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

CERTOLIZUMABE PEGOL PARA TRATAMENTO
DE PACIENTES COM PSORIASE EM PLACAS

MODERADA A GRAVE
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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

0 que e a psoriase?

A psoriase € uma doenca inflamatoria e nao contagio-
sa que se manifesta principalmente na pele, unhas e ar-
ticulagdes. E uma doenca cronica e seus sintomas podem
desaparecer e reaparecer com frequencia. Sao eles: le-
soes avermelhadas na pele, unhas grossas que estarelam,
amareladas, descoladas ou com furos na superficie, in-
chaco nas articulacoes ou articulacoes rigidas e doloridas.

Classificada como uma doenca autoimune, ou seja,
provocada quando o sistema imunoldgico passa a funcio-
nar de forma inapropriada, a psoriase ainda nao tem uma
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o exame hispatologico
consiste na retirada, sob
anestesia local, de
minusculos fragmentos
da pele para a posterior
analise de suas
alteracoes a olho nu ou
a0 MISCroscoplo

causa conhecida. No entanto, sabe-se que diversos fato-
res podem estar associados ao quadro inflamatorio como
ter alguém na familia que ja possui a doenga, traumas
fisicos, alcoolismo, depressao, obesidade, diabete melito,
hipertensao arterial, colite (inflamagao no intestino gros-
so) e artrite reumatoide.

0 diagnostico é feito por meio de avaliagao fisica e ba-
seado na historia do paciente, podendo ser confirmado por
exame hispatologico (que consiste na avaliacao de tecidos
e células do corpo a olho nu ou atraves da observagao ao
microscopio). A psoriase € definida como leve ou mode-
rada a grave e o tratamento € direcionado conforme sua
gravidade.

£¥ Conitec
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A doenca pode ser classificada como: cronica em pla-
cas ou vulgar (sendo identificada pelo surgimento de pla-
cas secas e avermelhadas pelo corpo, principalmente em
cotovelos, joelhos e couro cabeludo); pustulosa (forma rara
que afeta o ciclo de vida das células no organismo); eri-
trodérmica (que acomete toda a pele); invertida (que ocor-
re nas dobras do corpo); ungueal (que se desenvolve nas
unhas) e a gutatta (que se manifesta em forma de gotas
sobre a pele). Todas essas formas podem ou nao aconte-
cer ao mesmo tempo. Alem disso, estima-se que cerca de
20% a 30% das pessoas com psoriase podem também
desenvolver a artrite psoriaca.

A psoriase cronica em placas é a forma de apresenta-
¢cao mais frequente da doenca, estando entre /5% a 90%
dos casos de psoriase no mundo. Cerca de 80% desses
casos sao considerados leves a moderados. 0s casos gra-
ves correspondem de 209 a 307 dos pacientes com pso-
riase cronica em placas.

A psoriase esta presente de forma distinta entre as dife-
rentes localidades no mundo, podendo acometer entre 0,57
a 11,4% da populacao, sendo maior sua incidencia em pai-
ses com clima mais frio. No Brasil, estima-se que aproxima-
damente 1,57% da populagao conviva com a doenca. Pode
acometer adultos e criangas, mas, geralmente, 0s primeiros
sintomas aparecem entre 0s 30 e os 40 anos de idade e
ocorrem de forma semelhante entre homens e mulheres.
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Como os pacientes com psoriase $ao
tratados no SUS?

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéu-
ticas (PCDT) da psoriase, o tratamento de pacientes com
psoriase leve, que apresentam a doenca em menos de 5%
da superficie do corpo, pode ser feito por meio de medica-
mentos topicos (aplicados diretamente na pele).

Para os pacientes com psoriase moderada a grave, alem
dos medicamentos topicos, devem ser acrescentados me-
dicamentos sistémicos (que percorrem todo o corpo pela
corrente sanguinea). As opcoes disponiveis sao: fototerapia
(tratamento com a utilizacdo de irradiacao de luz eletro-
magnética), medicamentos como metotrexato, acitretina e
ciclosporina e os medicamentos bhiologicos (produzidos a
partir de células vivas), como o adalimumabe, etanercep-
te, ustequinumabe, secuquinumabe e risanquizumabe.

Em adultos, com psoriase moderada a grave, o trata-
mento da primeira etapa da utilizagao de medicamentos
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biologicos é iniciado com adalimumabe. No caso deste me-
dicamento nao apresentar efetividade, ou o paciente de-
monstrar intolerancia aos seus componentes, ou existir al-
guma contraindicagao ao adalimumabe, 0 secuquinumabe
ou 0 ustequinumabe podem ser utilizados como segunda
etapa do tratamento com medicamentos biologicos.

Medicamento analisado:
certolizumabe pegol

A UCB Biopharma Ltda. solicitou a Conitec a incorpo-
racao do certolizumabe pegol para o tratamento de pa-
cientes com psoriase em placas, moderada a grave, como
primeira etapa de terapia biologica para pacientes que nao
apresentaram melhoras ou demonstraram intolerancia aos
medicamentos nao biologicos e também ao adalimumabe,
apresentando peso inferior a 90 kg, no ambito do SUS.

0 certolizumabe pegol apresenta registro na Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e atualmente e
indicado para tratamento de psoriase em placas, mode-
rada a grave, em pacientes adultos, que sao candidatos
a terapia com os medicamentos sistemicos (aqueles que
percorrem todo o corpo pela corrente sanguinea).

0 certolizumabe pegol &€ um fragmento de anticorpo
humano (proteina que pode reconhecer e se ligar a outras
proteinas) que se liga a uma proteina especifica chamada
fator de necrose tumoral alfa (TNF alfa), que esta relacio-

£¥ Conitec
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nada a origem da psoriase. Assim, o certolizumabe pegol
age blogueando a TNF alfa, diminuindo a inflamacao e,
consequentemente, os sintomas da psoriase.

Dentre os estudos apresentados pelo demandante, ve-
rificou-se que, em uma comparagao com outros medica-
mentos biologicos, o secuquinumabe, o ustequinumabe e o
risanquizumabe apresentacao maior eficacia do que 0 cer-
tolizumabe pegol. Com relacao a seguranga observou-se a
possibilidade do uso do certolizumabe pegol ter como con-
sequencia o desenvolvimento de infeccoes respiratorias,
urinarias ou gastrointestinais.

0 impacto-or¢camentario para a incorporagao do certo-
izumabe como opgao ao uso do adalimumabe na primeira
etapa de tratamento da psoriase seria de R$ 539.247.966,08
ao longo de cinco anos. No entanto, em um cenario de
simulacao, estima-se que 607 dos pacientes deixariam
de fazer uso do adalimumabe para usar o certolizumabe

pegol, existindo, desta forma, uma economia, também ao
longo de cinco anos, de R$ 49.748.752 51.

A analise de custo-efetividade (relacao entre a efetivi-
dade do medicamento para melhorar o quadro clinico do
paciente e os custos do tratamento) demonstrou um acrés-
cimo de R$ 187.552,92 por cada ano de vida do paciente
ajustado pela qualidade de vida (QALY), qguando compara-
do ao risanquizumabe e ao adalimumabe.

£¥ Conitec
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Perspectiva do Paciente

A chamada publica para participar da Perspectiva do
Paciente na pauta em questao ficou aberta no periodo de
17/12/2020 a 07/01/2021. Houve somente uma pessoa
Inscrita, sendo esta considerada como representante titu-
lar.

Durante a apreciacao inicial do tema, ocorrida na 96°
Reuniao da Conitec, o participante, que convive com a pso-
riase ha trinta anos, relatou que ja fez uso de varios me-
dicamentos nao biologicos no inicio de seu tratamento e
que todos eles falharam. Ou seja, 0s medicamentos sinté-
ticos nao forneceram uma melhora, chegando até mesmo
a causar o desenvolvimento de outras comorbidades.

Em decorréncia da psoriase, ele apresentava compro-
metimento em todo o aparelho ungeal (estrutura das unhas)
e relacionou a presenca dos sintomas da doenga com epi-
sodios de discriminacao por pessoas que nao conheciam a
condicao de saude, 0 que trouxe consequencias para sua
saude mental.

0 participante comentou que utiliza o infleximabe, me-
dicamento biologico que conseguiu adquirir por via judicial
ha onze anos. Relatou que o tratamento so0 tem sido possi-
vel dessa maneira, uma vez que um frasco da medicacao
pode custar R$ 5 mil. No caso dele, que faz uso de duas
doses, seria um gasto de R$ 10 mil por més. Nesse peri-
odo, 0 paciente afirma ter conquistado avancos significa-
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tivos tanto do ponto de vista da melhora dos sintomas da
psoriase quanto dos efeitos adversos causado por outras
medicacoes. Entretanto, indicou o incomodo para aplica-
cao do medicamento, que deve ser feito por infusao, no
hospital, e leva cerca de duas horas.

0 representante titular apontou a importancia da dispo-
nibilidade de diferentes tipos de medicamentos biologicos
fornecidos pelo SUS, visto que a psoriase € uma doenca
cronica e nem todos os medicamentos utilizados apresen-
tam melhoras da mesma forma para todos os pacientes.
Argumentou que a ampliacao das tecnologias oferecidas
pelo SUS pode amenizar as consequencias da doenca tan-
to do ponto de vista organico da propria condicao de saude
quanto para o emocional dos pacientes.

0 Plenario encaminhou o tema para a consulta publica
com parecer desfavoravel, pois compreendeu que 0 cer-
tulizumabe pegol apresenta grande semelhanca a outros
medicamentos biologicos ja incorporados no SUS. Desta
forma, seria interessante que a consulta publica trouxesse
informacoes sobre a utilizagao do certolizumabe pegol em
comparacao aos outros medicamentos biologicos disponi-
vels no SUS.

0 video da 962 Reuniao pode ser acessado aqui.
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Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a nao Incorpora-
¢cao do certolizumabe pegol para o tratamento da psori-
ase moderada a grave em pacientes adultos no ambito
do SUS. Esse tema foi discutido durante a 962 reuniao or-
dinaria da Comissao, realizada nos dias 7 e 8 de abril de
2021. Na ocasiao, o Plenario considerou que as evidencias
apresentadas sobre o certolizumabe pegol nao mostraram
vantagens, em termos de eficiencia, em comparagao aos
outros medicamentos biologicos ja disponiveis para o tra-
tamento da psoriase no SUS.

0 assunto esteve disponivel na consulta publi-
ca n® 32, durante 20 dias, no periodo de 26/04/2021 a
17/05/2021, para receber contribuicoes da sociedade (opi-
nioes, sugestoes e criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 39 contribuigoes, sendo 13 de cunho
técnico-cientifico e 26 sobre experiéncia ou opiniao. A maior
parte concordou com o0s dados sobre eficacia do medica-
mento. Apos a apreciagao das contribuicoes recebidas na
consulta publica, os membros do Plenario consideraram
que nao foram apresentadas novas evidencias que mu-
dassem o entendimento inicial sobre o tema, fazendo com
que a recomendacao preliminar fosse mantida.
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Recomendacao final da Conitec

Durante a 992 reuniao ordinaria da Conitec, realizada
nos dias 08 e 09 de junho de 2021, o Plenario recomendou,
por unanimidade, a nao incorporacao do certolizumabe pe-
gol no SUS para o tratamento de pacientes com psoriase
moderada a grave com indicacao de uso. Para o Plenario,
nao houve argumentacoes suficientes na consulta piblica
que justificasse a alteracao da recomendacao Inicial.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, o secretario de
Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em
Saude do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicoes
legais, decidiu pela nao incorporacao do certolizumabe pe-
gol para tratamento de pacientes com psoriase em placas
moderada a grave, no ambito do Sistema Unico de Satde.

0 relatorio técnico completo de recomendacao da
Conitec esta disponivel aqui.
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