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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

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

IXEQUIZUMABE PARA TRATAMENTO DE PACIENTES
ADULTOS COM ARTRITE PSORIASICA ATIVA COM

RESPOSTA INSUFICIENTE QU INTOLERANTE AQ
TRATAMENTO COM MEDICAMENTOS
MODIFICADORES DO CURSO DA DOENCA

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 artrite psoriasica ativa (AP)?

A artrite psoriaca, também chamada de artrite psoriati-
ca ou artrite psoriasica, € uma doenca inflamatoria cronica
associada a pacientes com psoriase — condi¢ao que causa
lesoes avermelhadas e descamativas na pele, na qual as
articulacoes, tendoes, ligamentos e superficies 0sseas sao
afetadas. No Brasil, 0 niumero de casos &€ maior em homens,
entre 40 e 50 anos. A doenca é consequéncia de alguns
fatores, como predisposicao genetica e resposta alterada
do sistema imunologico. Os pacientes possuem maior ris-
co de ter diabetes mellitus tipo 2, obesidade, pressao alta
e doencas cardiovasculares. O diagnostico é feito por meio
do historico do paciente, exame fisico, teste do fator reu-
matoide com resultado negativo e achados radiograficos.
0 exame fisico inclui a avaliacao das articulagoes envolvi-
das e a presenca de lesoes na pele. O diagnostico precoce
¢ fundamental para o sucesso do tratamento, impactando
diretamente na melhora dos sintomas e da qualidade de
vida dos pacientes.
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Como os pacientes com artrite psoriasica ativa sao
tratados no SUS?

Os pacientes sao tratados de acordo com o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Artrite Psoria-
ca, publicada em outubro de 2018, no qual estao incluidos
0 tratamento nao medicamentoso e o medicamentoso. 0
primeiro é indicado para controle de fatores relacionados
ao risco maior de doencgas cardiovasculares, obesidade,
pressao alta, diabetes mellitus, alto colesterol e disturbios
pulmonares. Consiste de praticas como abandono do ta-
bagismo, controle do consumo de alcool e exercicios fisi-
C0S supervisionados, para a protecao das articulacoes e
a perda de peso. Ja o medicamentoso, disponivel no SUS,
engloba as alternativas terapéuticas listadas na tabela a
segulr.

£¥ 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 Solucao injetavel 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:
Ixequizumabe

A empresa Eli Lilly do Brasil Ltda. solicitou a Conitec
a avaliacao de Incorporacao de Ixequizumabe para trata-
mento de pacientes adultos com artrite psoriasica ativa
com resposta insuficiente ou intolerante ao tratamento com
medicamentos modificadores do curso da doenca. Esse
medicamento é indicado para doenca inflamatoria das ar-
ticulagOes associada a psoriase em pacientes adultos que
obtiveram uma resposta insuficiente ou foram intolerantes
a0 tratamento com um ou mais medicamentos antirreu-
maticos modificadores da doenca. O ixequizumabe reduz
0 processo inflamatorio, diminuindo, assim, a inflamacao
nas articulagoes e 0s sintomas da psoriase.

A Secretaria-Executiva da Conitec analisou os estudos
e considerou que, dos tratamentos ofertados pelo SUS, o
secuquinumabe & a melhor op¢ao e o ixequizumabe tem
efetividade e seguranca Inferior aos demais. Fol estima-
do um impacto orcamentario de R$ 58 milhdes em cinco
anos, a mais, no SUS.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a nao incorporagao
no SUS do ixequizumabe para artrite psoriasica ativa com
resposta insuficiente ou intolerante ao tratamento com me-
dicamentos modificadores do curso da doenga. O tema fol

£¥ Conitec
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discutido durante a 852 reuniao ordinaria da Comissao, re-
alizada nos dias 04 e 05 de fevereiro de 2020. Na ocasiao,
o Plenario considerou que o ixequizumabe nao apresenta
beneficios de efetividade e seguranca comparado com 0s
medicamentos que ja sao disponibilizados pelo SUS.

0 assunto esteve disponivel na consulta piblica n° 05,
durante 20 dias, no periodo de 27/02/2020 a 17/03/2020,
para receber contribuigoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre 0 tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 356 contribuicoes, sendo 134 técnico-
-cientificas e 222 sobre experiencia ou opiniao. Conside-
raram-se a necessidade de alternativas para o tratamento
da doenca e a dificuldade de acesso devido ao alto custo.
Outros argumentos ressaltaram o fato de 0 medicamento
em questao ter eficacia e seguranga comprovadas, con-
tudo, foram citadas as incertezas dos seus beneficios em
comparacao com o tratamento disponivel no SUS. A em-
presa fabricante encaminhou uma nova proposta de pre-
C0, que Viria a proporcionar uma reducao de mais de R$
49 milhoes em 5 anos. Mesmo assim, o Plenario manteve
a recomendacao inicial desfavoravel a incorporagao, pois
entendeu que nao houve argumentos suficientes para mo-
dificar essa recomendacao.
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Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante 892 reunido ordinaria, realizada no
dia 6 de agosto de 2020, recomendou, por unanimidade, a
nao incorporagao no SUS do medicamento ixequizumabe
para artrite psoriaca ativa com resposta insuficiente ou in-
tolerante ao tratamento com medicamentos modificadores
do curso da doenca. Foi considerado que o medicamento
analisado nao apresenta seguranca e eficacia superior ao
tratamento ja disponivel no SUS.

Decisao

Com base na recomendacao da Conitec, 0 Secretario
de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicoes legais,
decidiu nao Incorporar o Ixequizumabe para tratamento de
pacientes adultos com artrite psoriaca ativa com respos-
ta Insuficiente ou intolerante ao tratamento com um ou
mais medicamentos modificadores do curso da doenca,
no ambito do Sistema Unico de Satide — SUS. 0 relatrio
técnico completo de recomendacao da Conitec esta dis-
ponivel em: http://conitec.gov.br/images/Consultas/Re-

latorios/2020/Relatorio  Ixequizumabe  ArtritePsoria-
ca 536 31 2020 final.pdf
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