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Este relatorio € uma versao resumida do relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporagao de Tecnologias no SUS — Conitec e foi elaborado numa linguagem simples, de
facil compreensao, para estimular a participacao da sociedade no processo de avaliagao de
tecnologias em salide que antecede a incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacgbes da Conitec sao submetidas a consulta pablica pelo prazo de
20 dias. Apds analisar as contribuigoes recebidas na consulta piblica, a Conitec emite a
recomendagcao final, que pode ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/alteragéo da
tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec €, entao, encaminhada ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, que decide sobre quais medicamentos,

produtos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse < conitec.gov.br>



http://conitec.gov.br

RELATORIO PARA SOCIEDADE N.105

Hidradenite Supurativa

A Hidradenite Supurativa (HS), também conhecida como acne inversa, é uma doenca inflamatdria cronica recorrente
e debilitante que acomete os foliculos pilosos da pele e afeta as glandulas apdcrinas (tipo de glandulas da pele),
em particular, nas regioes das axilas, da virilha, do anus e da genitalia. Caracteriza-se pela presenca de lesoes
inflamatdrias tipicas, dolorosas que podem levar a formagao de cicatrizes e fibrose.

HS é uma doenca causada por varios fatores, como predisposicao genética, influéncia hormonal na expressao génica
e resposta imune exagerada, estando também relacionada a fatores de risco como tabagismo, obesidade, diabetes,
atrito mecanico (uso de roupas apertadas, por exemplo) e a utilizacao de medicamentos como litio, sirolimo e acetato
de medroxiprogesterona. Finalmente, obesidade, ovario policistico, outras sindromes de oclusao folicular e doengas
articulares, sao geralmente correlacionadas a HS. As manifestagdes clinicas da HS sao heterogéneas e normalmente
se desenvolvem apds a puberdade, durante a segunda e terceira décadas de vida do paciente, principalmente.
Aproximadamente 50% dos pacientes apresentam sintomas como ardor, dor, coceira, calor e hiperidrose (transpiracao
excessiva), 12 a 48 horas antes da ocorréncia de uma lesao evidente. O diagndstico da HS é basicamente clinico.
A presenca de historico familiar de HS e exame microbiolégico negativo ou presenca de microbiota normal da pele
podem ser indicativos de HS.

HS é uma doenca comum, negligenciada e muitas vezes nao € reconhecida pelos profissionais de sadde.
A taxa de casos de HS no mundo foi considerada entre 0,0033% e 4% e o ndmero de novos casos de 6 por 100.000
Pessoas por ano.

Como o SUS atua no controle e tratamento da
Hidradenite Supurativa

Atualmente, o SUS nao disponibiliza linha de cuidado especifica para essa condicao. 0 manejo da doenca segue uma
abordagem gradual que depende da sua gravidade, e requer uma combinagao de estratégias médicas e cirdrgicas.
Inclui o uso de medicamentos topicos, mudanca de habitos, uso de medicamentos sistémicos, imunossupressores
ou cirurgia. 0 tratamento medicamentoso sistémico para HS inclui antibiéticos (monoterapia ou terapia antibidtica
combinada); terapia hormonal; retindides orais; imunossupressores orais; agentes biologicos (Anti-TNF-a),
entre outros.

Tecnologia analisada: Adalimumabe

A empresa AbbVie Farmacéutica LTDA solicitou a CONITEC a incorporacao do Adalimumabe como tratamento
de pacientes adultos com hidradenite supurativa (HS) ativa moderada a grave. 0 adalimumabe é um anticorpo
monoclonal (proteina usada pelo sistema imunoldgico para identificar e neutralizar corpos estranhos) que se liga
especificamente ao fator de necrose tumoral alfa (TNF-alfa), citosina envolvida nas respostas inflamatorias e
imunes normais, ocasionando a morte de células tumorais.

A CONITEC analisou os estudos apresentados pelo demandante que avaliavam as evidéncias cientificas sobre
eficacia, seguranca, custo-efetividade e impacto orcamentario do adalimumabe, buscando compara-lo as terapias
ja disponiveis no SUS para pacientes com HS ativa moderada a grave, nos quais a terapia sistémica convencional
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foi inadequada. Nos estudos avaliados, constatou-se que adalimumabe foi estatisticamente superior a placebo
para os desfechos de resposta clinica, contagem de nddulos e abcessos, dor e qualidade de vida. Entretanto, os
resultados de qualidade de vida alcangados nao sao clinicamente relevantes.

Em relagao aos custos, com a inclusdo do adalimumabe no SUS, observou-se um aumento de aproximadamente
188 milhdes de reais em cinco anos. Entretanto, as estimativas de populacao e parametros econdmicos incluidos
nos modelos possuem alto nivel de incertezas.

Recomendacao inicial da Conitec

0s membros do Plenario da CONITEC, presentes na 682 reunido ordinaria, realizada em 05 de julho de 2018,
consideraram que as evidéncias apresentadas demonstraram beneficio do adalimumabe em uma parcela consideravel
dos pacientes com HS moderada a grave, apesar das incertezas em relacao ao beneficio em longo prazo.

Sendo assim, o Plenério da CONITEC recomendou inicialmente, de forma favoravel a incorporagdo no SUS do
adalimumabe para tratamento da hidradenite supurativa ativa moderada a grave, naqueles pacientes em que a terapia
antibidtica foi inadequada, mediante critérios de inclusao definidos e orientagdes de monitorizagao da resposta clinica
do paciente.

0 assunto esta agora em consulta piblica para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestoes e criticas)
sobre 0 tema. Para participar, preencha o formulario eletronico disponivel em:
< http://conitec.gov.br/consultas-publicas >

0 relatdrio técnico completo de recomendacao da Conitec esté disponivel em:
< http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2018/Relatorio_Adalimumabe_HidradeniteSupurativa

CP40_2018.pdf >
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