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Este relatdrio € 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. Apds analisar as contribuicdes recebidas na consulta pablica, a CONITEC emite a
recomendagcao final, que pode ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/alteragéo da
tecnologia analisada.

A recomendacao da CONITEC é, entdo, encaminhada ao Secretério de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, 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 artrite psoriasica (AP)

A artrite psoriasica (AP) é uma doenca cronica que prejudica tanto a coluna quanto as articulacdes (juntas) de maos,
joelhos, ombros, tornozelos e cotovelos. Em 80% dos casos, os doentes desenvolvem a psoriase cutanea antes da
doenca nas articulacdes. A psoriase cutanea é uma doenca de pele que pode acometer de 2 a 3% da populacao e
se caracteriza pela presenca de manchas avermelhadas cobertas de escamas espessas de bordas bem definidas,
que variam em niimero e tamanho, presentes particularmente nos bracos, pernas e couro cabeludo. Segundo estudo
realizado no Brasil, 17,1% dos pacientes com psoriase cutanea também foram diagnosticados com AP Os sinais
e sintomas da AP sdo extremamente varidveis. Além das inflamacoes nas articulagoes, em 40 a 50% dos casos
a doenca pode provocar inflamacao nos locais onde os tenddes ou ligamentos se inserem no 0sso, na membrana
que recobrem os tendoes e nas articulagbes dos dedos e estruturas ao redor das articulagdes. Os danos nas unhas
também sao sintomas caracteristicos da AP e podem estar presentes em quase 90% dos casos.
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Como o SUS trata os pacientes com artrite psoriasica

Segundo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de artrite psoriasica, o tratamento da doenca 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 AP 0 tratamento medicamentoso da AP inclui anti-inflamatdrios
nao esteroidais (AINE), glicocorticoides e medicamentos modificadores do curso da doenca (MMCD) sintéticos e
bioldgicos (medicamentos anti-TNF). Os medicamentos anti-TNF (adalimumabe, etanercepte, infliximabe e golimumabe)
sao indicados em caso de falha ao tratamento prévio com os AINEs e MMCD sintéticos, constituindo a Gltima linha de
tratamento da doenca.

Medicamento analisado: secuquinumabe

0 fabricante Novartis solicitou a CONITEC a incorporacao do secuquinumabe para o tratamento da AP ativa em pacientes
adultos, quando a resposta a terapia prévia com MMCD, sintéticos e/ou anti-TNF, for inadequada. O secuquinumabe é
um medicamento para aplicacao subcutanea (injetado na pele), aprovado pela ANVISA para tratar vérias doencas,
inclusive a artrite psoriasica.

A CONITEC analisou sete estudos que compararam secuquinumabe com placebo (substancia sem propriedade
medicamentosa) e com os demais bioldgicos disponiveis no SUS. Alguns estudos sugeriram efeito semelhante entre
secuquinumabe e os medicamentos anti-TNF disponiveis no SUS, porém esses estudos eram de baixa qualidade
metodoldgica. Dados de dois estudos (ensaios clinicos) demonstraram que secuquinumabe 150 mg é eficaz em 24
semanas de tratamento, comparado a placebo. Para pacientes com falha ao anti-TNF, apenas sequinumabe 300 mg foi
mais eficaz que placebo. Para pacientes que possuiam psoriase e artrite psoriasica a0 mesmo tempo, 0 sequinumabe
300 mg se mostrou mais benéfico que placebo e que etanercepte.

Com relagao aos resultados de seguranga, ou seja, relacionados a taxas de efeitos indesejaveis, efeitos indesejaveis
sérios e interrupcao do tratamento devido a efeitos indesejaveis, 0s grupos de pacientes que receberam secuquinumabe
e placebo, até 16 semanas de acompanhamento, apresentaram taxas semelhantes, porém a ocorréncia de infecgdes foi
maior entre pacientes que receberam secuquinumabe.

Em relagdo a analise dos custos, o secuquinumabe 150 mg é mais barato que as outras alternativas disponiveis no SUS.
No entanto, isso nao ocorre quando a dose de 300 mg é necessaria, em casos de falha a um anti-TNF e na presenca de
psoriase moderada a grave.
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Recomendacao inicial da CONITEC

0s membros do plenario da CONITEC, presentes na 582 reuniao ordinaria, realizada nos dias 02 e 03 de agosto de
2017, recomendaram inicialmente a incorporagao no SUS do secuquinumabe 150mg para AP moderada a grave com
falha terapéutica inicial a AINE e/ou MMCD sintético e do secuquinumabe 300mg para pacientes com artrite psoriasica
com falha terapéutica inicial a anti-TNF ou para pacientes com psoriase e artrite psoridsica concomitante, pois foram
nesses casos que os estudos cientificos demonstraram beneficio no uso do medicamento. Entretanto, a incorporagéo
esta condicionada a reducao de preco do secuquinumabe 300mg ao menor preco de anti-TNF disponivel no SUS.

0 assunto esta agora em consulta piblica para receber contribuigdes da sociedade (opinides, sugestoes e criticas)
sobre 0 tema. Para participar, preencha o formulario eletronico disponivel em
< http://conitec.gov.br/consultas-publicas >

0 relatério técnico completo de recomendacao da CONITEC esté disponivel em:
< http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/RELATORIO_SECUQUINUMABE 44 2017 CPpdf>



http://conitec.gov.br/consultas-publicas
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/RELATORIO_SECUQUINUMABE__44_2017_CP.pdf
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