n. 106
publicado em agosto/2018

RELATORIO PARA
SOCIEDADE

informacoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

ADALIMUMABE PARA O TRATAMENTO
DA UVEITE NAO INFECCIOSA INTERMEDIARIA,
POSTERIOR E PANUVEITES

Comissdo Nacional de
Incorporacdo de
Tecnologias no SUS




RELATORIO PARA SOCIEDADE

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
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Uveite

Auveite é uma doenca caracterizada pela presenca de inflamagdes intraoculares, que acometem mais especificamente
a (vea, camada ou t(inica vascular média dos olhos. As uveites sao ditas posteriores quando ocorrem no segmento
posterior do olho. Nos casos em que a inflamacao nao é restrita ao segmento posterior, as uveites sao classificadas
como intermedidrias ou panuveites (afeta todas as areas). Os sintomas da uveite variam de acordo com o subtipo
e a causa da doenca e podem levar a diminuigao da acuidade visual ou cegueira, variando de acordo com o subtipo
e a causa da doenca. Podem incluir dor ocular, vermelhidao, sensibilidade a luz, visao reduzida, perda de visao
periférica, visdo embacada, pontos flutuantes ou pontos escuros, distorcao de objetos, entre outros.

0 diagnostico de uveite posterior ndo infecciosa é iniciado pelo exame oftalmoldgico clinico completo, com medida
da acuidade visual, avaliagao dos reflexos pupilares, entre outros exames diagndsticos. Devido ao grande nimero
de doencas que podem levar ao quadro, a partir da suspeita clinica devem ser realizados exames complementares,
visando a identificacao do fator que leva a ocorréncia da doenca.

Estudos apontam que o nimero de novos casos anuais de uveite (incidéncia) varia de acordo com o pais, situando-
se entre 17 e 52 casos por 100.000 habitantes por ano, com um quantitativo de casos totais da doenca (prevaléncia)
de 38 a 714 casos por 100.000 habitantes. Estima-se ainda que 2,8% a 10% de cegueira no mundo sao decorrentes
de uveites.

Como o SUS atua no controle e tratamento da Uveite

Atualmente, o SUS disponibiliza para tratamento dessa condicao a azatioprina 50 mg, ciclosporina 10 mg, 25 mg,
50 mg e 100 mg, prednisona 5 mg e 20 e metilprednisolona ampola de 500 mg. 0 tratamento para uveites nao
infecciosas tem como objetivo alcangar o equilibrio imunoldgico do paciente e controlar a resposta inflamatdria.

Tecnologia analisada: Adalimumabe

A empresa AbbVie Farmacéutica LTDA, solicitou a CONITEC a incorporagao do Adalimumabe como tratamento de
pacientes adultos com uveite nao infecciosa intermediaria, posterior ou panuveites. 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 buscavam avaliar as evidéncias cientificas
sobre eficacia, seguranca, custo-efetividade e impacto orgamentario do adalimumabe, comparado as terapias ja
disponiveis no SUS. No entanto, os estudos disponiveis avaliaram o uso do adalimumabe comparado a placebo
(nenhum tratamento). Nestes (nicos dois estudos avaliados, demonstrou-se resultado favoravel ao adalimumabe,
com incremento na acuidade visual, qualidade de vida e diminuicao da atividade da doenga em pacientes com
uveite ativa, entretanto nao foi observada diferenca em pacientes com uveite inativa. 0 desfecho clinico principal
considerado nos estudos foi tempo até falha de tratamento, com resultados significativamente favoraveis ao
adalimumabe tanto em pacientes com uveite ativa, quanto inativa (50% e 43% menos risco de falha em VISUAL
| e Il, respectivamente). Em relagao a seguranca e eventos adversos, adalimumabe foi bem tolerado.
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Sobre o0s custos com a inclusao da adalimumabe no SUS, estima-se que seriam gastos aproximadamente 33,2
milhdes de reais em 5 anos. Entretanto, as estimativas de populagao e parametros econdmicos incluidos nos
modelos possuem um elevado nivel de incertezas, e acredita-se que isso possa levar a uma estimativa reduzida
sobre 0s custos reais.

Recomendacao inicial da Conitec

0s membros do Plenério da CONITEC, presentes na 682 reunido ordinaria, realizada em 05 dejulho de 2018, consideraram
que ainda hé incertezas importantes nas evidéncias apresentadas em relacao ao beneficio do adalimumabe, sobre a
populacao que de fato seria favorecida com o tratamento, além das fragilidades encontradas nos estudos econdmicos
apresentados.

Sendo assim, o plendrio da CONITEC recomendou inicialmente, por unanimidade, a nao incorporagao no SUS do
adalimumabe para tratamento da uveite nao infecciosa intermediaria, posterior ou panuveites.

0 assunto estd 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 esta disponivel em:
< http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2018/Relatorio_Adalimumabe Uveite CPA1 2018.pdf.>



http://conitec.gov.br/consultas-publicas
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2018/Relatorio_Adalimumabe_Uveite_CP41_2018.pdf.
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