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

SECUQUINUMABE COMO PRIMEIRA ETAPA DE

TERAPIA BIOLOGICA PARA O TRATAMENTO DE
ESPONDILOARTRITE AXIAL EM PACIENTES ADULTOS
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Este documento é uma versao resumida do relatorio
tecnico da Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participacao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) que antece-
de a Incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamen-
tos, 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 sa-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

SECUQUINUMABE COMO PRIMEIRA ETAPA DE
TERAPIA BIOLOGICA PARA O TRATAMENTO DE
ESPONDILOARTRITE AXIAL EM PACIENTES ADULTOS

0 que é a espondiloartrite axial?

Na década de 1970, o conceito de espondiloartrites so-
ronegativas foi utilizado para se referir a doengas cronicas
causadoras de inflamacao nas articulacoes da coluna ver-
tebral, para as quais nao se identificava o fator reumatol-
de, um tipo de proteina produzida pelo sistema imunologi-
co que ataca por engano o proprio organismo do individuo,
tipicamente encontrada na artrite reumatoide. Atualmente,
sao denominadas espondiloartrites e abrangem um con-
junto de doencas inflamatorias cronicas como espondilite
anquilosante, artrite reativa, artrite, espondilite e entesite,
que podem estar associadas a manifestagoes sistemicas,
como Inflamacoes na pele, no intestino e nos olhos.

0 termo espondiloartrite axial abrange tanto a condi-
¢ao para a qual nao ha alteragoes estruturais 0sseas (ge-
ralmente nao observaveis por radiografia) quanto aquela
associada a achados clinicos estruturais, principalmente
nas articulagoes da coluna e da bacia, vistos em exames
radiograficos na forma de erosoes, endurecimento ou 0s-
sificacao entre as juntas. A doenca inflamatoria sem al-
teracoes 0sseas visiveis por radiografia € chamada es-
pondiloartrite axial nao-radiografica, enquanto a outra &
denominada espondiloartrite axial radiografica ou espon-
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dilite anquilosante.

Acredita-se que individuos classificados no grupo das
espondiloartrites cujas alteragoes 0sseas nao sao vistas
por radiografia, estariam em um estagio mais inicial da
doenca ou esses danos nunca teriam se manifestado. Isso
pode ocorrer por ser a espondiloartrite nao-radiografica
uma forma menos grave da doenga ou porque o trata-
mento adequado impediu a evolugao do quadro clinico do
paciente.

0 tempo medio até o diagndstico definitivo de espon-
diloartrite axial & de sete anos, sendo que o tempo para
[dentificacao do agravo € maior para as mulheres em com-
paracao ao dos homens. Estudos apontaram niveis de
marcadores de ocorréncia de processos inflamatorios no
corpo significantemente menores no grupo de pacientes
nao-radiograficos.

Em geral, individuos com espondiloartrite axial nao-ra-
diografica apresentam, até os 45 anos de idade, quadro
de dor inflamatdria cronica nas costas, rigidez matinal da
bacia e coluna lombar, com possibilidade de envolvimento
de qualquer outra parte da coluna. Tipicamente a sensa-
cao de enrijecimento melhora com exercicio e piora em
repouso e a dor na coluna pode comprometer a qualidade
do sono. As manifestacoes mais comuns nos bragos e nas
pernas sao a artrite e processos inflamatorios dos pontos
de Insercao do tendao ou ligamento ao 0sso, identificadas
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em 30 a 50% dos pacientes e podem ocorrer em qualquer
estagio da doenca. Ha diminuicao da qualidade de vida e
da habilidade de desenvolver tarefas cotidianas, alem de
comprometimento da mobilidade - neste caso, com Inten-
sidade menor do que ocorre na espondilite anquilosante.

Ha poucos estudos sobre a prevalencia das formas nao
radiografica e radiografica da doenca em conjunto, desta-
cando-se prevalencias de 0,3% na Franga, 1,9% na Ale-
manha e entre 09% e 1,47 nos Estados Unidos. As pre-
valencias de espondiloartrite axial sao maiores que as de
espondilite anquilosante.

Como as pacientes espondiloartrite axial
sao tratados no SUS?

0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Espondilite Anquilosante prevé os critérios de inclusao de
pacientes e as condutas terapeuticas para tratamento no
SUS. Assim, os pacientes elegiveis para tratamento de es-
pondiloartrite no SUS sao aqueles que preenchem 0s cri-
térios de classificacao modificados de Nova lorque ou 0s
criterios da Sociedade Internacional de Avaliacao de Es-
pondiloartrites (ASAS) e apresentem doenga axial ou peri-
férica em atividade.

Os objetivos do tratamento sao reduzir os sintomas,
conservar a mobilidade das articulagoes da cabeca, tronco
e coluna e a postura normal, diminuir as limitacoes funcio-
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nais, manter a capacidade produtiva e controlar complica-
coes associadas a condi¢ao de satde. A conduta terapeu-
tica recomendavel para espondiloartrite axial abrange a
combinacao de estrategias nao medicamentosas e medi-
camentosas.

0 tratamento medicamentoso inclui anti-inflamatorios
nao esteroidais (AINE) glicocorticoides e medicamentos
modificadores do curso da doenca, tais como sulfassala-
zina, metotrexato e adalimumabe, etanercepte, infliximabe,
golimumabe, certolizumabe pegol ou secuquinumabe. Os
AINE sao recomendados como a primeira linha de trata-
mento em pacientes com espondiloartrite axial em ativi-
dade, sendo preconizada a substituicao de um AINE por
outro nos casos de resposta inadequada do medicamento.
Na forma periférica pode-se iniciar com infiltracao de gli-
cocorticoides nas juntas afetadas, seguindo, apos possivel
falha, com a instituicao de pelo menos dois AINE e, depois,
de sulfassalazina ou metotrexato.

0 uso de terapia biologica com anticorpos monoclonais
anti-TNF que sao anticorpos produzidos em laboratorio a
partir de células vivas, deve ser considerada se houver
doenca ativa e grave, definida clinicamente com base em
instrumentos de avaliagao dos niveis de atividade da do-
enca e de dor, alem de falha terapeutica com o uso de AINE
ou, no caso de artrite periferica, falha com sulfassalazina
(ou metotrexato).
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Se houver falha ou hipersensibilidade com anti-TNF em
dose adequada por seis meses, deve-se considerar sua
substituicao por outro anti-INF ou secuquinumabe. Na
falha ao segundo anti-TNF ou secuquinumabe (auséncia
de resposta depois de, pelo menos, seis meses de uso
da dose preconizada), pode ser considerado um terceiro
anti-TNF ou secuquinumabe (se este Gltimo nao foi usa-
do anteriormente), embora as evidéncias em favor dessa
conduta sejam escassas. Destaca-se que tanto individuos
com espondilite anquilosante quanto individuos com es-
pondiloartrite axial nao-radiografica sao elegiveis para o
tratamento com biologicos anti-TNF e secuquinumabe.

Medicamento analisado: secuquinumabe

A solicitacao de analise da proposta de incorporagao
do secuquinumabe em primeira etapa de tratamento bio-
logico de adultos com espondiloartrite axial ativa e grave
com falha terapéutica a tratamento prévio com anti-infla-
matorios nao esteroidais no SUS foi proposta pela Novartis
Biociencias S.A.

0 secuquinumabe & um medicamento biologico inibidor
da citocina pro-inflamatoria interleucina-17A (IL-17A), que
& uma molécula envolvida em respostas inflamatorias do
corpo. Tem indicacao aprovada pela ANVISA para trata-
mento de espondilite anquilosante ativa em pacientes adul-
tos, que nao tenham respondido adequadamente a terapia
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convencional e para o tratamento de espondiloartrite axial
nao-radiografica ativa com sinais objetivos de inflamacao,
como presenca de proteina C reativa elevada e/ou achado
clinico por ressonancia magnética em adultos com falha
terapeutica com uso de AINE. A dose recomendada é de
150 mg, administrada por meio de injecao sob a pele, com
uso Inicial nas semanas 0, 1, 2, 3 e 4, seguida por manu-
tencao mensal. Para espondilite anquilosante, de acordo
com a resposta clinica, a dose pode ser aumentada para
300 mg, a ser aplicada em duas injecoes de 150 mg.

A analise técnica aponta que os efeitos relativos de
tratamentos com secuquinumabe, adalimumabe, etaner-
cepte, certolizumabe pegol, infliximabe e golimumabe em
adultos com espondilite anquilosante ativa e falha terapéu-
tica no uso de AINE nao foram estatisticamente diferentes
quando se avaliou a melhora do tratamento, considerando
os critérios ASAS. Entretanto, os maiores potenciais de
efelto foram observados para infliximabe, que apresentou
como tratamento associado a maior probabilidade de ser
0 mais eficaz.

Quanto a melhora na atividade da doenca, os trata-
mentos com Infliximabe apresentaram efeitos relativos de
maior importancia. Em adultos com espondiloartrite axial
nao-radiografica ativa com falha terapéutica a AINE, com
relacao a melhora do escore ASAS, os estudos apontam
que os efeitos de tratamentos com secuquinumabe nao
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sao diferentes de tratamentos com etanercepte ou place-
bo (substancia sem ingredientes ativos, administrada ao
participante do ensaio clinico com a finalidade de ser com-
parador, feito para ter gosto e aparéncia idéntica da droga
real a ser estudada), mas menos eficazes que tratamen-
tos com adalimumabe, certolizumabe pegol e golimumabe.
Considerando a atividade da doenca e a capacidade fun-
clonal, os efeltos de tratamentos com secuguinumabe nao
foram diferentes daqueles com etanercepte e adalimumabe,
mas menos eficazes que tratamentos com certolizumabe
pegol e golimumabe. Golimumabe e certolizumabe pegol
apresentaram-se como tratamentos associados a maio-
res probabilidades de serem o0s melhores para todos 0s
desfechos.

No que se refere a avaliagao economica, 0 Secuquinu-
mabe apresentou a menor efetividade expressa como nu-
mero de anos vividos ajustados pela qualidade e 0 menor
custo entre os medicamentos avaliados. Quando compa-
rado o tratamento com certolizumabe pegol, etanercep-
te, adalimumabe e golimumabe com secuquinumabe, as
diferencas de custo relacionados aos beneficios ganhos
foram de R$ 40.859,51; R$ 82.068,36; R$ 40.598,72 e R$
99.462,60, respectivamente.

0 uso de secuquinumabe na primeira etapa de trata-
mento comparado com o cenario atual com uso apos a
falha de um biologico anti-TNF foi associado a uma eco-
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nomia de recursos que varia entre 1 a 3%, considerando
um periodo de cinco anos. Isso representa uma economia
de R 42 milhdes em cinco anos, tendo em vista que pelo
menos um terco dos individuos diagnosticados com a con-
dicao de saude seja tratado com secuquinumabe.

Perspectiva do Paciente

A chamada publica para participacao na Perspectiva do
Paciente na pauta de apreciacao Inicial de incorporagao
do secuguinumabe para o tratamento da espondilite an-
quilosante ativa em pacientes adultos na primeira etapa
de terapia biologica no SUS ficou aberta durante o periodo
de 19/01/2021 a 02/02/2021. Para esta tematica, duas
pessoas se Inscreveram, sendo que 0s representantes ti-
tular e suplente foram definidos por indicacao consensual
do grupo de Inscritos.

Durante a apreciacao Inicial do tema na 96 Reuniao da
Conitec, realizada no dia 0//04/2021, o representante titu-
lar relatou sua experiencia como paciente com espondilite
anquilosante ativa, destacando aspectos, tais como Im-
pactos negativos na rotina, comprometimento da qualida-
de de vida e incapacidade para o trabalho em decorréncia
da sua condicao de salde, caracterizada por dores croni-
cas Intensas, crises recorrentes, problemas de locomocao
e de sono. Alem disso, referiu-se a demora na obtencao do
diagnostico, 0 que na sua perspectiva esta associada as
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concepgoes sociais sobre as doengas reumatologicas e a
dificuldade de acesso a atencao especializada. Quanto ao
tratamento, mencionou realiza-lo pelo SUS, fora do seu
domicilio, ter utilizado diferentes opcoes medicamentosas
preconizadas no PCDT, bem como apresentar historico de
falhas terapeuticas com AINE e com medicamentos modi-
ficadores do curso da doenca. Assim, afirmou fazer uso do
secuquinumabe ha pouco mais de um ano e mencionou a
auséncia de dor como aspecto positivo. Contudo, conside-
rando a interrupcao do acompanhamento medico regular e
a suspensao dos exames de monitoramento por causa da
crise sanitaria do novo coronavirus, o participante ponde-
rou nao dispor de informacoes mais especificas sobre 0s
efeitos clinicos da tecnologia em seu quadro de saide.

0 Plenario encaminhou o tema com parecer desfavora-
vel a incorporacao para Consulta Publica.

0 video da 962 Reuniao pode ser acessado aqul.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a nao incorporacao
de secuquinumabe para o tratamento da espondilite anqui-
losante ativa em pacientes adultos na primeira etapa de
terapia biologica no SUS. Esse tema foi discutido durante
a 96° reuniao ordinaria da Comissao, realizada nos dias 7/

e 8 de abril de 2021.
Na ocasiao, o Plenario considerou que as evidéncias
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apontaram grande incerteza quanto aos efeitos e aos cus-
tos e vantagens adicionais do secuquinumabe em relacao
aos medicamentos biologicos da classe dos anti-TNF atu-
almente disponiveis em primeira etapa para o tratamento
da doenga no SUS.

0 assunto esta disponivel na consulta pablica n® 29
durante 20 dias, no periodo de 26/04/2021 a 17/05/2021
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre o0 tema.

Para participar com experiencias ou opinioes ou com
contribuigoes tecnico-cientificas, clique aqui.

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

tas/Relatorios/2021/20210423  Relatorio  Secuquinu-
mabe _ espondiloartrite _axial CP__ 29.pdf
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