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RELATORIO PARA A SOCIEDADE

Este relatorio € uma versao resumida do relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS — CONITEC e foi elaborado numa linguagem simples, de
facil compreensao, para estimular a participacao da sociedade no processo de avaliagao de
tecnologias em salide que antecede a incorporacao, exclusao ou alteragao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da CONITEC sao submetidas a consulta pablica pelo prazo de
20 dias. Apos analisar as contribuigoes recebidas na consulta pablica, a CONITEC emite a
recomendacao final, que pode ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/alteragao da
tecnologia analisada.

A recomendacao da CONITEC €, entao, encaminhada ao Secretério de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Salde, que decide sobre quais medicamentos,

produtos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a CONITEC, acesse < conitec.gov.br>



http://conitec.gov.br
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A espondilite anquilosante

A espondilite anquilosante (EA) é uma doenca inflamatoria cronica, que afeta principalmente o esqueleto axial (que
da sustentacao ao corpo), formado pelo cranio, coluna e torax, podendo envolver também as juntas (articulacgdes)
dos ossos das extremidades.

A causa da doenca € desconhecida. Entre os sinais e sintomas da EA estdo: dor na regido lombar, dor em outras
regioes da coluna, dor e inchago nas articulagdes dos ombros, joelhos e tornozelos, cansaco, perda de movimentos
em parte da coluna, entre outros.

Como o SUS trata os pacientes com
espondilite anquilosante

Segundo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Espondilite Anquilosante, o tratamento da doenga tem
como finalidade diminuir os seus sintomas e sua progressao e manter a qualidade de vida dos pacientes. Diversos
medicamentos ja estao disponiveis no SUS para tratar a EA.

0 tratamento recomendado no SUS € baseado no controle da inflamagao das articulagoes com medicamentos chamados
anti-inflamatorios nao-esteroidais (AINEs), glicocorticdides, terapias modificadoras da doenca (DMARDS), entre os quais
estao os agentes bloqueadores do fator de necrose tumoral alfa (anti-TNF). Os agentes anti-TNF disponiveis no SUS para
EA s@o o adalimumabe, infliximabe, etanercepte e golimumabe.

0 tratamento nao medicamentoso da doenga também € de extrema importancia, podendo ser realizado por meio de
acupuntura, fisioterapia, exercicios fisicos e terapia ocupacional.

Medicamento analisado: secuquinumabe

A empresa Novartis Biociencias S.A solicitou @ CONITEC a inclusao no SUS do secuquinumabe para tratamento de
espondilite anquilosante ativa em pacientes adultos que ndo tenham respondido adequadamente a terapia convencional.
E um medicamento que vem em canetas preenchidas com solucao injetavel para aplicagao subcutanea.

A CONITEC analisou trés estudos apresentados pela empresa demandante. Esses estudos avaliaram o secuquinumabe
em comparagao a placebo até a 162 semana, quando o medicamento avaliado apresentou resultados superiores para
todos os desfechos avaliados. Entre os pacientes estudados, os efeitos indesejaveis foram mais comuns nos que
utilizaram secuquinumabe, sendo frequentes as infecgdes (inclusive por fungo do género Candida), a Doenca de Crohn
e eventos cardiovasculares. A busca complementar feita pela CONITEC nao identificou outros estudos além dos j4
apresentados pelo demandante.

Em outro estudo, encomendado pelo demandante, o beneficio com o uso do secuquinumabe 150 mg foi avaliado
por meio da comparagao com estudos que avaliaram adalimumabe, certolizumabe pegol, etanercepte, golimumabe e
infliximabe. Os resultados demonstraram que os medicamentos bioldgicos apresentam resultados similares entre si. A
busca complementar feita pela CONITEC incluiu estudos semelhantes, que mostraram similaridade entre os agentes
bioldgicos.
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De acordo com a evidéncia cientifica disponivel atualmente, o secuquinumabe parece possuir a mesma eficacia e
seguranga que os medicamentos bioldgicos ja disponiveis no SUS e, de acordo com os estudos econdmicos realizados,
a sua incorporagao traria economia para o SUS.

Recomendacao inicial da CONITEC

Na 572 reunido ordindria, realizada nos dias 05 e 06 de julho de 2017, o plenario da CONITEC recomendou
preliminarmente a incorporagao no SUS do secuquinumabe para tratamento de espondilite anquilosante ativa.

0 assunto estd agora em consulta piblica para receber contribuigoes da sociedade (opinides, sugestoes e criticas)
sobre 0 tema. Para participar, preencha o formulario eletronico disponivel em

< http://conitec.gov.br/consultas-publicas >

0 relatdrio técnico completo de recomendagao da CONITEC esté disponivel em:
< http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/Relatorio_Secuguinumabe EA CPpdf>



http://conitec.gov.br/consultas-publicas
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/Relatorio_Secuquinumabe_EA_CP.pdf
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