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

SECUQUINUMABE PARA TRATAMENTO
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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 é a artrite psoriaca?

A artrite psoriaca (AP), também conhecida como artrite
psoriasica ou psoriatica, € uma doenca do grupo das espon-
diloartrites - doengas que acometem ossos, articulagoes,
cartilagens, musculos, tendoes e ligamentos, comprome-
tendo principalmente os 0ssos da cabeca, torax e coluna
(axial) e as articulacoes que estao nas extremidades do
corpo, em especial, 0s membros inferiores (periféricos).

No Brasil, a AP é considerada a segunda espondiloar-
trite de maior frequéncia, afetando aproximadamente 14%
da populacao. Com relacao a populacao mundial, estima-
-se que até 1% das pessoas convivam com a AP

ni{»

)
N,
103333
f\

\
«{7«

1))
)11

)

w 7\
oy,
2
. . \ - N\ /
DA 2
AN

o <okt

periférica

{¥ Conitec



RELATORIO PARA SECUQUINUMABE PARA TRATAMENTO DA ARTRITE PSORIACA ATIVA
SOCIEDADE EM PACIENTES ADULTOS NA PRIMEIRA ETAPA DE TERAPIA BIOLOGICA

Diterente dos outros tipos de espondiloartrites, a AP
tambem esta associada a psoriase, doenca do sistema
imunologico que aumenta a atividade das células, causan-
do Inflamacoes na pele. Estima-se que, no Brasil, mais de
33% das pessoas com diagndstico confirmado para pso-
riase também desenvolvem AP. Para a populacao mundial,
esse numero chega a 41%.

Lo

A

pele saudavel psoriase

Os principais sintomas da AP sao: dor, rigidez e infla-
macao das articulagoes, ligamentos ou tendoes. Pode Im-
pactar a qualidade de vida e a capacidade funcional dos
pacientes a depender da gravidade dos sintomas. Além
disso, a AP também favorece o aparecimento de outras do-
encas como problemas cardiovasculares, obesidade, dia-
bete melito, osteoporose, doengas inflamatorias do intes-
tino, transtornos depressivos, entre outras. E uma doenca
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Risco aumentado
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neurologicos

que pode se desenvolver em qualquer idade, sendo mais
comum entre pessoas de 30 a 50 anos, afetando homens
e mulheres de maneira semelhante.

Ainda nao € conhecida a causa da AP, mas ela é clas-
sificada como uma doenca autoimune, ou seja, provocada
quando o sistema imunologico passa a funcionar de forma
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inapropriada. Alguns fatores ambientais podem favorecer
0 surgimento da doenca, como obesidade no inicio da vida
adulta (18 anos de idade) e tabagismo.

0 diagnostico se baseia nas manifestacoes de infla-
macoes nas articulacoes. Alem disso, ¢ realizado o tes-
te do fator reumatoide com resultado negativo (teste que
avalia o anticorpo chamado fator reumatoide, presente no
sangue de pessoas qgue convivem com artrite reumatoide).
Sao também realizados exames como a prova de Veloci-
dade de Hemossedimentacao (VHS), que indica o grau de
inflamacao presente no organismo, e 0 teste de niveis ele-
vados de proteina C-reativa (proteina produzida pelo figado
relacionada com o aumento de algum tipo de inflamagao
N0 0rganismo).

Como os pacientes com artrite psoriaca sao
tratados no SUS?

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Tera-
peuticas (PCDT) da artrite psoriaca vigente, o tratamento
objetiva a reducao dos sintomas e a melhora ou o controle
da atividade da doenca, oferecendo melhor qualidade de
vida e evitando a perda da capacidade funcional dos pa-
clentes.

Dentre as distintas frentes de tratamento, tem-se o
tratamento nao medicamentoso, no qual sao recomen-
dados o abandono do tabagismo, o controle do consumo

£¥ Conitec
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de alcool, a pratica de exercicios fisicos supervisionada
e a perda de peso.

Com relagao ao tratamento sintomatico (que age ameni-
zando os sintomas da doenca), sao indicados os anti-inflama-
torios nao esteroides (grupo de medicamentos que reduzem
a dor local) e glicocorticoides (hormonios que interferem no
metabolismo e reduzem a inflamacao), que podem tambem
ser aplicados no formato de injegoes locais.

Para pacientes que manifestam a doenga nos 0ssos
e articulagoes da cabeca, torax e coluna, bem como para
0S que manifestam nas articulacoes das extremidades do
corpo, Inicla-se o tratamento com o adalimumabe, o eta-
nercepte, o infliximabe ou com o golimumabe. Todos sao
medicamentos biologicos (MCD-b, produzidos a partir de
células vivas), que modificam o curso da doenca.

Nos casos de hipersensibilidade, intolerancia ou algum
desses medicamentos nao apresentem efetividade, deve
ser considerada a substituigao por outro medicamento bio-
l0gico do mesmo grupo. Em situacoes de intolerancia ou
hipersensibilidade aos MCD-b, ou em casos de 0 medica-
mento nao apresentar efetividade, o recomendado € o tra-
tamento com o secuquinumabe. O secuquinumabe pode
ser utilizado sozinho ou em combinagao com o metotrexa-
to (medicamento que inibe 0 metabolismo do acido foli-
€0 no organismo) em quadros de AP nas articulacoes das
extremidades do corpo. Ja nos quadros de AP em areas
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da cabeca, torax e coluna, o recomendado o uso do secu-
guinumabe sozinho.

Recentemente o0 uso do secuquinumabe para a primeira
etapa do tratamento da AP foi analisado pelo Plenario da
Conitec, tendo sido recomendado a manutenc¢ao do me-
dicamento apenas em casos de necessidade de segunda
etapa de tratamento. Na ocasiao, os membros do Plenario
entenderam que existem incertezas quanto a proporgao
de pacientes com AP que fariam o uso deste medicamen-
to, 0 que levaria a um consideravel aumento no custo do
fratamento.

Medicamento analisado: secuquinumabe

A Novartis Biociencias S.A. solicitou a Conitec a in-
corporagao do secuquinumabe para o tratamento de pa-
cientes adultos com artrite psoriaca ativa, como primeira
etapa de terapia biologica, no ambito do SUS.

0 secuquinumabe apresenta registro na Agencia Na-
cional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e atualmente € indi-
cado para tratamento de artrite psoriaca caso a resposta
a0 tratamento anterior se mostre inadequada.

Em doengas como a psoriase, existe uma grande con-
centragdo da proteina chamada IL-17A. E a existéncia de
altos niveis dessa proteina que causam sintomas como
cocelra, dor, descamacao, inchaco e articulagoes dolori-
das.

£¥ Conitec
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0 secuquinumabe & um anticorpo monoclonal que age
neutralizando a atividade da proteina IL-17A, reduzindo o
processo de inflamagao e os sintomas da artrite psoriaca.

Dentre os estudos apresentados pelo demandante, nao
foram observadas diferencas estatisticas significantes en-
tre 0 secuquinumabe e os outros medicamentos utilizados
na comparacao (0s medicamentos que modificam o cur-
so da doenca que ja estao incorporados aos SUS, como o
adalimumabe), com relagao a eficacia e seguranca.

A analise economica conduzida pelo demandante re-
velou que o uso do secuquinumabe na primeira linha de
terapia biologica tem o potencial de gerar uma economia
para 0 SUS de aproximadamente R$ 2 milhdes no primeiro
ano e de R$ 21 milhdes ao longo de cincos anos no caso
de utilizacao da dose ponderada de 150 mg. Ja para a uti-
izacao do secuquinumabe de 300 mg, 0 mesmo se mos-
fra mais vantajoso economicamente apenas em relagao
ao Infliximabe, tanto no primeiro ano como nos seguintes.

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. Tres pessoas Se inscreveram. A
Indicacao dos representantes titular e suplente para trazer
um relato da sua experiencia em relagao ao tema foi fei-
ta a partir de sortelo realizado em plataforma digital com
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transmissao em tempo real, acessivel a todos os inscritos.

Durante a apreciacao inicial do tema, ocorrida na 94°
Reuniao da Conitec, o representante titular, que vive com a
condicao de saude em questao e ja atuou em diversas as-
sociacoes de pacientes, relatou sua experiencia com a artrite
psoriaca e como as dores afetam sua vida. O participante
descreveu que faz uso do secuquinumabe desde 2019, apli-
cando em casa, com o auxilio de sua esposa, a caneta pre-
enchida com o medicamento na dosagem de 150 mg, duas
vezes por mes. Afirmou nao ter tido efeitos colaterais e que o
medicamento trouxe significativa melhora em sua qualidade
de vida, amenizando suas dores e queimacoes nas articula-
;Oes.

Apos questionamentos por parte do Plenario, o represen-
tante comentou que 0 uso do secuguinumabe ocorreu na
segunda etapa da terapia com medicamentos biologicos, ja
tendo usado o etanercepte anteriormente. Afirmou também
que em conjunto com o secuquinumabe utiliza o leflunomida,
medicamento de primeira linha de tratamento com biologi-
COS.

0 Plenario encaminhou o tema para a consulta publica
com parecer desfavoravel pois o secuquinumabe ja é dis-
ponibilizado no SUS para segunda etapa de tratamento de
biologicos. Sendo assim, seria interessante que a consulta
publica trouxesse informacoes sobre a utilizagao do medica-
mento ainda na primeira etapa de tratamento com biologicos.
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0 video da apreciagao inicial deste tema pode ser aces-
S0 aqul.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a nao ampliagao do
secuquinumabe em pacientes adultos com artrite psoriaca,
em primeira linha de tratamento, no ambito do SUS. Esse
tema foi discutido durante a 94° reuniao ordinaria da Co-
missao, realizada nos dias 3 e 4 de fevereiro de 2021. Na
ocasiao, o Plenario considerou que, alem de outros fatores,
0 Secuquinumabe continua com prego de tratamento su-
perior ao do adalimumabe (que ja esta incorporado ao SUS
para primeira etapa de tratamento), no cenario esperado,
no qual 60% dos pacientes utilizarao o secuquinumabe de

300 mg e 40% dos pacientes estarao em uso da dose de
150 mg.

0 assunto esta disponivel na consulta ptblica n® 9, du-
rante 20 dias, no periodo de 22/02/2021 a 15/03/2021,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre o tema.

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

Clique aqui para ler o relatorio técnico de recomenda-
gao da Conitec.
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https://www.youtube.com/watch?v=ho_l9Kr0mdg
https://forms.gle/Je5UiETjLc6p4p6b8
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/20210219_Relatorio_secuquinumabe_ArtritePsoriaca_CP_09.pdf

