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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

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

SECUQUINUMABE
Para o tratamento de espondilite anquilosante ativa

na primeira etapa de terapia biologica
manifestacao axial e manitestagao periferica

CONITEC




ZARNR / /"?(W‘N\\\e'»%s o= / (=) R ¢\\\, % e ( ==
Q O\ =) =i \ AN & w177 ,"\ i) "'E,;"“"‘iéfgg' S ‘“ = ’)‘. "!E‘Q? '“\ \CAS A -
| s = N\ {e =3 V= 2 ) ¥ (=) ! ;‘f’é\'ﬁ“g /".(((//,,‘,G )
4 ) NN LU= ~ ’/ =\ el 5 A !
) 4«“ ) N :\ = = ‘\ = ‘(/// L‘iz‘ﬁ%ﬁ%}é @L:b ‘A ! N
NG *) = @b I = R R = N
AW 2 L& = G i o =)
AN = q = Py = "‘5 :’;’ /
Yox M@ X El = W\\L‘ i "JW \\ ) ‘
W AesiameadE S NI & ~ s = [\
Sy DN N { @ S <
N “V // = ( / \ , 7 :‘
N < @ )
( R\ JQ P l () ,' < A
\ (N7 ‘.v."';":ﬁs \\:,':;l")Q = v/ ﬁ '—""'s‘«iz’»
s

=h N = = = eRUTY s N\
< e | \ = DR =>4 £ = “
i/ (" fpe L =
— N = }_/ = ’ i\ -~
~\ oD /4/,'—:@@\\\\.%%!.‘ /‘((f"\a S
oa o \//I‘?\ T ‘2%%:.?3'@"‘%’\ . - .
) £ LIS
.‘q /X V) ) ' = = 5 (
N

14
~ . = lf_- Ao —~
SrpCl0 S m ’ (O :-’*"1'. ) * H 9 ,3 N ”"”33%@‘.‘-‘2.'»':9 o, ® @
gﬁ,\éﬂgngag?a < /‘ 2. 4 e 2 2l t)
) AR
= : i

(A

(==
2522830,
1R
W 2l >
| = (= [} m v

7 /
JoBos! Ty > > 0 3 @ = }
SRR Bl YU @ = = R
PO G ‘,3({"‘(.“‘,." N ~ Iy v 3 i) >
&f@g«l A = 4 > f ] )\~ _ 7
SN ") T SAL ) S0, @ ) N0 ' A )
A A i) = (( 7 QOB A= g[ N !\ / N Y 2 ‘/?7 \\\ ' ) /’
Q o W e~ P y —_— Q o,
Ococo” :: = = = I{ i m \\ = @ = © o A\l S
- 7 S .,0’1 z‘ =< “%}”’\ = AN iy Nag! 1
|\ ) — “ / \\ S = _ \ B A
7 -7 \ é’;"é?\a ‘. — a7 "—-\4‘.\\ ﬂ A ®) @ }%&i}{:‘:’: N &% .’:‘: = = A
Q ] ) 7\ e |G| s WA
>) @ )8 & — o N P ,“ / ‘ ‘ \ s |
\) ,

¢!

O o SL;? = "7' \! 7
¥

2
a
( Y a9
) "
~ &4 R IR | [V B
/B\ > P U e ® §
= =W e = '
/ = @, al
=
o~

S

& s &8
W e )
2 = }J]

Este relatorio € uma versao resumida do relatorio
técnico da Comissao Nacional de Incorporagao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participagao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude que antecede a
Incorporacao, exclusao ou alteracao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da Conitec sao subme-
tidas a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos
analisar as contribuicoes recebidas na consulta pu-
blica, a Conitec emite a recomendacao final, que pode
ser a favor ou contra a incorporacao/exclusao/altera-
¢ao da tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec e, entao, encaminhada
ao Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovagao e Insu-
mos Estratégicos em Salde do Ministério da Saude
- SCTIE, que decide sobre quais medicamentos, pro-
dutos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

PARA 0 TRATAMENTO DE ESPONDILITE
ANQUILOSANTE ATIVA NA PRIMEIRA ETAPA DE
TERAPIA BIOLOGICA (MANIFESTAGAO AXIAL E

MANIFESTACAO PERIFERICA)

0 que é a Espondilite
Anquilosante (EA)?

Espondilite anquilosante (EA) faz parte de um
conjunto de doencas denominadas espondilo-
artrites. A Sociedade Internacional para a Ava-
ilacao de Espondiloartrites (da sigla em ingles
— ASAS) classificou essas doencas nas formas
axial (quando afeta a coluna, torax e a cabeca do

periférica
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paciente) e periférica (quando envolve as gran-
des e pequenas articulacoes).

Os principais sintomas da doenca sao inflama-

¢0es e dores nas articulacoes, cansaco, endureci-
mento da coluna lombar, doencas inflamatorias no
intestino e nos olhos (doenca de Crohn e uveites)
e comprometimento do movimento da coluna.

Esses sintomas impactam na qualidade de
vida dos pacientes com a doenca.

principais sintomas
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articulacoes, cansaco,
endurecimento da coluna lombar,
doencas inflamatorias no intestino
e Nos olhos (doenca de Crohn e
uveites) e comprometimento do
mMmovimento da coluna
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0 diagnostico da espondilite & ferto basicamen-
te pela historia clinica dos pacientes, por exames
de imagens e também por meio dos critérios de
classificacao estabelecidos pela ASAS, que fa-
cilitam a identificacao das caracteristicas mais
Importantes.

exame de historia classificacao
imagens clinica ASAS

Como os pacientes com
espondilite anquilosante
sao tratados no SUS?

Segundo 0 Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) de Espondilite Anquilosante, 0
tratamento para esta doenga tem comofinalidade
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diminuir os sintomas e melhorar a qualidade de
vida dos pacientes.

0 Sistema Unico de Saide ja disponibiliza
0pcoes medicamentosas para tratar a doenga,
sendo eles: os anti-inflamatorios nao esteroidais
(AINE); os modificadores do curso da doenca
sintéticos (MMCD) e os bioldgicos, que sao 0S
anti-TNF (adalimumabe, etanercepte, golimumabe
e infliximabe); e os inibidores de interleucina
(IL) (secuguinumabe, ja ofertado pelo SUS na
segunda etapa do tratamento para EA na linha
dos hiologicos). O tratamento nao medicamentoso
também € de extrema importancia e pode ser
realizado por meio de acupuntura, fisioterapia,
exercicios fisicos e terapia ocupacional.

. . v

O tratamento nao medicamentoso ‘ e
e de extrema importancia e tem
como finalidade diminuir os
sintomas e melhorar a
qualidade de vida dos pacientes <
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Medicamento analisado:
Secuquinumabe

0 secuquinumabe ja € disponibilizado pelo
SUS na segunda linha das terapias biologicas
para 0 tratamento da espondilite anquilosante
ativa em pacientes adultos que nao responderam
adequadamente as primeiras alternativas (tanto
as linhas quimicas, com AINE e MMCD, quanto a
primeira etapa da linha biologica, com o anti-TNF).

Atualmente, a empresa Novartis solicitou
a Conitec a avaliacao de incorporacao do
medicamento na primeira etapa de terapia
biologica para EA.

O secuguinumabe age inibindo
a atividade de uma proteina
chamada interleucina 17A
produzida de forma exagerada
em pacientes com espondilite
é anguilosante, artrite psoriasica e
psoriase. Essa acao melhora a
inflamacao e os sintomas
articulares dessas doencas.

S

A Secretaria-Executiva da Conitec analisou os
estudos e considerou que os anti-INFs possuem
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melhorrelacaoderisco-beneficio. Alemdisso, essa
0pcao ja tem o uso consolidado no tratamento
para a doenca.

Em relacao a seguranca destacam-se as
exacerbacoes de colite ulcerativa e doenca de
Crohnemindividuostratadoscomsecuquinumabe.

anti-TNFs possuem
melhor relacao
de risco-beneficio

Ja a avaliagao economica apresentada pelo
demandante indicou que umapossivelincorporagao
a0 SUS desse medicamento na primeira etapa
de tratamento para espondilite anquilosante
representaria uma economia entre R$ 3.264,00 a
R$ 13.563,12 quando comparado aos custos de
tratamentos com os biologicos anti-TNF.

economia de

R$3.264 a R$13.563
gquando comparado com
custos de tratamentos com
biologicos anti-TNF
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Recomendacao inicial da Conitec

Na 792 reuniao ordinaria, realizada nos dias 3
e 4 de jullho de 2019, o Plenario considerou que
0s anti-TNFs possuem melhor risco-beneficio e
maior experiencia clinica de utilizacao. Sendo as-
sim, a Conitec recomendou Inicialmente a nao
incorporacao ao SUS do secuquinumabe para a
primeira etapa de tratamento da linha de biold-
gicos para espondilite anquilosante.

A recomendacao foi disponibilizada em con-
sulta publica por 20 dias.

Resultado da consulta piblica

0temafoi colocado em consulta publica, realiza-
da entre os dias 24/0//2019 e 12/08/2019. Foram
recebidas 1.510 contribuicoes, sendo 147 técnico-
-clentificas e 1.363 contribuigoes sobre experien-
cla ou opiniao. Os assuntos mais comentados, em
favor da utilizacao de secuquinumabe em primeira
inha de tratamento, foram: a suposta maior efl-
cacia relacionadas ao uso de secuquinumabe; a
observacao de maior duracao de tratamento até
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falha; inicio de efeto mais rapido e maior diminui-
cao da progressao radiografica em tratamentos
com secuquinumabe em relacao a anti-INF. Nas
contribuicoes parcialmente contrarias da decisao
inicial da Conitec, solicitaram a utilizagao do secu-
quinumabe como primeira linha tratamento para
0S pacientes cujo os medicamentos anti-TNF eram
contraindicados. Tambeém mencionaram um estu-
do de custo-efetividade, no qual secuquinumabe
apareceu como tecnologia dominante em relacao
a todos os anti-TNF mas esses estudos nao trou-
xeram Informacoes adicionais que pudessem al-
terar o entendimento inicial da Comissao. Quanto
as contribuicoes recebidas pelo formulario de ex-
periencia e opiniao, nao se observaram diferencas
marcantes entre os depoimentos relacionados ao
uso de secuguinumabe ou anti-INF tendo ambas
as classes de medicamentos problemas e vanta-
gens assocladas ao uso. Desse modo, os resulta-
dos da consulta publica nao alteraram o enten-
dimento do plenario e a recomendacao inicial da
Conitec fol mantida.
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Recomendacao final da Conitec

0s membros do plenario da Conitec, presen-
tes na 822 reuniao ordinaria, realizada nos dias
9 e 10 de outubro de 2019, recomendaram a nao
Incorporacao de secuquinumabe para espondili-
te anquilosante em primeira linha de tratamento
apos falha com medicamentos modificadores da
doenca sintéticos ou anti-inflamatorios nao es-
teroidais, no SUS.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, 0 Se-
cretario de Ciencia, Tecnologia e Insumos Estra-
tégicos do Ministério da Saude, no uso de suas
atribuicoes legais, decidiu pela nao incorporacao
de secuguinumabe como primeira etapa de te-
rapia biologica para o tratamento da espondilite
anquilosante ativa em pacientes adultos no am-
bito do Sistema Unico de Saude - SUS.

0 relatorio técnico completo de recomenda-
cao da Conitec esta disponivel em: http.//conitec.
gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio  Se-
cuquinumabe _ EspondiliteAnquilosante.pdf
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