Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario Técnico - Certolizumabe pegol para artrite psoriaca em

Dt. contrib.
01/05/2021

04/05/2021

04/05/2021

05/05/2021

05/05/2021

Contribuiu como

Profissional de saude

Profissional de satude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de satude

primeira linha de tratamento biolégico (MMCD-b) - Conitec

Descrigao da contribuicao

12 - Discordo

12 - Concordo

22 - Melhora rapida, Facil adesao,

32-N3o
42 - N3o

52 - Nao
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22 - N3o
32 -Nao
42 - N3o

52 - Ndo

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

- Discordo
22 - Nao
32 -Nao
42 - Ndo
52 - Nao
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- Concordo. Certolizumabe, tanto quanto qualquer outro anti-tnf é eficaz no tratamento da artrite psoriasica
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

06/05/2021  Profissional de satde 12 - Concordo

06/05/2021 Profissional de saude 12 - N3o Concordo e N3o Discordo
2-Nao
32-Nao
2-Nao

2-Nao

06/05/2021  Profissional de satde 12 - Concordo. Seria mais uma opcado mais adequada para os pacientes mais graves.
22 - Nao
32-Nao
42 - Nio
52 - Ndo

07/05/2021  Profissional de satde 12 - Ndo Concordo e N&o Discordo
2-Nao
2-Nao
2-Nao
52 - Nao
07/05/2021 Sociedade médica 12 - Discordo. Os demais anti-TNF sdo considerados como primeira linha no tratamento de Artrite Psoriasica. Uma vez que isso é
um efeito de classe, ndo faz sentido ndo incluir o Certolizumab pegol, ja que ele tambem é um anti-TNF.
22 - Guidelines do GRAPPA e ACR confirmam a boa resposta a classe dos anti-TNF
32 - Certolizumab tem custo menor que alguns anti-TNF
42 - reducao de custos
52 - Nao
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Contribuiu como
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08/05/2021

08/05/2021

10/05/2021

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de satude

12 - Discordo

12 - Discordo. NAO TEM JUSTIFICATIVA DEIXAR UM INIBIDOR DE TNF EM SEGUNDA LINHA DE BIOLOGICOS, QUANDO TODOS
AGEM DE MODO SIMILAR, E PORQUE N EXISTE TAL ORIENTAGAO NOS GUIDELLINES INTERNACIONAIS NEM NO NACIONAL

22 - Nao

32 - Ndo

42 - Ndo

52 - Nao

12 - Concordo. O certolizumab pegol mostrou-se eficaz no tratamento da APs além de ser o anti-TNF de menor custo atual
22 - Nao

32 - Menor custo entre os anti-TNF alfa

423 - Menor custo entre os anti-TNF alfa
52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

11/05/2021

Empresa fabricante da
tecnologia avaliada

Descrigao da contribuicao

12 - Discordo. "S&0 Paulo, 11 de maio de 2021.,, A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS/CONITEC, ,
Agradecemos a oportunidade de contribuir para a Consulta Publica N2 24/2021 referente a proposta de incorporacgdo de
Certolizumabe pegol (CZP) para o tratamento de artrite psoriaca (AP) em primeira linha de tratamento biolégico (MMCD-b) ao
gual o Plenario da Conitec, em sua 962 Reunido Ordindria, deliberou que a matéria fosse disponibilizada em Consulta Publica com
recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporagdo de CZP no SUS. Os membros presentes consideraram que ha incertezas
guanto a similaridade de eficacia e seguranca do CZP em rela¢do aos demais agentes bioldgicos em primeira linha de tratamento
de AP. Na analise econémica, o os membros confirmaram que o CZP demonstrou um dos menores custo por tratamento, porém
alegaram que o modelo econémico utilizado pode estar comprometido pela evidéncia baseada em comparacgao indireta. Na
analise de impacto orcamentario demonstraram a possibilidade de incremento de recursos aplicados, contrapondo a economia
inicialmente alegada., , Neste sentido, nossa contribuigao busca corroborar para o posicionamento favordvel do Certolizumabe
pegol (CZP) para o tratamento de artrite psoriaca (AP, também amplamente conhecido como Artrite Psoridsica) em primeira linha
de tratamento bioldgico (MMCD-b), demonstrando que tanto da perspectiva clinica como econémica, a incorporacao de CZP
como primeira linha de tratamento bioldgico, junto com os demais agentes anti-TNF, é vantajosa para o SUS., , Sumario
Executivo:, , o@ZP estd aprovado pela ANVISA para as indicacOes: artrite reumatoide, artrite psoriaca, espondiloartrite axial
(radiografica e ndo radiografica), doenca de Crohn e psoriase em placas [1];, oBhcorporado pelo SUS nas indicagdes: artrite
reumatoide (2012), espondiloartrite axial (2017) (radiografica e ndo radiografica) e doenca de Crohn (2016) — em todas as
indicacGes como primeira linha na etapa de tratamento bioldgico, e artrite psoriaca (2020) em segunda linha na etapa de
tratamento bioldgico;, oBesde que incorporado pelo SUS, Certolizumabe Pegol, oferece um dos menores custos por
paciente/ano, dentre os inibidores de TNF (iTNFs), contribuindo para minimizacdo dos custos de tratamento e com a
sustentabilidade do sistema publico de saude. , , *® estudo pivotal RAPID-PsA foi o Unico pivotal conduzido no Brasil por dois
centros de pesquisa clinica, apesar de quatro centros terem sido qualificados [2]., , CZP estd recomendado como primeira linha de
tratamento bioldgico em AP pelos seguintes guidelines internacionais: , , ®Bystematic Review of Treatments for Psoriatic

Arthritis: An Evidence Based Approach and Basis for Treatment Guidelines (GRAPPA Treatment Guideline Committee) [3], @018
American College of Rheumatology/National Psoriasis Foundation Guideline for the Treatment of Psoriatic Arthritis (American
College of Rheumatology - ACR) [4];, *European League Against Rheumatism (EULAR) recommendations for the management of
psoriatic arthritis with pharmacological therapies: 2015 update [5].,, , Aspectos econdmicos - andlise de custo-minimizagao e
impacto orcamentdrio:, , & andlise de custo-minimizacdo mostra que, perante a maioria dos comparadores incluidos, o CZP tem
menor custo anual por paciente tratado., *No estudo de impacto orcamentario, A CONITEC alega que, apds a revisao dos dados,
hd uma possibilidade de n3o haver economia e sim incremento nos recursos aplicados da ordem de RS 55 milhdes. Porém, ndo foi
apresentada a analise apurada dos market share de todos os medicamentos, impossibilitando a reprodutibilidade da analise que
depde contra a transparéncia do processo de avaliacdo de tecnologias em salde., *® economia potencial calculada é de cerca de
12 milh&es por ano em pacientes com AP em 12 linha no cendrio base. Mesmo em cenario de incorporagdo mais agressivo, com
diminuicdo do market share do comparador mais barato, ha ainda economia de recursos em torno de 2 milhges."

22 - "0 Plenario da Conitec considerou que ha incertezas quanto a similaridade de eficacia e seguranca do certolizumabe pegol em
relacdo aos demais agentes bioldgicos em primeira linha de tratamento de artrite psoriaca., Nas quais foram encontradas
evidéncias discrepantes quanto a direcdo de efeito para o certolizumabe pegol em comparacdao com os demais agentes bioldgicos
em primeira linha de tratamento de artrite psoriaca. Em alguns casos, como nas metanadlises de comparacao indireta, demonstrou-
se similaridade de eficacia e seguranca, no entanto com variacdo até observacdo de inferioridade, dependendo das premissas
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Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

assumidas nos modelos apresentados. Em que as informacdes sintetizadas podem ser alteradas com a publicacdo de novos
estudos de comparacao direta mais conclusivos., , Desta forma, iremos apresentar evidéncias, no documento em anexo a CP, que
contrapde com os argumentos apresentados pela CONITEC, reforgando a similaridade de eficacia e segurancga de certolizumabe
pegol com os demais anti-TNFs., , eBosicionamento técnico, , E de amplo conhecimento, conforme dados apresentados no
documento, de que a eficacia e seguranca dos anti-TNF? estdo em linha nos quesitos eficacia e seguranca. A CONITEC reconhece
este ponto ao registrar na Ata da 822 reunido plenaria da CONITEC, realizada em 09/out/2019 que: “que o certolizumabe é
semelhante aos demais bioldgicos antiTNF?.”,, Desta forma, a UCB Biopharma, defende o posicionamento de certolizumabe pegol
na primeira linha de tratamento na etapa de medicamentos bioldgicos, assim como preconizam as principais recomendacdes
internacionais no tratamento de artrite psoridsica: EULAR, ACR e EULAR. [3-5], "

32 -"Q Plendrio da Conitec considerou que, na analise econémica, o certolizumabe pegol demonstrou um dos menores custo por
tratamento, porém o modelo econémico utilizado pode estar comprometido pela evidéncia baseada em comparacgao indireta e
gue a analise de impacto orcamentdrio demonstrou a possibilidade de incremento de recursos aplicados, contrapondo a
economia inicialmente alegada., , ®Bnalise de custo-minimizagao, , Foi apresentado um modelo de custo-minimizag¢ao, com
horizonte temporal de dois anos. Os dados previamente apresentados no relatério de submissdo a CONITEC demonstram um
intervalo de custo de tratamento variando entre RS 12.684,00 no primeiro ano e de RS 11.778,00 no segundo ano, onde a
diferenca é explicada pela dose de indugdo no inicio de alguns tratamentos, demonstrando ter o segundo menor valor de
tratamento dentre as op¢des comparadas., , No parecer da CONITEC, foram verificados valores unitarios menores para os
comparadores Infliximabe e Etanercepte e feita a inclusdo do custo de administracdo de cada medicamento. Nesta revisdo de
calculo, a CONITEC reafirma que o certolizumabe pegol apresenta o segundo menor valor de tratamento dentre as cinco opgdes
comparadas., , No parecer da CONITEC, eles alegam que “Em relacdo aos aspectos econémicos, a escolha de um modelo de custo-
minimiza¢do, embora justificavel, apresenta ser fragil a medida em que as evidéncias que suportam a similaridade de efeito
carecem de maior robustez.” Porém conforme ja demonstrado na sessao de aspectos clinicos, é possivel confirmar que as
evidéncias ndo sdo fracas e que os anti-TNFs sdo de equivaléncia terapéutica., , *Bnalise de sensibilidade e outros métodos
analiticos de apoio, , No parecer da CONITEC, eles alegam que “N&o foi apresentada analise de sensibilidade para o modelo
apresentado. Limitacdo importante, tendo em vista a possibilidade de variacdo dos precos praticados, bem como das doses dos
medicamentos apds estabilizacdo da doencga”. Contudo, uma vez que sé ha um uUnico parametro, sendo este o custo, o
certolizumabe pegol é custo minimizador desde que este se mantenha abaixo dos demais comparadores, conforme foi
demonstrado na andlise de custo minimizacao., , "

2 - A CONITEC alega que, ap0s a revisdao dos dados, ha uma possibilidade de ndo haver economia e sim incremento nos recursos
aplicados da ordem de RS 55 milhdes para tratamento de artrite psoriaca com medicamentos bioldgicos. Porém, n3o foi
apresentada a analise apurada dos market share de todos os medicamentos, impossibilitando a reprodutibilidade da analise, o que
depde contra a transparéncia do processo de avaliacdo de tecnologias em saude. [17]. Sem visibilidade das premissas utilizadas
pela Conitec na analise de impacto orgamentario, torna-se impossivel reproduzir tal andlise para qualquer avaliagdo critica e
contra-argumentacdo; portanto, limitamos nossa contribuicdo a revisdao das analises previamente apresentadas no dossié
original., , Neste sentido, de acordo com os critérios estabelecidos para AlO pelo Ministério da Saude, reforgca-se impossibilidade
de reprodutibilidade da AlO, uma vez que a CONITEC ndo apresentou os cenarios adotados de market share para comparagao., ,
Diante desta revisdao apresentada no relatdrio em anexo a CP, foi possivel observar que, mesmo com a reducdo dos precgos do
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12/05/2021

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao

infliximabe e do etanercepte, e ao desconsiderar o efeito da participacdo consideravel do secuquinumabe em uso em primeira
linha, a andlise de impacto orcamentario ao longo dos 5 anos continua apresentando uma economia de recursos que varia de RS
12 milhdes no cendrio base a RS 2 milhdes no cendrio 1 alternativo, contrapondo com a informacdo apresentada pela CONITEC de
incremento da ordem de RS 55 milh&es.

52 - POSICIONAMENTO FINAL, , Conforme delineado no documento, a UCB Biopharma, alinhada com as principais instituicdes
académicas especializadas em doencas reumatoldgicas (GRAPPA, ACR e EULAR) defende o posicionamento de certolizumabe
pegol na primeira linha de tratamento na etapa de medicamentos bioldgicos, juntamente com os demais fdrmacos da classe
(iTNF)., , Tendo em vista as analises de custo minimizacdo e impacto orcamentario, ndo hd margem para duvida de que a utilizacao
do certolizumabe pegol (CZP) tem o segundo menor custo anual total de tratamento., , Considerando o estudo de impacto
orcamentdrio em todos os cenarios apresentados, o CZP economiza recursos financeiros do SUS, apresentando uma economia de
recursos que varia de RS 12 milhdes no cendrio base a RS 2 milhdes no cendrio alternativo. Portanto, a conclusdo de que hd um
impacto orcamentario com economia de recursos € inequivoca., , Em conclusdo, a incorpora¢do do CZP como 12 linha de
tratamento bioldgico torna-se extremamente benéfica ao SUS por gerar potencialmente uma redugdo de gastos neste sistema.,

12 - Discordo
2-Nao
2-Nao
a2 - Nao
52 - Nao
12 - Concordo. Seguindo os guidelines ACR, EULAR e GRAPPA para tratamento de artrite psoridsica com anti-TNF como primeira

linha de tratamento.

22 - Resposta anterior da questdo 17 e experiéncia clinica como preceptora no ambulatério de artrite psoriasica da faculdade de
medicina.

32 - Custo menor quando comparado aos demais anti-TNFs.
42 - Ndo.
52 - Nao.
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12/05/2021

Sociedade médica

Descrigao da contribuicao

12 - Discordo. Discordamos da recomendacao inicial da Conitec, baseada em dados cientificos, que serao descritos no proximo
item.

22 - - Ndo ha comparacdo direta ou diferencas de resultados de dentre a classe dos medicamentos antiTNF alfa, , portanto, a
exclusdo de um dos medicamentos da lista em “primeira escolha”, que ja é tratamento aprovado , para outras enfermidades, pelo
Ministério da Saude, pode prejudicar a decisdao compartilhada médico paciente. Dentre as principais agéncias regulatérias de
medicamentos no mundo, nao é feita diferenciagao , entre eles., Ash Z, Gaujoux-Viala C, Gossec L, et al. A systematic literature
review of drug therapies for the treatment of psoriatic, arthritis: current evidence and meta-analysis informing the EULAR
recommendations for the management of psoriatic, arthritis. Ann Rheum Dis 2012;71:319-26., Callhoff J, Sieper J, Weil3 A, et al.
Efficacy of TNF? blockers in patients with ankylosing spondylitis and non-radiographic, axial spondyloarthritis: a meta-analysis.
Ann Rheum Dis 2015;74:1241-8., - A adequada seguranca do uso do medicamento foi demonstrada em estudo que incluiu todas
as indicagOes , terapéuticas, em mais de 10 mil pacientes incluidos nos estudos pivotais de CZP., Curtis JR, Mariette X, Gaujoux-
Viala C, et al. Long term safety of certolizumab pegol in rheumatoid arthritis, axial , spondyloarthritis, psoriatic arthritis, psoriasis
and Crohn’s disease: a pooled analysis of 11 317 patients across clinical , trials. RMD Open 2019;5:e000942. doi:10.1136/
rmdopen-2019-000942, - Um grupo potencialmente prejudicado com a exclusao de optar por primeira linha, em relagao ao CZP,
sdo, as mulheres em idade fértil que estejam em processo para engravidar e/ou estejam gravidas e necessitem , de tratamento,
visto o perfil de seguranca diferenciado nessa populacdo desse medicamento. Dois estudos , enfocando mulheres gravidas e
puérperas foram concluidos, mostrando evidéncia de ndo a transferéncia , minima da placenta de CZP de maes para bebés e
transferéncia minima para leite materno. Estes dois , estudos fornecem evidéncias de seguranga para tratamento com CZP
durante a amamentacao e, se, clinicamente necessario, durante a gravidez., Mariette X, Forger F, Abraham B, et al. Lack of
placental transfer of certolizumab pegol during pregnancy: results from CRIB, a prospective, postmarketing, pharmacokinetic
study. Ann Rheum Dis 2018;77:228-33. , Clowse MEB, Forger F, Hwang C, et al. Minimal to no transfer of certolizumab pegol into
breast milk: results from , CRADLE, a prospective, postmarketing, multicentre, pharmacokinetic study. Ann Rheum Dis
2017;76:1890-6.

32 - Nao
42 - Nao

52 - Ndo
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12/05/2021

28/04/2021

29/04/2021

29/04/2021

Profissional de saude

Profissional de satude

Profissional de saude

Paciente

Descrigao da contribuicao

12 - Discordo. certolizumabe pegol tem vdrios estudos comprovando a eficacia da medicagdo e a ndo inferioridade em relagdo a
outros anti-TNF. apresenta um preco competitivo levando a uma reducdo dos gastos com imunobioldgico. pode ser usado com
seguranca durante toda a gestacao. Nos guidelines das sociedades internacionais e da brasileira o certolizumabe pegol entra
como primeira linha tais como outros representantes do grupo dos anti-TNF

22 - Effect of certolizumab pegol on signs and symptoms, in patients with psoriatic arthritis: 24-week, results of a Phase 3 double-
blind randomised, placebo-controlled study (RAPID-PsA), , 4-year results from the RAPID-PsA phase 3 randomised placebo-
controlled trial of certolizumab pegol in psoriatic arthritis

32- Ndo
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo. Anti-tnf como os demois ja autorizados, E com excelente resposta
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo. Todos imunobioldgicos devem ser alinhados no tratamento da artrite psoriatica
22 - Nao

32 - Sim. Farmacoeconomia pois produto é mais barato o custo anual

42 - )3 feito

52 - Nao

12 - Concordo. Sou portador de pso riase e atrite psioraca
22 - No momento ndo sei como contribuir.

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao
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30/04/2021 Interessado no tema 12 - Concordo
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