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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

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

RISANQUIZUMABE

PARA O TRATAMENTO DA PSORIASE EM
PLACAS DE MODERADA A GRAVE

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 Salde (ATS) que ante-
cede a Incorporagao, exclusao ou alteracao de medica-
mentos, produtos e procedimentos utilizados no SUS.

As recomendacoes da Comissao sao submetidas
a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos anali-
sar as contribuicoes recebidas na consulta publica, a
Conitec emite a recomendacao final, que pode ser a
favor ou contra a incorporacao, exclusao ou alteragao
da tecnologia analisada.

A recomendacao final ¢, entao, encaminhada ao
Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos
Estratégicos em Saude do Ministério da Saude - SC-
TIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em saude
serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

0 que é a psoriase?

A psoriase € uma doenca cronica, nao contagiosa,
que afeta principalmente a pele e as articulacdes.
considerada uma doenca repetitiva ja que os sintomas
desaparecem e reaparecem periodicamente. A causa é
desconhecida, podendo estar relacionada com altera-
coes do sistema imunologico, fatores genéticos e inte-
racoes com 0 meio ambiente. A psoriase em placas € 0
tipo mais comum e pode afetar o tronco, 0S membros,
0 couro cabeludo, as palmas das maos, as plantas dos
pes e 0s genitais. Presenca de manchas vermelhas na
pele e descamacao sao 0s sinfomas mais comuns e, nos
asos mais graves, pode apresentar coceira e dor.

/ \
"F ’e\'
s - 4 P'
— M -XIstem varios tipos de

o psoriase, sendo a mais
- . comum a psoriase
em placas (ou vulgar)
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RELATORIO PARA RISANQUIZUMABE PARA O TRATAMENTO DA
SOCIEDADE ’

PSORIASE EM PLACAS DE MODERADA A GRAVE

pele saudavel psoriase

Ainda que nao seja uma condicao fisica debilitante,
a doenca traz consequencias para a vida do pacien-
te como, por exemplo, 0 afastamento do trabalho e da
vida social. As pessoas com psoriase tem risco maior
de desenvolver outras doengas, como artrite psoriatica,
doencas inflamatorias e cancer. O diagnostico é realiza-
do pelo historico do paciente e pelo exame clinico, ja que
as lesoes sao caracteristicas e de facil reconhecimento.
Em alguns casos € indicada a realizacao de biopsia.

a biopsia consiste na
retirada, sob anestesia
local, de mindsculos
fragmentos da pele
para a posterior analise
de suas alteracoes e de
suas celulas e tecidos
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Como os pacientes com
psoriase sao tratados no SUS?

0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapeuticas (PCDT)
da Psoriase, publicado em setembro de 2019, estabelece
que 0 tratamento sera de acordo com a classificagao da
psoriase, que pode ser leve, moderada ou grave. Inicial-
mente sao usados medicamentos topicos e, na sequen-
cia, € indicada a fototerapia e/ou medicamentos orais e
injetaveis, de acordo com a gravidade da doenca.

0 objetivo do tratamento € controlar a psoriase e me-
Ihorar a qualidade de vida do paciente. Para 1SS0, sao
disponibilizados medicamentos como o0 adalimumabe, o
etanercepte, o ustequinumabe e o secuquinumabe, sen-
do o etanercepte 0 unico aprovado para tratar criancas.

TRATAMENTO

A
fototerapia medicamentos

£¥ Conitec
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Medicamento analisado:
risanquizumabe

A empresa ABBVIE farmaceutica Ltda. solicitou a
Conitec a avaliacao de incorporacao do risanquizumabe
para tratamento da psoriase em placas de moderada
a grave. 0 medicamento reduz o processo inflamatorio,
melhorando, assim, o aspecto da pele e das lesoes.

A Secretaria-Executiva da Conitec analisou os estudos
e considerou que, em comparagao com o tratamento ja
oferecido pelo SUS, o risanquizumabe demonstrou boas
evidencias de eficacia e seguranca quando comparado
a0 ustequinumabe. Ja o adalimumabe e o ustequinu-
mabe possuem melhor custo-efetividade que o risan-
quizumabe, sendo necessaria a reducao do seu valor.
A analise do impacto orcamentario foi estimada em cer-
ca de R$ 740 milhdes em cinco anos.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a nao Incorpo-
racao no SUS do risanquizumabe para o tratamento de
pacientes adultos com psoriase moderada a grave que
tenha apresentado falha terapéutica, contraindicacao ou
intolerancia ao adalimumabe. O tema foi discutido du-
rante a 852 reuniao ordinaria da Comissao, realizada nos
dias 04 e 05 de fevereiro de 2020. Na ocasiao, o Plenario

£¥ Conitec
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considerou que a eficiencia relacionada ao custo-efeti-
vidade € inferior aos tratamentos ja ofertados pelo SUS.

0 assunto esteve disponivel na Consulta Publica n® 08,
durante 20 dias, no periodo de 27/02/2020 a 17/03/2020,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, Su-
gestoes e criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 386 contribuicoes, sendo 214 téc-
nico-cientificas e 172 sobre experiéncia ou opiniao. A
maioria discordou da recomendagao Inicial. A empresa
fabricante apresentou novo preco: R$ 3.395,72 por cai-
xa com 2 seringas de /5 mg.

Alguns argumentos relataram as evidéncias clinicas
de que 0 risanquizumabe se mostra superior ao adalimu-
mabe em termos de eficacia, ocasionado o desapareci-
mento quase total das feridas do corpo. Com menores
falhas primarias e secundarias, o risanquizumabe apa-
rece como um medicamento inovador, eficiente, seguro,
com respostas sustentadas e poucos efeitos adversos,
quando comparado com os medicamentos ja disponibi-
lizados pelo sistema publico. Outras contribuigoes ar-
gumentaram sobre o custo aumentado do paciente de-
corrente da evolugao da psoriase em relacao ao meio
social, sendo essencial a manutencao do equilibrio do

£¥ Conitec
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seu estado psicoemocional para o tratamento e conse-
quente diminuigao da quantidade de licengas no Institu-
to Nacional do Seguro Social (INSS).

Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante a 892 reuniao ordinaria, realizada
no dia de 6 de agosto de 2020, recomendou, a Incorpo-
racao no SUS do medicamento risanquizumabe para tra-
tamento de pacientes adultos com psoriase em placas
moderada a grave, com a recomendagao de renegociacao
dos precos para as tecnologias ja incorporadas no SUS
para essa indicacao. A empresa fabricante propos um
novo preco. O risanquizumabe demonstrou ser o melhor
tratamento, sendo o mais eficiente quando compara-
do aos medicamentos também avaliados e com melhor
custo-efetividade. Haverd um custo de R$ 164.692,90
por ano, com melhor qualidade de vida quando compa-
rado ao adalimumabe.

Decisao

Com base na recomendacao da Conitec, 0 Secretario
de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estrategicos
do Ministério da Saude, no uso de suas atribuigoes legais,

decidiu incorporar o0 risanquizumabe para tratamento de
pacientes adultos com psoriase em placas moderada a

£¥ Conitec
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grave, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuti-
cas (PCDT) do Ministério da Salide, no ambito do Siste-

7/

ma Unico de Sadde (SUS).

0 relatorio técnico completo de recomendagao da Co-
nitec esta disponivel em: http://conitec.gov.br/images/

Consultas/Relatorios/2020/20200921  Relatorio
Risanquizumabe  psoriase  534.pdf.
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