n° 199 e agosto | 2020

= XD
a an
e~
.......
D ~ ~ ="
@) @ a a \
— - —~ a @@ QSRR
= = > = ) S =
= ~ - = - ~ < Mo = -
< ~ L BN — WA ® (o = . <
~ - — s — /\ 3 - 7
= ~— N : =~
= = ~
\\ f ( JQ
g) = \\:-' d (o~
o ] @
< @ & ® ® @®) @ a <l>) ®
s == ( () > ® (1N 28%) — ~
<< G~ —o — 9— —~ = o ® <
N
= e = ~ — = ® L
~ ‘ <
(B2
~ 1
A = / R /
< > = ~ ~ pot ® ®
~ iy ~— & Y, 77, I ~ \ K ) —~ D ~
~ ~ (] // /// ‘ ~ - 2 [« >4 ~
< (((mm\\ ~ - e o) & - . -
W= —_ d( )7) h—2 << r://
IRY > (=
I p— P p—
DHD — - 3 @ DHD
) i~y — 3 )
~ - ‘\\‘V\ ) "l l"‘ll’ . =gy L
— @ S g —
— N ’ NN 147 = A& ——
— ( NNV P— ®| ® ; N ~
~ —~ 35 = @ > 1 ) "
= —d ~N ~gKE:=_ __F - ®
Sl = = A\ = A |&
— R &~ —
— = ~ - ) ' > > s ® SRR\ || | S
® = Y — ) ® (® ® o
— ~ 7, —
— — —
= > @ B = -
— o~~~ ~ ) W
~ /N I ato 7 o = NG
<> b
a= ) > —~ = ~ A =
SRR N ~—~ — ® ) @ = =
-~ D OL@ = " ) g
(( — ® @ @) @ —
—— (489, b L @ ~
k q ~ — ~__
—_ = N~ ¢ D > = _ =
(| ® \® — g haad ( | ® @
e > (= ~ = < W‘_’ e
~ — a = N
7, = = : ®
Y)Y ® ® | = = —~ s
i) - — = n&a’\
—
® = (= \ = G fgf) ~
(O
—_ c— ~ o)
= < D> \_(/ <7 6&'@,\)) ®© \ ) =
AL] -
N > A > /L
- = = @, a ®) ® = X
\ ! i )
1 - — <= Da -~ — 7
I\, = = > = s ~ 3) @ D\,
~— —_ — [——} ~—
N = — 7 ®) = ~— == — —
—_ — 7 o YA o ~
D 8 ~ ~  —~ NG = “’l:.'l“h
@) @ a a \
— - —~ —_ a ~
= = > = S =
= ~ - = - ~ < N = -
<L ~— A \nad WA © (® = <L
~— ~— ~— ~ ~ ~—
© = = = = = ~
- e L =4

RELATORIO PARA
SOCIEDADE

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

IXEQUIZUMABE PARA TRATAMENTO DE PACIENTES
ADULTOS COM PSORIASE MODERADA A GRAVE,
QUE TENHAM APRESENTADO FALHA

TERAPEUTICA, CONTRAINDICAGAQ OU
INTOLERANCIA AO ADALIMUMABE
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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 Insu-
mos Estratégicos em Satdde do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em sau-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

0 que e psoriase?

A psoriase € uma doenca cronica e nao contagiosa, que
afeta principalmente a pele e as articulacdes. E considerada
uma doenca repetitiva, ja que seus sintomas desaparecem
e reaparecem periodicamente. A causa € desconhecida, mas

pode estar relacionada a alteragoes do sistema imunologico,
as interacoes com o meio ambiente e a fatores genéticos.

Sao sintomas comuns da psoriase em placas a presenca
de manchas vermelhas na pele e a descamagao, podendo
apresentar coceira e dor nos casos mais graves. Apare-

"F ’t\'
as - A’ .
- Existem varios tipos de
o psoriase, sendo a mais
- . comum a psoriase
em placas (ou vulgar)
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pele saudavel psoriase

cem principalmente nos joelhos, cotovelos, couro cabeludo
e regiao lombar. Ainda que nao seja considerada uma con-
dicao fisica debilitante, a doenga traz consequencias para
a vida do paciente, como por exemplo, 0 afastamento do
trabalho e da vida social. Pessoas com psoriase tém ris-
co maior de desenvolver outras doengas, como as cardio-
vasculares, as inflamatorias intestinais, artrite psoriatica,
cancer de pele e psiquicas como depressao e ansiedade,
que podem piorar 0 quadro da psoriase. O diagnostico é
clinico, pelos sintomas observados pelo medico e pelo pa-
ciente, ja que as lesoes sao bastante caracteristicas e de
facil reconhecimento. A doenca pode ser classificada de
acordo com sua gravidade e forma como aparece na pele:
envolvimento leve, leve @ moderado, moderado, moderado
a grave e grave. A psoriase nao tem cura.

£¥ Conitec
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Como os pacientes com psoriase $ao
tratados no SUS?

0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Psoriase, publicado em 2019, tem como objetivo diminuir os
sinais da doenca. O tratamento € de acordo com a classifica-
gao da gravidade. Geralmente € iniciado com medicamentos
topicos, acrescentando os sistemicos, a fototerapia, 0s me-
dicamentos orais e 0s injetaveis. Os pacientes com a doenca
moderada a grave, PASI superior a 10 ou superficie da pele
com comprometimento superior a 10%, sao tratados com fo-
toterapia, metotrexato, acitretina, ciclosporina e os medica-
mentos biologicos adalimumabe, etanercepte, ustequinumabe
e secuquinumabe.

TRATAMENTO
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fototerapia medicamentos

Medicamento analisado: ixequizumabe

A empresa fabricante Eli Lilly do brasil Ltda solicitou a
Conitec a avaliacao de incorporacao de ixequizumabe para
tratamento de pacientes adultos com psoriase moderada a
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grave, que tenham apresentado falha terapéutica, contraindi-
cacao ou intolerancia ao adalimumabe. O ixequizumabe € uma
proteina que tem a capacidade de neutralizar a agao de pro-
teinas especificas, reduzindo assim o processo inflamatorio e
0s sintomas da psoriase. Os membros da Conitec analisaram
0s estudos que trataram dos resultados esperados (eficacia),
seguranca e impacto orcamentario do medicamento, com-
parando com os medicamentos hiologicos ja disponibilizados
pelo SUS. O ixequizumabe e 0 secuquinumabe demonstram
Ser mais efetivos que o adalinumabe e o ustequinumabe. Em
relacao a seguranca, o ixequizumabe apresenta maior risco
de reacoes adversas que os medicamentos ja ofertados pelo
SUS. Os estudos também mostram que o adalimumabe e us-
tequinumabe sao mais custo-efetivos que o Ixequizumabe. Por
fim, a analise do impacto orcamentario estima um impacto
incremental (positivo) de mais de R$ 4 milhdes ao longo de
cINCO anos.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a nao incorporacao no
SUS do Ixequizumabe para o tratamento de pacientes adultos
com psoriase moderada a grave, que tenham apresentado fa-
lha terapeutica, contraindicacao ou intolerancia ao adalimu-
mabe. Esse tema foi discutido durante a 852 reuniao ordinaria
da Comissao, realizada nos dias 04 e 05 de fevereiro de 2020.
Na ocasiao, o Plenario considerou que mesmo o ixequizumabe
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trazendo beneficios no tratamento da condicao clinica em re-
[acao a efetividade, o custo-efetividade (eficiencia) é inferior
aos tratamentos ja ofertados pelo SUS.

0 assunto esteve disponivel na consulta publica n® 09 |
durante 20 dias, no periodo de 18/03/2020 a 06/04/2020
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, sugestoes
e criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 422 contribuigoes, sendo 142 tecnico-
-clentificas e 280 sobre experiencia ou opiniao. Algumas
contribuigoes ressaltaram os estudos que demonstram evi-
dencias de superioridade do medicamento em seguranca
e a eficacia, quando comparado com a terapia disponivel o
SUS. Quando analisado o modelo de terapia de acordo com
0 criterio de custo-efetividade, o risanquizumabe foi consi-
derado mais efetivo emcomparagao com o adalimumabe.
Foi encaminhada uma nova proposta de custo, R$1.192 64
(80 mg), pela empresa fabricante. Observou-se a neces-
sidade de se ter no sistema piblico mais alternativas de
tratamento. De todo modo, ap0s a apreciagao das contri-
buicoes, o Plenario da Conitec manteve a recomendacao
desfavoravel a incorporacao do medicamento, pois, ao
comparar a eficiencia do tratamento proposto com a do ja
existente no SUS, entendeu que nao houve argumentacao
suficiente para mudar a recomendacao inicial.
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Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante a 892 reuniao ordinaria, realizada no
dia 6 de agosto de 2020, recomendou, por unanimidade, a
nao incorporagao no SUS do medicamento ixequizumabe
para o0 tratamento de pacientes adultos com psoriase mo-
derada a grave, que tenham apresentado falha terapeuti-
ca, contraindicacao ou intolerancia ao adalimumabe.

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 psoriase moderada a grave, que

tenham apresentado falha terapeutica, contraindicagao ou
intolerancia ao adalimumabe, no ambito do Sistema Unico

de Satde (SUS).

0 relatorio tecnico completo de recomendacao da Co-
nitec esta disponivel em http://conitec.gov.br/images/Con-

sultas/Relatorios/2020/Relatorio  Ixequizumabe  pso-
riase  SEC 535 2020  final.pdf.
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