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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

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

CERTOLIZUMABE PEGOL

PARA O TRATAMENTO DA
ARTRITE PSORIACA

CONITEC
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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 O TRATAMENTO
DA ARTRITE PSORIACA

0 que é a artrite
psoriaca’

A artrite psoriaca (AP) é uma doenca in-
flamatoria cronica associada a pacientes com
psoriase — condicao que causa lesoes averme-
Ihadas e descamativas na pele. Pertence ao
grupo das espondiloartrites e acomete ndo so a
pele, mas também as articulacoes (periféricas
g axiais), unhas, tendoes, ligamentos e superfi-

periférica
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cies 0sseas. A AP é consequéncia de maltiplos
fatores, como predisposicao genetica e respos-
ta alterada do sistema imunologico.

Pessoas com AP possuem risco aumentado
para doengas cardiovasculares, diabetes melli-
tus tipo 2, obesidade, pressao alta, alteracoes

e 9

doencas diabetes obesidade
cardiovasculares mellitus tipo 2

¢ u @

pressao alteracoes na doencas
alta tiredide nos olhos

N @ X

Qe
osteoporose doencas acometimento
inflamatorias renal

do intestino

@ &

‘-
transtornos transtornos
depressivos c oulmonares
disturbios

neurologicos
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na tireoide (hipotireoidismo), doencas nos olhos,
osteoporose, doencas inflamatorias do intestino
(como a doenca de Crohn e colite ulcerativa),
acometimento renal, transtornos depressivos e
disturbios neurologicos e pulmonares.

0 diagnostico é realizado a partir do histo-
rico do paciente, exame fisico, teste do fator
reumatoide com resultado negativo e achados
radiograficos. O exame fisico inclui a avaliagao
das articulagoes envolvidas e da presenca de
lesoes na pele. O diagnostico precoce é funda-
mental para o sucesso do tratamento, impac-
tando diretamente na melhora de sintomas e
na qualidade de vida dos pacientes com AP

A Artrite psoriaca
também pode ser
chamada de: artrite
psoriatica, artrite

psoriasica ou psoriase
atropatica
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Como os pacientes com artrite
psoriaca sao tratados no SUS?

Os pacientes sao tratados de acordo com o
ProtocoloClinicoe Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
da Artrite Psoriaca, no qual estao incluidos os
tfratamentos medicamentosos e nao medica-
mentosos. O tratamento nao medicamentoso &
indicado para controle de fatores relacionados
ao risco aumentado de doengas cardiovascula-
res, obesidade, pressao alta, diabetes mellitus,
colesterol aumentado e disturbios pulmonares.
Consiste de praticas como abandono do taba-
gismo, controle do consumo de alcool, pratica
de exercicios fisicos supervisionada, visando
a protecao das articulacoes e perda de peso.
Quanto ao tratamento medicamentoso, estao
disponiveis no SUS os seguintes remédios:

CONITEC



Anti-inflamatoérios nao esteroidais (AINES)

Ibuprofeno Comprimidos revestidos de 200, 300 e 600 mg

Naproxeno Comprimidos de 250 e 500mg
Glicocorticoides

Prednisona Comprimidos de 5 e 20 mg

Metilprednisolona Frasco de 40 mg/2 ml

Medicamentos modificadores do curso da
doenca sintéticos (MMCD-s)

Capsulas de 10, 25, 50 e 100 mg; solucao oral

Ciclosporina 100 mg/mL em frasco de 50 mL

Leflunomida Comprimidos de 20 mg
Sulfassalazina Comprimidos de 500 mg
Metotrexato Comprimidos de 2,5 mg; frasco de 50 mg/2 m|

Medicamentos modificadores do curso da
doenca biolégicos (MMCD-b) anti-TNF-a

Adalimumabe Seringa preenchida de 40 mg

Frasco-ampola de 25 mg e 50 mg, seringa

Etanercepte preenchida de 50 mg

Infliximabe Frasco-ampola de 100 mg/10 mL

Solucao injetavel com 50 mg/0,5 mL com

Golimumabe :
caneta aplicadora

MMCD-b inibidor da interleucina 17 (anti-IL-17)

Solucéo injetavel com 150 mg/mL

Secuquinumabe )
com caneta aplicadora
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Medicamento analisado:
certolizumabe pegol

A empresa UCB Biopharma SA solicitou a Co-
nitec a avaliagao do certolizumabe pegol para o
tratamento da artrite psoriaca. 0 medicamento
¢ de aplicacao subcutanea (injetado na pele), in-
dicado para tratar varias doengas inflamatorias,
incluindo a artrite psoriaca. 0 medicamento age
diminuindo a inflamacao.

Aplicagcao
subcutanea
epiderme _ =
\
derme
tecido |
subcutaneo —
musculo — S

Foram analisados o> estudos e um deles de-
monstrou uma possivel similaridade entre o cer-
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tolizumabe pegol e demais tecnologias disponiveis
no SUS. Poréem as evidencias foram considera-
das de baixa qualidade metodologica. Um ou-
tro estudo verificou que o certolizumabe pegol
for considerado o de pior adesao ao longo de 12
meses de tratamento, quando comparados aos
medicamentos biologicos ja disponiveis no SUS.

0 impacto orgcamentario demonstrou uma eco-
nomia de recursos de aproximadamente /2 mi-
lhoes com a incorporagao do certolizumabe pegol
em um periodo de 5 anos.

) N
e N\

0 :
) ()' economMmizados
! em 5 anos

.0
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Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a nao in-
corporacao no SUS do certolizumabe pegol para
pacientes com artrite psoriaca, moderada a gra-
ve, resistente as linhas anteriores de tratamento
recomendas pelo PCDT para a doenca. Esse tema
foi discutido durante a 802 reuniao ordinaria da
Comissao, realizada nos dias 0/ e 038 de agosto
de 2019. Na ocasiao, o Plenario considerou que
0s estudos analisados sao frageis, principalmen-
te do ponto de vista metodoldgico (método uti-
izado para realizacao da pesquisa). Além disso,
tambem observaram limitacoes e incertezas na
possivel economia informada pelo fabricante.

0 assunto esteve em consulta publica durante
20 dias para receber contribuicoes da sociedade
(opinioes, sugestoes e criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

0 tema foi colocado em consulta publica entre
os dias 30/08/2019 a 18/09/2019. Foram rece-
bidas 81 contribuicoes, sendo 38 técnico-cien-
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tificas e 43 contribuicoes sobre experiencia ou
opiniao. Apos analise das contribuicoes, a Coni-
tec considerou que houve dados que comprova-
ram que a eficacia e a seguranga do certolizu-
mabe pegol sao semelhantes ao secuquinumabe
300 mg. Também foram apresentados estudos
que demonstraram seguranga do uso do certo-
izumabe durante a gestacao e a lactacao, alem

de economia em comparagao ao secuquinumabe
300 mg.

Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante a 822 reuniao ordinaria, re-
alizada nos dias 09 e 10 de outubro 2019, reco-
mendou a incorporacao no SUS do certolizumabe
pegol para o tratamento de pacientes adultos
com artrite psoriaca ativa, moderada a grave,
que tiveram resposta inadequada prévia aos an-
ti-inflamatorios nao esteroides, medicamentos
modificadores do curso da doenga sinteticos, e
a0s medicamentos modificadores do curso da
doenca biologicos, anti-TNF, disponiveis no SUS.
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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 incorporacao do
certolizumabe pegol para o tratamento da artrite
psoriaca.

0 relatorio técnico completo de recomendacao
da Conitec esta disponivel em: http://conitec.gov.
br/images/Relatorios/2019/Relatorio  Certo-
izumabe ArtritePsoriasica.pdt
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