Lacour, J.-P., Tedremets, L., Kreutzer, K., Jazayeri, S., Adams, S., Guindon C., You R., Papavassilis C., the
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JUNCTURE study group (2015). Efficacy, safety and usability of secukinumab administration by
autoinjector/pen in psoriasis: a randomized, controlled trial (JUNCTURE). Journal of the European Academy of
Dermatology and Venereology, 29, 1082—1090. DOI: 10.1111/jdv.12751. 12- Gémez-Garcia, F., Epstein, D.,
Isla-Tejera, B., Lorente, A., Vélez Garcia-Nieto, A. and Ruano, J. (2017). Short-term efficacy and safety of new
biological agents targeting the interleukin-23—T helper 17 pathway for moderate-to-severe plaque psoriasis: a
systematic review and network meta-analysis. British Journal of Dermatology, 176, 594—603. DOI:
10.1111/bjd.14814. 13- Rungapiromnan, W., Yiu, Z. Z. N., Warren, R. B., Griffiths, C. E. M., & Ashcroft, D. M.
(2017). Impact of biologic therapies on risk of major adverse cardiovascular events in patients with psoriasis:
systematic review and meta&#8208;analysis of randomized controlled trials. The British Journal of
Dermatology, 176(4), 890—901. DOI: 10.1111/bjd.14964. 14- Van de Kerkhof, P.C., Griffiths, C.E., Reich, K.,
Leonardi, C.L., Blauvelt, A., Tsai, T.F., Gong Y., Huang J., Papavassilis C., Fox, T. (2016). Secukinumab long-term
safety experience: A pooled analysis of 10 phase Il and Ill clinical studies in patients with moderate to severe
plaque psoriasis. Journal of the American Academy of Dermatology, 75(1), 83-98. DOI:
10.1016/j.jaad.2016.03.024 15- Griffiths, C.E.M., Blauvelt, A., Leonardi, C., Tsai, T.F., You, R., Sa-, J., Fox T.,
Reich, K. (2016, December). Secukinumab exhibits a favourable safety profile during 104 weeks of treatment
in subjects with moderate to severe plaque psoriasis. Seminars in Cutaneous Medicine and Surgery, 35(7),
$131-S132, PA-31. DOI: 10.12788/j.sder.2016.062. 16- Reich K, et al. (2017). Secukinumab, a fully human anti-
interleukin-17A monoclonal antibody, exhibits minimal immunogenicity in patients with moderate-to-severe
plaque psoriasis. British Journal of Dermatology, 176(3):752:758. DOI: 10.1111/bjd.1496517- Von Stebut, E.,
Reich, K., Thagi, D., Koenig, W., Pinter, A., Kérber, A,, ... Gori, T. (2018). Impact of secukinumab on endothelial
dysfunction and other cardiovascular disease parameters in psoriasis patients over 52 weeks. Journal of
Investigative Dermatology. doi:10.1016/j.jid.2018.10.042

32 - Ndo
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo. Secuquinumabe, uma inter-leucina 17A tem revelado rapidez, eficacia e seguranca na resposta

terapéutica, da psoriase moderada a grave, e, numa condicdo muito dificil que é a psoriase de areas

especiais, entre elas, couro cabeludo, unha e regidao palmo-plantar

22 - Sim,Acompanhamento de pacientes com psoriase moderada a grave, como de areas especiais no Clique aqui

ambulatdrio de um hospital publico. Foram submetidos a outras opcdes terapéuticas sistémicas com pouca
resposta rapida e mantida inter-leucina 17A. Melhora expressiva do PASI e do DLQ.

32 - Sim,0 relagdo custo respondedor tende a compensar a rapidez da resposta e sua manuten¢ao, quando Clique aqui
comparado com outras opgdes terapéuticas

42 - Nao Clique aqui
52 - Nao Clique aqui
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12 - Discordo. Acho que o paciente de psoriase tem que se beneficiar de todas as terapias disponiveis para
seu tratamento e cabe ao médico decidir qual a melhor droga de inicio para cada caso bj

22 - Sim, E sabido pela prética clinica que os pacientes tem excelente resposta e inicio rapido de a¢do com as
anti-interleucina 17.

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo. Porque existem estudos ( CLEAR. FIXTURE) mostrando superioridade do secukinumabe e
portanto pode ser a primeira droda a se usar.

22 - Sim,Tenho pacientes com excelente resposta ao anti IL17 como primeira droga Clique aqui
32-Nao

42 - N3o

52 - Nao

12 - Discordo. A criagao de linha de traamento limita o prescritor ao tratamento mais eficaz. As metas
terapeuticas atuais recomendagao controle da doenga com respostas PASI>90 ou pele sem ou quase sem

lesao. As anti interelucinas 17 e 23 apresentam maior chance de atingirem esta resposta quando utilizadas
em primeira linha .

22 - Sim,As metas terapeuticas atuais recomendacao controle da doenca com respostas PASI>90 ou pele Clique aqui
sem ou quase sem lesao. As anti interelucinas 17 e 23 apresentam maior chance de atingirem esta resposta
guando utilizadas em primeira linha .

32 -Nao
42 - N3o

52 - Ndo
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a - Discordo. Se faz necessdrio um Imunoboologico que exponha menos risco o paciente, pois estd como
primeira opcdo Imunoboologico anti Tnf, o qual permite a facilidade de desenvolver tuberculose e como
ainda temos muito alta a frequéncia desta doenca no Pard, se faz necessario de outra categoria de
imunobioldgico na 1 linha com um que atue na interleucina 17

2 - Sim,A rapidez no PASI do paciente no primeiro més de tratamento além de conseguirmos progressao de
melhora mesmo apds sairmos da dose de ataque .

32 - Sim,Apds a dose de ataque no primeiro més e dose de manutengdo é bem baixa ; 300 mg mensal o que
demonstra economia importante

42 - Sim,Creio que ja citado no item anterior justifica

52 - Sim,0 mais importante o secuquinumabe consegue limita rapidez de resposta e menor chance de
comorbidades para o paciente

a - Discordo. Necessitamos de medicamentos com menos efeitos colaterais e chances de comorbidades para
paciente

a - Sim,H4 evidéncias que o secuquinumabe apresenta rapidez em resposta clinica, confirmada e
averiguada pela diminuicdo do PASI desfecho primeiro més de tratamento

2 - Sim,Se ha melhora desde do primeiro més que consideramos dose de ataque e posterior mente
conseguimos manter apenas com uma dose mensal denota grande a situacdo econémica para a inser¢do
destaprescricao para primeira linha

42 - Sim,J4 explicado anteriormente, que a economia nesta indicacdo contribui para melhor Organizacdo
orcamentdria

a - Sim, A satisfagao da resposta rdpida é a grande satisfagdo na vidado paciente

2 - Discordo. Existe uma necessidade de op¢Ges como primeira linha uma droga com perfil de seguranga
superior aos anti TNF Alfa.

2 - Sim,0 secuquinumabe é mais eficaz em pacientes naive do que nos que usaram antes um anti-TNF
.Existem varios trabalhos da efetividade do secuquinumabe em areas especiais. .

2 -Sim,0 uso de uma medicacdo com um perfil de seguranca pode contribuir com menor custo
ambulatorial ou hospitalar em caso de complicacdo.Portanto, a primeira escolha de uma droga com maior
efetividade e seguranca diminui gastos secundarios

42 - N3o

2-Nao
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14/12/2020 Familiar, amigo ou 12 - Discordo. Pois a minha irma ja utilizou adalimumabe e ndo ficou com a pele sem lesdao. Nao tem
cuidador de paciente cabimento o médico ndo poder prescrever o melhor medicamento, como o Cosentyx.
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