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MARCO LEGAL 

A Lei nº 8.080/1990, em seu art. 19-Q, estabelece que a incorporação, a exclusão ou a alteração de novos 

medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituição ou alteração de protocolo clínico ou de diretriz 

terapêutica são atribuições do Ministério da Saúde (MS). Para cumprir essas atribuições, o MS é assessorado pela 

Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde (Conitec).  

A análise da Comissão deve ser baseada em evidências científicas, publicadas na literatura, sobre eficácia, 

acurácia, efetividade e segurança da tecnologia, bem como a avaliação econômica comparativa dos benefícios e dos 

custos em relação às tecnologias já incorporadas. É imprescindível que a tecnologia em saúde possua registro na Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) e, no caso de medicamentos, preço fixado pela Câmara de Regulação do Mercado 

de Medicamentos (CMED). 

Em seu art. 19-R, a legislação prevê que o processo administrativo deverá ser concluído em prazo não superior a 

180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogação por 90 (noventa) 

dias corridos, quando as circunstâncias exigirem. Ou seja, a partir do momento em que o demandante protocola um 

pedido de análise para a Conitec, até a decisão final, o prazo máximo é de 270 (duzentos e setenta) dias. 

A estrutura de funcionamento da Conitec é composta por Plenário e Secretaria-Executiva, definidas pelo Decreto 

n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, que regulamenta, também, suas competências, seu funcionamento e seu processo 

administrativo. A gestão e a coordenação das atividades da Conitec, bem como a emissão do relatório de recomendação 

sobre as tecnologias analisadas são de responsabilidade da Secretaria-Executiva ς exercida pelo Departamento de Gestão 

e Incorporação de Tecnologias e Inovação em Saúde (DGITIS/SCTIE/MS). 

O Plenário é composto por 13 (treze) membros: representantes de cada uma das 07 (sete) Secretarias do 

Ministério da Saúde ς sendo o presidente do Plenário, o indicado pela Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e 

Insumos Estratégicos em Saúde (SCTIE) ς e 01 (um) representante das seguintes instituições: Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária - Anvisa; Agência Nacional de Saúde Suplementar ς ANS; Conselho Nacional de Saúde ς CNS; Conselho 

Nacional de Secretários de Saúde ς Conass; Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saúde ς Conasems; e 

Conselho Federal de Medicina - CFM.  

Todas as recomendações emitidas pelo Plenário são submetidas à consulta pública (CP) pelo prazo de 20 (vinte) 

dias, exceto em casos de urgência da matéria, quando a CP terá prazo de 10 (dez) dias. As contribuições e sugestões da 

consulta pública são organizadas e inseridas no relatório final da Conitec, que é encaminhado ao Secretário de Ciência, 

Tecnologia, Inovação e Insumos Estratégicos em Saúde para a tomada de decisão. O Secretário da SCTIE pode, ainda, 

solicitar a realização de audiência pública antes da sua decisão. 

O Decreto n° 7.646/2011 estipulou o prazo de 180 (cento e oitenta) dias para a garantia da disponibilização das 

tecnologias incorporadas ao SUS e a efetivação de sua oferta à população brasileira. 
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AVALIAÇÃO DE TECNOLOGIAS EM SAÚDE 

De acordo com o Decreto nº 9.795/2019, cabe ao Departamento de Gestão e Incorporação de Tecnologias e 

Inovação em Saúde (DGITIS) subsidiar a Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insumos Estratégicos em Saúde 

(SCTIE) no que diz respeito à alteração ou exclusão de tecnologias de saúde no SUS; acompanhar, subsidiar e dar suporte 

às atividades e demandas da Conitec; realizar a gestão e a análise técnica dos processos submetidos à Conitec; definir 

critérios para a incorporação tecnológica com base em evidências de eficácia, segurança, custo-efetividade e impacto 

orçamentário; articular as ações do Ministério da Saúde referentes à incorporação de novas tecnologias com os diversos 

setores, governamentais e não governamentais, relacionadas com as prioridades do SUS; dentre outras atribuições.  

O conceito de tecnologias em saúde abrange um conjunto de recursos que tem como finalidade a promoção da 

saúde, prevenção e tratamento de doenças, bem como a reabilitação das pessoas, incluindo medicamentos, produtos 

para a saúde, equipamentos, procedimentos e sistemas organizacionais e de suporte por meio dos quais a atenção e os 

cuidados com a saúde são prestados à população1. 

A demanda de incorporação tecnologia em saúde a ser avaliada pela Conitec, de acordo com o artigo art. 15, § 1º 

do Decreto nº 7.646/2011, deve apresentar número e validade do registro da tecnologia em saúde na Anvisa; evidência 

científica que demonstre que a tecnologia pautada é, no mínimo, tão eficaz e segura quanto aquelas disponíveis no SUS 

para determinada indicação; estudo de avaliação econômica comparando a tecnologia pautada com as tecnologias em 

saúde disponibilizadas no SUS; e preço fixado pela Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED), no caso 

de medicamentos. 

Dessa forma, as demandas elegíveis para a avaliação pelo DGITIS são aquelas que constam no Decreto nº 

7.646/2011 e devem ser baseadas nos estudos apresentados no Quadro 1 que são avaliados criticamente quando 

submetidos como propostas de incorporação de tecnologias ao SUS. 

 
Quadro 1 - Principais tipos de estudos utilizados no processo de incorporação ou exclusão de tecnologias em saúde no âmbito do SUS. 

Tipo de Estudo Descrição 

Revisão Sistemática com ou sem meta-análise Estudo que avalia a eficácia, efetividade e segurança da tecnologia em saúde 

Parecer Técnico-científico Estudo que avalia a eficácia, efetividade e segurança da tecnologia em saúde 

Avaliação econômica completa (estudos de 
custo-efetividade, custo-utilidade, custo-
minimização e custo-benefício) 

Estudo que avalia a eficiência da tecnologia em saúde, por meio de análise 
comparativa que pondera os custos dos recursos aplicados e os desfechos em 
termos de saúde 

Análise de Impacto Orçamentário 
Estudo que avalia o incremento ou redução no desembolso relacionado à 
incorporação da tecnologia em saúde 

                                                           

1 BRASIL. Ministério da Saúde. Política Nacional de Gestão de Tecnologias em Saúde. Brasília: Ministério da Saúde, 2010 
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Monitoramento do Horizonte Tecnológico a) Alertas: Estudos que avaliam uma tecnologia nova ou emergente para uma 
condição clínica. b) Informes: Estudos detalhados que apresentam o cenário 
de potenciais medicamentos em desenvolvimento clínico ou recém-
registrados nas agências sanitárias do Brasil, Estados Unidos da América e 
Europa para uma condição clínica. c) Seções de MHT nos relatórios de 
recomendação: Estudos que apontam os medicamentos em desenvolvimento 
clínico ou recém-registrados nas agências sanitárias do Brasil, Estados Unidos 
da América e Europa para a condição clínica abordada nos relatórios de 
recomendação de medicamentos em análise pela Conitec. 

 
As tecnologias a serem avaliadas devem ser relevantes para o cidadão e para o sistema de saúde. Destaca-se que 

não compete ao DGITIS a realização de estudos epidemiológicos primários, que objetivam avaliar a incidência e 

prevalência de determinada condição clínica; avaliação de desempenho de tecnologias; e estudos que visam a regulação 

sanitária ou precificação das tecnologias. 
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1. APRESENTAÇÃO 

Este relatório se refere à análise crítica das evidências científicas apresentadas em 08/10/2020 pela UCB 

BIOPHARMA LTDA, sobre eficácia, segurança, custo-efetividade e impacto orçamentário do Certolizumabe Pegol para o 

tratamento de pacientes com psoríase em placas moderada a grave que apresentaram falha ou intolerância à 

medicamentos não biológicos e que falharam ao adalimumabe, com peso inferior a 90kg., visando avaliar sua 

incorporação no Sistema Único de Saúde (SUS). 

 

2. CONFLITOS DE INTERESSE 

Os autores declararam não possuir conflitos de interesses com a matéria. 
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3. RESUMO EXECUTIVO 

Tecnologia: Certolizumabe Pegol (Cimzia®) 

Indicação: Psoríase em placas de moderada a grave 

Demandante: UCB Biopharma LTDA 

Introdução: A psoríase é uma doença crônica inflamatória da pele e articulações, mediada pelo sistema imunológico, que 
se manifesta em diferentes formas, definida pelo surgimento de lesões endurecidas eritematosas e cobertas por escamas 
prateadas. A prevalência mundial oscila entre 0,5% e 11,4% e no Brasil em torno de 1,5%. O diagnóstico é estritamente 
clínico definido como leve ou moderada a grave, medido pelo índice PASI (Psoriasis Area Severity Index) ou Índice de 
Gravidade da Área da Psoríase. O Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas elaborado pelo Ministério da Saúde incluiu 
recentemente o tratamento com medicamentos biológicos para a psoríase em placas moderada a grave em adultos com 
resposta inadequada, perda de resposta ou intolerância ao tratamento sistêmico não biológico (metotrexato, acitretina 
e ciclosporina).  

Pergunta: O tratamento de pacientes com psoríase em placas moderada a grave com certolizumabe pegol resulta em 
melhora clínica da psoríase em placas em relação aos outros tratamentos biológicos disponíveis? 

Evidências clínicas: Foram apresentadas evidências de eficácia e segurança do certolizumabe com base em dados obtidos 
na meta-análise em rede elaborada por Sbidian e cols. (2020) demonstrando que para alcançar o desfecho PASI 90 ao ser 
comparado aos demais biológicos, o secuquinumabe, o ustequinumabe e o risanquizumabe foram mais eficazes que o 
certolizumabe com um RR de 1,98 [1,46-2,68], RR 1,42 [1,05-1,92] e RR 2,26 [1,65-3.16], respectivamente. Em relação a 
segurança, o evento adverso mais frequente associado ao uso do CZP, em ambas as doses, para o tratamento de doenças 
inflamatórias imunomediadas foi infecção, 28% maior no grupo CZP RR 1,28 (IC95% 1,13-1,45) quando comparado aos 
controles e em especial infecções graves RR 2,17 (IC95% 1,36-3,47).  As infecções mais frequentes foram as respiratórias 
(faringite, nasofaringite, sinusite e síndrome gripal), urinárias e gastrointestinais (gastroenterite e abcesso perianal). As 
evidências de eficácia e segurança foram avaliadas como moderada a alta certeza, respectivamente, por meio da 
ferramenta GRADE.  

Avaliação econômica: O certolizumabe obteve uma razão de custo-efetividade incremental de R$ 290.522.145,48/QALY 
com dominância estendida pelo Risanquizumabe. No gráfico de dispersão da análise de sensibilidade pode ser observado 
que as simulações do tratamento com o certolizumabe mostraram menor eficácia em relação aos inibidores anti-IL 
(risanquizumabe, ustequinumabe, secuquinumabe e ixequizumabe).  

Análise de impacto orçamentário: O impacto orçamentário da incorporação do certolizumabe como opção ao 
adalimumabe, com uma migração de até 30% foi estimada em R$ 587.011.606,06, e obteve um incremento de mais de 1 
milhão no orçamento, ao longo de cinco anos. 

Experiências internacionais: Certolizumabe está recomendado por mais de uma agência internacional (National Institute 
for Health and Care Excellence (NICE), Scottish Medicines Consortium (SMC) e Canadian Agency for Drugs and 
Technologies in Health (CADTH)) para o tratamento da psoríase em placas moderada a grave em adultos com falha 
terapêutica, intolerância ou contraindicação às terapias sistêmicas padrão (como ciclosporina, metotrexato e 
fototerapia). E o CADTH ressalta que o tratamento deve ser interrompido se a resposta ao tratamento com CZP não for 
demonstrada ao alcançar um PASI 75 em 16 semanas. 

Monitoramento do Horizonte Tecnológico: Foram detectadas sete tecnologias para compor o esquema terapêutico da 
psoríase em placas moderada a grave em adultos: bimequizumabe, brodalumabe, miriquizumabe, netaquimabe, 
tildaquizumabe, deucravacitinibe e piclidenoson. Apesar de não citar desfechos relacionados à falha terapêutica nos 
ensaios clínicos identificados para deucravacitinibe e piclidenoson, há possibilidade que estes medicamentos venham a 
ser potencialmente utilizados também nessa etapa de tratamento, visto o que se observa no tratamento de outras 
doenças de caráter imunológico. 

Considerações finais: Com base em evidências de moderada a alta qualidade e nos resultados obtidos com o modelo de 
custo-efetividade não foram observadas vantagens em termos de eficiência do CZP em comparação aos biológicos já 
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disponíveis para o tratamento da psoríase moderada a grave sob a perspectiva do SUS, destacando-se os vários 
pressupostos e incertezas no modelo.  

Recomendação preliminar: Pelo exposto, o Plenário da Conitec, em sua 96ª Reunião Ordinária, no dia 07 de novembro 
de 2020, deliberou que a matéria fosse disponibilizada em Consulta Pública com recomendação preliminar desfavorável 
à incorporação do certolizumabe pegol para o tratamento da psoríase moderada a grave em pacientes adultos no SUS. 
Os membros da Conitec consideraram que as evidências apresentadas sobre o certolizumabe pegol não mostraram 
vantagens em termos de eficiência em comparação aos biológicos já disponíveis para o tratamento da psoríase no SUS. 

Consulta pública: Ao serem apreciadas as contribuições encaminhadas pela Consulta Pública n° 34 de 2021, e destacados 
os principais argumentos, identificou-se que, em sua grande maioria corroboravam com os dados de efetividade da 
tecnologia. No entanto, ressaltamos as contribuições sobre a importância da indicação do CZP para gestantes e lactantes, 
como única opção de imunobiológico, com baixo risco de transmissão vertical e pelo aleitamento não foram objeto do 
escopo da demanda atual. O CZP tem recomendação de uso para gestantes portadoras de Doença de Crohn, conforme 
descrito em PCDT publicado em 2017. 

Recomendação final da Conitec: Pelo exposto, o Plenário da Conitec, em sua 98ª Reunião Ordinária, no dia 09 de junho 
de 2021, deliberou por unanimidade recomendar a não incorporação do certolizumabe pegol para o tratamento de 
pacientes com psoríase moderada a grave de pacientes com indicação de uso no SUS. Os membros da Conitec 
consideraram os argumentos insuficientes para mudança de sua recomendação preliminar. Por fim, foi assinado o 
Registro de Deliberação nº 620/2021. 

Decisão: Não incorporar o certolizumabe pegol para tratamento de pacientes com psoríase em placas moderada a grave, 
no âmbito do Sistema Único de Saúde ς SUS, conforme a Portaria nº 40, publicada no Diário Oficial da União nº 127, seção 
1, página 143, em 08 de julho de 2021. 
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4. INTRODUÇÃO 

4.1 Aspectos clínicos e epidemiológicos da doença 

A psoríase é uma doença crônica inflamatória da pele e das articulações, mediada pelo sistema imunológico. 

Possui diversos fatores desencadeantes, desde a predisposição genética, estilo de vida, infecções, trauma físico, 

medicamentos e até mesmo fatores ambientais (1). Se manifesta em diferentes formas, mas a principal característica da 

doença é definida pelo surgimento de lesões endurecidas eritematosas e cobertas por escamas prateadas. A psoríase 

vulgar é a mais comum, com presença de placas que surgem com mais frequência no tronco, superfícies extensoras, 

membros e couro cabeludo. No entanto, também podem surgir em palmas e plantas dos pés (palmo-plantar), como em 

genitais.  Outros subtipos de psorísase como eritrodérmica, pustular, gutata e inversa são menos comuns (1). 

Apresenta uma prevalência mundial variável entre as populações, ocorrendo em crianças e adultos, com 

estimativas que podem oscilar entre 0,5% e 11,4%. As áreas mais distantes do equador tendem a apresentar prevalências 

mais elevadas (2). No Brasil, recente estudo descreveu uma prevalência em torno de 1,5% (3). É uma doença que ocorre 

em ambos os sexos e pode surgir em qualquer idade, com maior ocorrência entre a terceira e a quarta décadas de vida 

com registros de picos até os 20 anos e após os 50 anos (4-5). 

Seu diagnóstico é focado estritamente na história e no quadro clínico, mas, devido ao grande polimorfismo, a 

psoríase muitas vezes necessita ter seu diagnóstico diferenciado de outras dermatoses e até ser auxiliado por análise 

histopatológica (6). A doença é definida clinicamente como leve ou moderada a grave, de acordo com grau de 

envolvimento da pele, medido pelo índice PASI (Psoriasis Area Severity Index) ou Índice de Gravidade da Área da Psoríase. 

Esse método se utiliza de um escore (1 a 6), que expressa a gravidade da doença ao combinar as características da lesão 

(eritema, endurecimento e descamação) à superfície da área corporal acometida (BSA), que é expressa em porcentagem 

(de 1 a 100%). Dessa forma, o valor 1 significa menos de 10% da área acometida, o 2 de 10-29%, 3 de 30-49%, 4 de 50-

69%, 5 de 70-89%, 6 de 90-100%. A psoríase com comprometimento maior que 3% a 10% da superfície corpórea é 

classificada como moderada a grave (7-8). 

A psoríase tem demonstrado risco associado a algumas doenças como câncer de pele não melanoma, linfoma e 

câncer de pulmão, e por ser uma doença crônica imunomediada, acredita-se em um aumento na morbimortalidade 

explicado por um mecanismo inflamatório multissistêmico. Inclusive, tem-se descrita uma estimativa que cerca de 20% a 

30% podem desenvolver artrite psoriática, que é uma artropatia inflamatória que geralmente se apresenta com fator 

reumatoide negativo e acompanha a psoríase cutânea (4). 

Essa doença colabora com um importante impacto negativo na qualidade de vida dos pacientes, demonstrado 

por evidências de prejuízos comparáveis a outras doenças crônicas como o câncer, artrite e diabetes melittus, que 

inclusive geram consequências econômicas para o sistema de saúde (4). 
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4.2 Tratamento recomendado 

A psoríase, por ser uma doença crônica de caráter recidivo, requer um acompanhamento contínuo das lesões. 

Portanto, o principal objetivo do tratamento é o controle clínico com tempos prolongados de remissão da doença e 

melhora da qualidade de vida do paciente (4,5).  

O tratamento normalmente é selecionado de acordo com a classificação da psoríase em leve, moderada ou grave, 

e inicialmente será indicada a via tópica, seguida por outras opções, como fototerapia e tratamentos sistêmicos 

(metotrexato, acitretina e ciclosporina), de acordo com a gravidade. A seleção leva em consideração as comorbidades e 

contraindicações para os diversos tratamentos. O algoritmo de tratamento proposto pelo Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêutis da Psoríase (PCDT) elaborado pelo Ministério da Saúde (Figura 1), incluiu recentemente o tratamento com 

medicamentos biológicos para a psoríase em placas moderada a grave, em adultos com resposta inadequada, perda de 

resposta ou intolerância ao tratamento sistêmico não biológico (metotrexato, acitretina e ciclosporina) (4). 

No PCDT, estão recomendados os medicamentos biológicos da classe dos anti-TNF (adalimumabe e etanercepte) 

e anti-interleucinas, um que corresponde a classe dos anti-IL12/23 (ustequinumabe) e outro da classe anti-IL17 

(secuquinumabe). A interleucina IL-17A, principal citocina produzida pelos linfócitos T CD4+ helper 17 (Th17), possui papel 

importante no tratamento da psoríase cutânea por ser encontrada no plasma e lesões dos pacientes com psoríase. 

Portanto, esses medicamentos apresentam boas taxas de resposta, tanto em pacientes com falhas aos tratamentos 

sistêmicos como os que não responderam aos demais medicamentos biológicos (3).  

Dessa forma, o algoritmo de tratamento com medicamentos biológicos disposto no PCDT de psoríase orienta o 

uso do adalimumabe como primeira etapa da segunda linha de tratamento, ou seja, após falha, intolerância ou 

contraindicação ao uso do tratamento sistêmico não biológico). O secuquinumabe ou ustequinumabe são indicados na 

segunda etapa desta linha, ou seja, após falha, intolerância ou contraindicação ao adalimumabe. Dada sua menor eficácia 

em relação aos demais medicamentos biológicos, o etanercepte possui sua recomendação de uso restrita como primeira 

etapa de segunda linha em pacientes pediátricos, por ser o único medicamento biológico aprovado para uso em pacientes 

pediátricos com psoríase em placas moderada a grave (2). Tais escolhas estão representada didaticamente no fluxograma 

de tratamento do referido PCDT (Figura 1). 
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Figura 1. Algoritmo de tratamento da Psoríase 
Fonte: extraído do PCDT de Psoríase elaborado pelo MS em 2020 (4). 
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5. FICHA TÉCNICA DA TECNOLOGIA 

O certolizumabe pegol (CZP) Ş ǳƳŀ ǘŜǊŀǇƛŀ ōƛƻƭƽƎƛŎŀ ŜƭŀōƻǊŀŘŀ ŀ ǇŀǊǘƛǊ ŘŜ ǳƳ ŦǊŀƎƳŜƴǘƻ CŀōΩ ŘŜ ǳƳ ŀƴǘƛŎƻǊǇƻ 

humanizado recombinante inibidor do fator de necrose tumoral alfa (TNF-ʰύ ŜȄǇǊŜǎǎƻ ƴŀ Escherichia coli e conjugado com 

polietilenoglicol (PEG). A peguilação melhora o perfil farmacocinético e prolonga a meia-vida, permitindo uma dose 

subcutânea a cada quatro semanas (9). 

O agente biológico anti-TNF peguilado certolizumabe pegol já possui aprovação para tratamento de artrite 

psoriásica, artrite reumatoide, espondilite anquilosante e doença de Crohn e, mais recentemente, recebeu aprovação 

para uso em psoríase em placas. Dentre os anti-TNF é o único que possui pouca ou nenhuma passagem transplacentária 

e risco mínimo de passagem para o leite materno em mulheres com doenças inflamatórias crônicas (9). 

Alguns estudos recentes (10-11) demonstram mínima a nenhuma transferência de CZP no leite materno ou 

transplacenta. Um deles denominado CRADLE (10) foi o primeiro estudo farmacocinético desenhado para avaliar o nível 

de transferência de CZP em lactantes, e 17 receberam no mínimo três doses de 200 mg Q2W. Das 137 amostras de leite 

materno, 77 (56%) não tinham CZP mensurável e em 4/17 mães, todas as amostras estavam abaixo do limite inferior de 

quantificação. O PEG foi indetectável em 134/137 amostras (os resultados não puderam ser determinados em três 

amostras). 

 

Quadro 1. Ficha com a descrição técnica da tecnologia. 

Tipo Medicamento Biológico 

Princípio ativo certolizumabe pegol 

Nome comercial Cimzia®2 

Apresentação 
Solução injetável em seringa de vidro preenchida com 1 ml de solução contendo 200 mg/ml de 
certolizumabe pegol. Embalagem com 2 seringas preenchidas + 2 lenços umedecidos em álcool.  

Detentor do registro UCB Biopharma LTDA (CNPJ 64.711.500/0001-14) 

Fabricante Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG 

Indicação aprovada na 
Anvisa 

Psoríase em placa. Registro: 1236100870014 (Validade: 02/2027) 

Indicação proposta Pacientes adultos com psoríase em placa moderada a grave que são candidatos à terapia sistêmica. 

Posologia e Forma de 
Administração  

Dose de indução: A dose de indução recomendada de CIMZIA para pacientes adultos é de 400 mg 
(administrada como duas injeções de 200 mg cada por via subcutânea) inicialmente (semana 0) e nas 
semanas 2 e 4.  Dose de Manutenção: A dose recomendada para pacientes adultos com psoríase em 
ǇƭŀŎŀ Ş плл ƳƎ ŀ ŎŀŘŀ н ǎŜƳŀƴŀǎΦ 9Ƴ ǇŀŎƛŜƴǘŜǎ ŎƻƳ ǇŜǎƻ ŎƻǊǇƻǊŀƭ Җ флƪƎ ǇƻŘŜ ǎŜǊ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀŘŀ ǳƳŀ 
dose inicial de 400 mg (nas Semanas 0, 2 e 4) seguida por dose de 200 mg a cada duas semanas. 

                                                           

2 Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Bulário eletrônico. Cimzia. Disponível em: 
file:///C:/Users/kmsen/Downloads/bula_1612675902366.pdf Acesso em 08 de fevereiro de 2021. 

file:///C:/Users/kmsen/Downloads/bula_1612675902366.pdf
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Patente 
Nº do Pedido: PI 0106682-0 Data do Depósito: 05/06/2001 País: Reino Unido Número: 0013810.7 Data: 
06/06/2000 Validade: 05/06/2021 (informação extraída do relatório do demandante). 

 
Contraindicações: Hipersensibilidade ao certolizumabe pegol ou a qualquer outro componente da formulação. 

Tuberculose ativa ou outras infecções graves como sepse, abscessos e infecções oportunistas. Insuficiência cardíaca 

moderada a grave (classe III/IV NYHA). 

Cuidados e Precauções: Os pacientes devem ser monitorados com atenção para detecção de sinais ou sintomas 

de infecções incluindo tuberculose, considerando que sua eliminação pode demorar até 5 meses, o monitoramento deve 

ser feito de modo contínuo durante este período. 

O tratamento não deve ser iniciado em pacientes com infecções ativas, incluindo infecções crônicas ou 

localizadas. Considerar profilaxia antituberculose antes de iniciar o tratamento em pacientes com histórico de tuberculose 

latente em que um tratamento adequado não pode ser confirmado.  

Em alguns casos, a reativação do vírus da hepatite B corrido concomitantemente com a terapia de antagonista 

TNF foi fatal. A maioria dos relatos ocorreu em pacientes que receberam concomitantemente outros medicamentos 

supressores do sistema imune, o que pode também contribuir para a reativação do HBV. Idealmente os pacientes devem 

ser testados para infecção pelo HBV antes de iniciarem o tratamento. 

A possibilidade do maior risco de desenvolvimento de linfoma ou outra malignidade em pacientes tratados com 

antagonistas TNF não pode ser excluída.  

Gravidez ς Categoria de risco B, não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica. ς Ainda não 

existem estudos adequados e bem controlados em mulheres grávidas para informar sobre os riscos relacionados ao 

medicamento. Cimzia® deve ser utilizado durante a gravidez somente se claramente necessário, e mulheres com potencial 

para engravidar devem adotar métodos de contracepção adequados e continuar a sua utilização durante pelo menos 5 

meses após a última dose.  

Eventos adversos: Durante os estudos clínicos Fase II e Fase III controlados durante a Semana 16, a proporção de 

pacientes com reações adversas sérias foi 3,5% com CIMZIA e 3,7% com placebo. Reação comum (ocorreram entre 1% e 

10% dos pacientes que utilizaram este medicamento): infecção causada por bactérias (incluindo tuberculose [pulmonar, 

extrapulmonar e disseminada] e abscessos); infecções causadas por vírus (incluindo herpes, ferida em várias partes do 

corpo); infecção pelo vírus papilomavirus (que pode afetar a pele, mucosa genital feminina e masculina); gripe; Alterações 

nas células sanguíneas (incluindo linfopenia e neutropenia); Dor de cabeça (incluindo enxaqueca); Náusea (enjoo); 

vômitos; hepatite); Rash ,febre; dores; astenia; prurido ,reação no local de injeção. 
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5.1 Preço proposto para incorporação 

 

Quadro 2. Preço da tecnologia proposta pelo demandante. 

Apresentação 
Preço unitário proposto pelo 

demandante1 
Preço Máximo de Venda 
ao Governo (PMVG) 18%2 

Preço praticado em compras 
públicas (SIASG)3 

Solução injetável em seringa 
de vidro preenchida com 1 

ml da solução contendo 200 
mg/ml de certolizumabe 

pegol. 

R$ 453,00 

PMVG 18% não disponível 
na lista de preços CMED 
R$ 674,41 (PMVG 0%) 

Consulta em 28/01/2021 

R$ 453,00 
Consulta em 28/01/2020 

1 Preço apresentado pelo demandante em seu dossiê; 
2 Lista de preços de medicamentos - Preço Máximo de Venda ao Governo (PMVG) ICMS 18%, da Câmara de Regulação do Mercado 

de Medicamentos (CMED) acesso em 28/01/2021 - disponível em: http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos ; 
3 Menor valor de compra realizada em 2020 pelo Departamento de Logística em Saúde (DLOG) do Ministério da saúde, conforme 

SIASG, via Banco de Preços em Saúde (BPS) acesso em 28/01/2021 - disponível em: http://bps.saude.gov.br/login.jsf .  

 

 

 

http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos
http://bps.saude.gov.br/login.jsf
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6. EVIDÊNCIAS CLÍNICAS 

O objetivo deste relatório é analisar as evidências científicas apresentadas pela UCB Biopharma LTDA sobre 

eficácia, segurança, custo-efetividade e impacto orçamentário do Cimzia® - Certolizumabe Pegol, para o tratamento da 

psoríase em placas de moderada a grave, visando avaliar sua incorporação no Sistema Único de Saúde. 

 

6.1 Evidências apresentadas pelo demandante comentadas pelo parecerista 

A equipe de pareceristas do Núcleo de Avaliação de Tecnologias em Saúde (NATS) do Instituto Nacional de 

Cardiologia (INC) com base em boas práticas contidas nas Diretrizes Metodológicas de elaboração de Pareceres Técnico-

Científicos (12) realizou a análise crítica das informações contidas no documento do demandante, e identificou que a 

busca por evidências mostrou coerência entre a estrutura do PICO proposto, a elaboração e estratégia de busca para a 

seleção dos estudos. Mesmo após uma nova busca na literatura, não foram recuperadas evidências complementares além 

dos estudos já selecionados pelo demandante, como respondendo ao que foi estabelecido no acrônimo PICO (Quadro 3). 

O fluxograma PRISMA e as estratégias de busca conduzidas pela equipe de pareceristas nas bases de dados eletrônicas 

Medline via Pubmed, Cochrane Database of Systematic Reviews (CDRS), Embase e Lilacs no dia 09 de dezembro de 2020 

estão apresentadas no Apêndice 1. 

Entretanto, não ficou definido na construção do PICO ou mesmo nos critérios de elegibilidade a faixa etária 

definida para sua população, uma vez que o tratamento com certolizumabe está indicado para uso em população adulta. 

Ao definir seu comparador, o demandante optou por amǇƭƛŀǊ ǇŀǊŀ άƳoléculas para tratamento de psoríase, em especial 

adalimumabe, ustequinumabe e secuquinumabe, e placeboέΣ ƻ ǉǳŜ ŜƴƎƭƻōŀ ǘƻŘƻǎ os biológicos. Enquanto PASI (Índice 

da Gravidade da Psoríase por Área, do inglês Psoriasis Area Severity Index) foi considerado importante como desfecho, 

além de segurança e qualidade de vida (Quadro 3). 

Quadro 3. Pergunta PICO (paciente, intervenção, comparação e "outcomes" [desfecho]) elaborada pelo demandante. 

População Pacientes com psoríase em placas que falharam ao tratamento sistêmico de primeira 
linha (metotrexato, acitretina ou ciclosporina) e/ ou de MMCD-bio. 

Intervenção (tecnologia) Certolizumabe pegol  

Comparador Moléculas para tratamento de psoríase, em especial adalimumabe, ustequinumabe e 
secuquinumabe, e placebo 

Desfechos (Outcomes) Índice da Gravidade da Psoríase por Área (PASI); Segurança; Qualidade de vida 

Tipo de estudo Ensaios clínicos controlados, estudos observacionais e revisões sistemáticas com ou 
sem meta-análises 

Pergunta: O tratamento de pacientes com psoríase em placas moderada a grave com certolizumabe pegol resulta em 

melhora clínica da psoríase em placas em relação aos outros tratamentos biológicos disponíveis? 

A análise das evidências foi descrita partindo, segundo o demandante, da elaboração de uma revisão sistemática 

que elegeu catorze estudos listados, dentre eles, oito revisões sistemáticas (RS), quatro ensaios clínicos randomizados 

(ECR) e dois estudos observacionais. O demandante descreveu separadamente cada um dos estudos, com as sínteses das 
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evidências encontradas em cada uma das revisões sem selecionar dentre elas a de maior escopo e melhor qualidade 

metodológica. Com isso, os resultados dos estudos foram apresentados de forma repetida, uma vez que os principais ECR 

realizados com CZP estavam incluídos em mais de uma publicação listada (Quando 4).  

Quadro 4. Avaliação da equipe de pareceristas sobre os estudos apresentados pelo demandante. 

Estudos selecionados pelo 
demandante 

Avaliação Pareceristas 

 Incluídos Excluídos ς Motivos 

Sbidian, 2020 (13) X  

Yasmeen, 2020 (14)  RS que não incluiu todos os ECR de Sbidian, 2020 

Warren, 2020 (15)  RS que não incluiu todos os ECR de Sbidian, 2020 

Carubbi, 2019 (16)  Estudo observacional  

Blauvelt, 2019 (17)  ECR já contemplado na RS selecionada.  

Sawyer, 2019 (18)  RS atualizada por Yasmeen, 2020 

Lee, 2018 (19)  Tipo de estudo - atualização de documento de ATS com foco em 
avaliação econômica.  

Lebwohl, 2018 (CIMPACT) (20)  ECR já contemplado na RS selecionada para análise (Sbidian, 2020) 

Gottlieb, 2018 (CIMPASI-1 e 2) (21)  ECR já contemplado nas RS selecionadas para análise  

Whitlock, 2018 (22)  Revisão não sistemática da literatura 

Sbidian, 2017 (23)  Revisão sistemática que não incluiu todos os ECR disponíveis e 
analisados na RS selecionada.  

Dattola, 2017 (24)  Estudo observacional 

Capogrosso Sansone, 2015 (25) X  

Reich, 2012 (26)  ECR em fase II incluído na RS  

 

Com base no já explicitado criticamente com relação às informações fornecidas no documento encaminhado pelo 

demandante, os pareceristas optaram por delimitar a população da pergunta de pesquisa a adultos com psoríase em 

placa moderada a grave após falha com tratamentos sistêmicos não-biológicos e adotar todos os demais biológicos 

disponíveis como comparadores, exceto o etanercepte que está mais indicado para pediatria (Quadro 5). E ressalta-se 

que, de acordo com as boas práticas para a elaboração de revisões rápidas da literatura, uma revisão sistemática 

pressupõe uma síntese de estudos primários e não de outras revisões já elaboradas. 

Sendo assim, optou-se por selecionar duas dentre as revisões sistemáticas listadas pelo demandante. A RS de 

Sbidian (2020) que mostrou o maior escopo e rigor metodológico para extrair os dados de eficácia e segurança do uso do 

certolizumabe para a análise das evidências e a de Capogrosso, 2015 (25), que de forma complementar avaliou dados de 

segurança com o uso do certolizumabe em população com doença inflamatória imunomediada.  

Quadro 5. Pergunta PICO (paciente, intervenção, comparação e "outcomes" [desfecho]) elaborada pelo parecerista. 

População Pacientes adultos com psoríase em placas que falharam ao tratamento sistêmico não 
biológico (metotrexato, acitretina ou ciclosporina)  

Intervenção (tecnologia) Certolizumabe pegol  

Comparador Medicamentos biológicos disponíveis para tratamento da psoríase, exceto etanercepte 

Desfechos (Outcomes) Escore PASI (Psoriasis Area and Severity Index) 75 e 90 e eventos adversos 

Tipo de estudo Ensaio clínico randomizado, revisões sistemáticas com ou sem meta-análise (padrão ou 
em rede) 
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Pergunta: O certolizumabe é mais eficaz e seguro que os demais medicamentos biológicos disponíveis para o 

tratamento de adultos com psoríase em placa moderada a grave, após falha de tratamento sistêmico com não-biológicos? 

 

6.2 Avaliação da qualidade das evidências - Parecerista  

 

As duas revisões Sbidian (2020) e Capogrosso (2015) foram avaliadas como de alta qualidade metodológica pela 

ferramenta de avaliação da qualidade metodológica de revisões sistemáticas (AMSTAR-2)3 (Anexo 1). 

 

Sbidian, 2020 (13) 

A revisão sistemática e meta-análise em rede elaborada por Sbidian (2020) foi uma atualização da RS publicada 

em 2017, que teve o objetivo de comparar e hierarquizar os agentes sistêmicos convencionais, pequenas moléculas e 

produtos biológicos para pessoas com psoríase moderada a grave de acordo com sua eficácia e segurança.  

Foram considerados todos os ensaios clínicos de tratamentos sistêmicos em adultos (acima de 18 anos) com 

psoríase em placas moderada a grave ou artrite psoriática em comparação com placebo ou outro agente ativo. Os 

desfechos primários considerados foram, o clareamento total ou quase total das lesões (PASI җ 90) na fase de indução (de 

8 a 24 semanas após a randomização) e a proporção de participantes com eventos adversos graves (EAG) na fase de 

indução. Como desfechos secundários foram considerados os resultados com clareamento das lesões em 75% ou PASI 75 

e demais eventos adversos.  

O processo de seleção e extração de dados foi realizado por dois revisores e o risco de viés dos estudos primários 

utilizou a ferramenta Risk of Bias (RoB) da Colaboração Cochrane que avaliou como baixo risco, mais de 50% dos estudos, 

conforme demonstrado pelo gráfico extraído da publicação e apresentado na Figura 2.  

 

Figura 2. Risco de viés dos estudos da RS (Sbidian, 2020) pelo ROB-2. 
 

                                                           

3 Shea BJ, Reeves BC, Wells G, Thuku M, Hamel C, Moran J, Moher D, Tugwell P, Welch V, Kristjansson E, Henry DA. AMSTAR 2: a critical appraisal 

tool for systematic reviews that include randomised or non-randomised studies of healthcare interventions, or both. BMJ. 2017 Sep 21;358:j4008 
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Os resultados foram obtidos a partir de 140 estudos incluídos que avaliaram diferentes tratamentos sistêmicos 

para psoríase em placas de moderada a grave ou artrite psoríasica em adultos, com um total de 51.749 participantes 

randomizados, com idade média de 45 anos.  

 

Capogrosso, 2020 (25) 

 

Essa revisão sistemática que teve como objetivo avaliar a ocorrência de eventos adversos com o uso do CZP em 

pacientes com doença inflamatória imunomediada selecionou 18 ECR com o uso do CZP isoladamente ou em combinação 

com outras terapias, como os medicamentos antirreumáticos modificadores da doença (DMARDs). 

Os eventos foram contabilizados por paciente que tenha apresentado pelo menos um evento adverso (EA) de 

acordo com a Organização Mundial de Saúde (OMS), ou um EA grave (SAE), definido como qualquer evento que resulte 

em morte ou risco de vida, hospitalização e número de pacientes com reação adversa (ADR) ao medicamento. 

 

6.2.1 Efeitos desejáveis da tecnologia 

 

Para avaliar a melhora clínica do paciente com psoríase, o índice PASI é uma das medidas mais importantes. Na 

meta-análise em rede aqui avaliada a resposta clínica crítica e definida como desfecho primário foi o clareamento das 

lesões em 90% com o índice PASI 90 e os eventos adversos graves. 

Para o desfecho primário PASI 90 o certolizumabe foi eficaz e obteve um risco relativo (RR) de 18,54 [7,42-46,32] 

ao ser comparado ao placebo nos quatro ECR. Dado que os ECR com o CZP para psoríase até o momento somente foram 

comparados a placebo, essa meta-análise em rede permitiu uma análise do comportamento do CZP em relação aos 

demais biológicos disponíveis. Assim, a revisão demonstrou que para alcançar o desfecho PASI 90, o secuquinumabe, o 

ustequinumabe e o risanquizumabe foram mais eficazes que o certolizumabe com um RR de 1,98 [1,46-2,68], RR 1,42 

[1,05-1,92] e RR 2,26 [1,65-3.16], respectivamente. 

Na figura 3 encontra-se plotada a eficácia medida pelo (PASI 90) e a aceitabilidade pelos eventos adversos graves 

combinados em um gráfico de classificação bivariada. Nesse caso, os eventos adversos graves foram transformados em 

aceitabilidade usando os valores inversos dos RR, com isso os valores mais altos indicam maior aceitabilidade e, portanto, 

o melhor desempenho do medicamento ou tratamento estará no canto superior direito do gráfico. 

Assim é possível identificar que o risanquizumabe, recentemente aprovado para incorporação no SUS foi o biológico 

que mostrou melhor performance quanto a eficácia e tolerabilidade.  
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Figura 3. Gráfico de classificação por medicamento biológico 
Fonte: Sbdian, 2020 

 

De forma complementar a RS de Yasmeen, 2020 (14) que também incluiu os mesmos ECR de Sbidian (2020) fez 

uma análise comparativa entre as doses de tratamento com o CZP (400 e 200 mg), avaliando como principal desfecho de 

eficácia a resposta PASI em um ano de acompanhamento. O tratamento com certolizumabe 400 mg se mostrou superior 

ao tratamento com 200 mg (RR 1,12 [IC 95% 1-1,39] para atingir o PASI 75. Essa meta-análise demonstrou também que 

os inibidores de IL-17 (secuquinumabe) e IL-23 (ustequinumabe) tiveram melhor resultado em um ano, quando 

comparados a outras classes de biológicos. 

 

6.2.2 Efeitos indesejáveis da tecnologia 

Conforme descrito por Capogrosso (2015) (25), o evento adverso mais frequente associado ao uso do CZP, em 

ambas as doses, para o tratamento de doenças inflamatórias imunomediadas foi infecção, 28% maior no grupo CZP RR 

1,28 (IC95% 1,13-1,45) quando comparado aos controles e em especial infecções graves RR 2,17 (IC95% 1,36-3,47) (25). 

As infecções mais frequentes foram as respiratórias (faringite, nasofaringite, sinusite e síndrome gripal), urinárias e 

gastrointestinais (gastroenterite e abcesso perianal). Quando analisados os eventos adversos graves em relação ao 

tratamento padrão ou placebo para psoríase, a dose de 200 mg mostrou um RR 2,90 (IC95% 0,12-69,81) e a de 400mg RR 

5,09 (0,25-103,67), sem significância estatística. 

Sbidian (2020) (13), em sua revisão fez uma síntese dos quatro ECR que incluiram 1.026 pacientes comparando 

CZP com placebo, e obteve como estimativa de efeito um RR de 1,19 [0,19 -7,50] para eventos graves. Importante sinalizar 

que os dados obtidos na análise se referem ao período de indução (8 a 24 semanas) do tratamento.  
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6.3 Certeza geral das evidências (GRADE) 

A certeza geral das evidências foi avaliada pelos pareceristas utilizando a ferramenta Grading of 

Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE)4, que as classificou de moderada para o desfecho 

PASI 90 dos ECR que utilizaram como comparador apenas placebo e alta para Evento Adverso Grave da revisão de 18 ECR, 

conforme descrito no quadro 6. 

O demandante relata ter avaliado como alta a qualidade da evidência para os desfechos PASI 75, qualidade de 

vida e segurança, utilizando o sistema GRADE. No entanto, não apresentou discriminada nenhuma das tabelas do sistema 

GRADE preenchidas.  

 

 

                                                           

4 Gopalakrishna, Gowri, et al. "Applying Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE) to diagnostic tests was 
challenging but doable." Journal of clinical epidemiology 67.7 (2014): 760-768. 
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Quadro 6. Sumário da Análise das Evidências (SoF) GRADE de eficácia e segurança do tratamento de pacientes com psoríase moderada a grave com certolizumabe pegol. 
Pergunta: Certolizumabe comparado a Placebo para psoríase em placas moderada a grave  
 Bibliografia: Sbidian, 2020 
 
 

Qualidade da Evidência Ѕ ŘŜ ǇŀŎƛŜƴǘŜǎ Efeito 
Certeza da 

Evidência 
Importância 

Ѕ Řƻǎ 
estudos 

Delineamento 
do estudo 

Risco 
de viés 

Inconsistência 
Evidência 
indireta 

Imprecisão 
Outras 

considerações 
Certolizumabe Placebo 

Relativo 
(95% CI) 

Absoluto 
(95% CI) 

PASI 90 no período de indução  

4 ensaios clínicos 
randomizados 

grave a não grave não grave não grave nenhum 325/811 
(40.1%) 

4/215 
(1.9%) 

RR 18.54 
(7.42 
para 

46.32) 

326 mais por 
1.000 

(de 117 mais 
para 236 mais) 

ἅἅἅ  
MODERADA 

IMPORTANTE 

CI: Confidence interval; RR: Risk ratio 
a. 1 estudo teve alto risco de viés devido ao alto risco de viés para cegamento de participantes e equipe.  
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Pergunta: Certolizumabe comparado a controle para doenças imunomediadas 
Bibliografia: Capogrosso Sansone, 2015 
 

Qualidade da Evidência Ѕ ŘŜ ǇŀŎƛŜƴǘŜǎ Efeito 

Certeza da 
Evidência  

Importância Nº dos 
estudos 

Delineamento do 
estudo 

Risco de 
viés 

Inconsistência 
Evidência 
indireta 

Imprecisão 
Outras 
considerações 

Certolizumabe controle 
Relativo 
(95% CI) 

Absoluto 
(95% CI) 

Infecções graves 

18 ensaios clínicos 
randomizados  

não 
grave  

não grave  não grave  não grave  nenhum  125/4589 
(2.7%)  

21/2403 
(0.9%)  

RR 2.17 
(1.36 para 
3.47)  

10 mais por 
1.000 
(de 3 mais 
para 22 
mais)  

ἅἅἅἅ 
ALTA  

IMPORTANTE  
 

 

 

 

 

 

Infecções não graves 

14 ensaios clínicos 
randomizados  

não 
grave  

não grave  não grave  não grave  nenhum  1247/4147 
(30.1%)  

415/2071 
(20.0%)  

RR 1.28 
(1.13 para 
1.45)  

56 mais por 
1.000 
(de 26 mais 
para 90 
mais)  

ἅἅἅἅ 
ALTA  

IMPORTANTE 

CI: Confidence interval; RR: Risk ratio 
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6.4 Balanço entre efeitos desejáveis e indesejáveis 

 

Para atingir o PASI90 como desfecho primário, o CZP foi menos eficaz que o ustequinumabe, secuquinumabe e o 

risanquizumabe com base nas comparações indiretas disponíveis.  

O risco para infecções graves foi o evento adverso de maior peso, devendo ser avaliado no momento da prescrição 

individual de cada paciente.  
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7. EVIDÊNCIAS ECONÔMICAS 

7.1 Avaliação econômica  

O Quadro 7 apresenta as principais características da avaliação econômica conduzida pelo demandante e a 

avaliação da equipe de pareceristas, com base nas Diretrizes Metodológicas para Estudos de Avaliação Econômica, do 

Ministério da Saúde. 

O demandante buscou atender as recomendações das Diretrizes Metodológicas para Estudos de Avaliação 

Econômica, do Ministério da Saúde, para elaboração e redação de um estudo econômico (consultar Anexo 5, dossiê do 

demandante). Elaborou uma análise de custo utilidade e assumiu no modelo de Markov que o tratamento progrediria da 

fase de indução para a de manutenção dependendo da resposta do paciente, e que no período de manutenção ele poderia 

descontinuar o tratamento e passar a um novo tratamentoΣ ƻ ǉǳŀƭ ŘŜƴƻƳƛƴƻǳ ΨƳŜƭƘƻǊ ŎǳƛŘŀŘƻ ŘŜ ǎǳǇƻǊǘŜΩ όǘŜǊŀǇƛŀǎ ƴńƻ 

biológicas, ou retorno ao tratamento anterior). 

No que se refere aos parâmetros utilizados pelo demandante, faltou transparência para alguns dos itens e 

questionamos, por exemplo, a ausência de referência para a meta-análise citada como interna, e que seria a fonte de 

informação para a taxa de descontinuação em fase inicial. Assim como, os dados de eficácia do MCS que não foram 

identificados na meta-análise de Sawyer (2019) referenciada. Os valores de utilidade estimados para cálculo de anos de 

vida ajustados pela qualidade (QALY) foram apresentados sem citar referências.  

Os custos adicionais de tratamento referentes a pacientes em uso dos medicamentos biológicos e aos que estão 

recebendo melhores cuidado de suporte se baseou no estudo de Fonia et al (2010) que há mais de 10 anos avaliou os 

custos com o surgimento dos medicamentos biológicos comparados aos tratamentos convencionais. Entendemos que a 

utilização desses dados não se justifica nesse modelo, uma vez que atualmente esta tecnologia já é uma classe de 

medicamento bem estabelecida. E que a proposta da presente análise é verificar dentre os medicamentos biológicos 

apresentados qual o mais custo-efetivo. 

 

Quadro 7. Características do estudo de avaliação econômica elaborado pelo demandante. 

Parâmetro Especificação Comentários 

Tipo de estudo Análise de Custo-utilidade 

O demandante complementou a 
modelagem elaborando uma análise por 
respondedor que não foi acatada pelos 
pareceristas.  

Alternativas comparadas 
(Tecnologia x Comparador) 

Tratamentos biológicos disponíveis no SUS para a 
segunda etapa de tratamento com biológicos, a 
saber: ustequinumabe e secuquinumabe. 

Adequado  

População em estudo e 
Subgrupos 

Pacientes adultos com psoríase em placas 
moderada a grave que apresentaram falha ou 
intolerância à medicamentos não biológicos e 
também ao adalimumabe. 

Não foi encontrado estudo com 
comparação direta ao adalimumbe.  
Os dados não se referem a dose de 400 mg.  
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Obs.: A população se limita a pacientes que 
apresentem peso inferior a 90kg (CZP na posologia 
de 200 mg a cada duas semanas). 

Desfecho(s) de saúde 
utilizados 

PASI 75 foi selecionado como desfecho para 
determinação da resposta ao tratamento. 
Respondedores: Pacientes que alcançam PASI 75 
durante a fase inicial. 
Os resultados da análise foram apresentados com 
relação a anos de vida e anos de vida ajustados 
pela qualidade.  
Segurança 

Adequado 

Horizonte temporal Ao longo da vida Adequado 

Taxa de desconto 5% ao ano para custos e benefícios Adequado  

Perspectiva da análise SUS Adequada  

Medidas da efetividade 
PASI 50, 75 e 90; 
Custo por respondedor  

Os parâmetros de eficácia do melhor 
cuidado de suporte (MCS) que foram 
baseados na resposta a placebo da meta-
análise de Sawyer et al (2019) não foram 
localizados na referência.  
A interpretação do indicador de custo por 
respondedor como norteador das decisões 
sobre alocação de recursos em sistemas de 
saúde é limitada.  

Medidas e quantificação 
dos desfechos baseados em 
preferência (utilidades) 

PASI 75  
Anos de vida ajustados pela qualidade (QALY) 
 

Dados fornecidos em tabela para os dados 
de QALY não possuem referência, o que 
impede de identificar a fonte.  

Estimativa de recursos 
despendidos e de custos 

Custos médicos diretos. 
Incluíram custos de monitoramento dos pacientes 
em tratamento e custos descritos como adicionais 
(referentes a pacientes que estão em tratamento 
com medicamentos biológicos e pacientes que 
estão recebendo melhor cuidado de suporte). 
Foram extraídos dos últimos processos de compras 
para cada comparador.  

A referência indicada (Fonia, 2010) 
apresenta os custos com internação e 
complicações durante o tratamento de 
pacientes com psoríase moderada a grave 
em comparação ao uso dos biológicos, o 
que ocorria há mais de dez anos 
(publicação) quando essa classe de 
medicamentos estava entrando no 
mercado.  
Não consideramos adequado esse custeio.  
 

Unidade monetária 
utilizada, data e conversão 
cambial (se aplicável) 

Real (R$)   Adequado  

Método de modelagem Modelo de estados transicionais do tipo Markov Adequado 

Pressupostos do modelo 

1. Assume-se que após falha de tratamento com 
qualquer um dos medicamentos, o paciente passe 
a receber MCS.  
2. MCS consiste em terapias sistêmicas não 
biológicas, terapias tópicas, assim como 
atendimento ambulatorial e hospitalar. 
3. Assume-se que pacientes em MCS não fazem 
uso de medicamentos. 
4. Assume-se que os pacientes realizem 
autoaplicação dos medicamentos subcutâneos. 
5. Taxa de 20% de descontinuação anual 

A representação do modelo de Markov 
deixa claro que o caminho do paciente após 
descontinuação do medicamento no 
período de manutenção é um retorno a fase 
inicial, onde passa a receber o MCS. 
Interpretamos o MCS como a terapia 
sistêmica não biológica.  
A descrição do MCS está contraditória.  

Análise de sensibilidade e 
outros métodos analíticos 
de apoio 

Análise probabilística multivariada Adequada 
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O pressuposto assumido de que pacientes em MCS não fazem uso de medicamentos fica contraditório, uma vez 

que esse está descrito como terapia sistêmica não biológica, terapias tópicas, assim como atendimento ambulatorial e 

hospitalar.  

O tratamento com CZP foi apresentado como resultando em menor custo total, mostrando uma diminuição de 

R$ 20.317 em média por paciente, em relação ao secuquinumabe e uma diminuição média de R$ 20.085 por paciente em 

relação ao ustequinumabe. 

Uma análise de custo por respondedor também apresentada pelo demandante não foi considerada pelos 

pareceristas, pois, apesar de comumente encontrada em publicações especializadas e discussões de reembolso de 

medicamentos biológicos (27-29) norteando decisões e condutas clínicas, destacamos a limitação da interpretação desse 

indicador de custo por resposta como um norteador de alocação de recursos em sistemas de saúde.  

A avaliação apresentada pelo demandante calcula a razão do custo do tratamento por seu desempenho em obter 

determinada resposta, como o percentual de pacientes que atingem o PASI 75, e com isso é feito um ranqueamento dos 

tratamentos de acordo com o custo por resposta. Assim, o tratamento mais eficiente, ou seja, onde a obtenção de uma 

resposta PASI 75 é feita com o menor investimento, seria aquele com o menor valor de custo por resposta. Nesse caso, 

seria importante se ter uma ideia clara do quanto a sociedade está disposta a pagar por cada resposta adicional ao PASI 

75.  

Sendo assim, com base nas limitações encontradas no modelo fornecido pelo demandante e aqui apresentadas, 

a equipe de pareceristas optou pela construção de um novo modelo de avaliação econômica completo. Ao ponderar a 

recorrente submissão de demandas para a avaliação de medicamentos biológicos para psoríase em placas de moderada 

a grave e a importância de uma discussão integrada das tecnologias, uma vez que estão indicadas para a mesma condição 

de saúde. O grupo de pareceristas utilizou aqui o modelo de avaliação econômica completa já apresentado em dois 

relatórios prévios, acrescido agora do certolizumabe, como mais um dentre os medicamentos biológicos em discussão 

para a psoríase moderada a grave. 

Por fim, de forma a manter a transparência e acesso às informações norteadoras das decisões em políticas 

públicas, o modelo foi construído com o auxílio do software Microsoft Excel® e encontra-se disponível publicamente, 

podendo ser consultado no repositório Data Mendeley sob o identificador único 

https://data.mendeley.com/datasets/wmtfvz9hcb 

 

Avaliação Econômica Parecerista  

A avaliação econômica publicada por Riveros em 2014 (30-31), com dados nacionais foi utilizada por abordar uma 

análise completa de algumas das opções de medicamentos biológicos disponíveis sob a perspectiva do sistema de saúde 

brasileiro e com um levantamento dos demais custos associados ao tratamento da psoríase. Por fim, o modelo elaborado 

https://data.mendeley.com/datasets/wmtfvz9hcb


  

28 
 

e atualizado pelo instituto americano de revisões clínicas e econômicas ICER (do inglês, Institute for Clinical and Economic 

Review ς ICER) considera os dados mais recentes de efetividade comparativa, incluindo alguns agentes recentemente em 

discussão na Conitec (8,13). Consistentemente, todos os modelos citados trabalham com o racional do desempenho dos 

tratamentos nos variados parâmetros do PASI e as consequências clínicas e econômicas disso, realizando atualizações e 

adaptações de um modelo proposto por pesquisadores da Universidade de York (32). 

O estudo de Sbidian 2020 (13) não fornece estimativas pontuais de eficácia ajustadas pela meta-análise em rede, 

essenciais para elaboração do modelo. Dessa forma, foram utilizadas como principais referências os trabalhos de Riveros 

2014 (30-31) e ICER 2018 (33-34), na construção de um modelo econômico geral que permitiu responder quais os 

medicamentos biológicos com registro sanitário ativo no Brasil (independente da classe farmacológica) seriam mais custo-

efetivos em termos de custo por QALY, em pacientes adultos com psoríase em placas moderada a grave, na perspectiva 

do SUS.  O modelo já foi recentemente utilizado no relatório da Conitec de nº 534 que recomenda o uso do 

risanquizumabe para tratamento da psoríase em placas de moderada a grave.v 

População 

Apesar de lidar com dados de diversas fontes, a intenção de generalização deste modelo seria para todos os 

pacientes adultos com idade média entre 45 e 50 anos diagnosticados com psoríase em placas moderada a grave e 

elegíveis ao tratamento com medicamentos biológicos no SUS. Desta forma, os dados incluídos no modelo se referem a 

ambos os pacientes com ou sem experiência prévia com medicamentos biológicos. 

Perspectiva 

Foi adotada a perspectiva do Sistema Único de Saúde, com foco na esfera de financiamento do Ministério da 

Saúde. 

Horizonte temporal 

Considerando a característica crônica da psoríase, seus impactos e qualidade de vida (35) e a necessidade de 

tratamentos contínuos, foi adotado o horizonte temporal que contemplasse a expectativa de vida da população brasileira, 

de acordo com as estimativas do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatística (IBGE). 

Taxa de desconto 

Consoante às diretrizes metodológicas brasileiras (36), foram adotadas taxas anuais de desconto de 5% para 

ambos os custos e efetividades. 

Comparadores 

                                                           

vDisponível em: (http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2020/20200921_Relatorio_Risanquizumabe_psoriase_534.pdf). 
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Foram definidas como estratégias em comparação não apenas os medicamentos biológicos em discussão, 

certolizumabe e seus comparadores adalimumabe, ustequinumabe e secuquinumabe, mas todos os medicamentos 

biológicos com registro sanitário ativo no Brasil (independente da classe farmacológica). Como exceção, não foi 

considerada a possibilidade de tratamento com o medicamento etanercepte, que, de acordo com o PCDT vigente de 

psoríase (4), já não teria seu uso recomendado para pacientes adultos devido à sua eficácia inferior em relação aos outros 

medicamentos biológicos no controle da psoríase cutânea (constando no protocolo apenas como opção para pacientes 

pediátricos). Já em relação ao medicamento infliximabe, dado que as premissas de sua ausência de recomendação no 

PCDT não necessariamente diziam respeito à sua baixa efetividade, mas seu custo (9), foi também previsto como uma das 

possibilidades de tratamento. Assim, o presente modelo considera a comparação das seguintes estratégias no tratamento 

da psoríase moderada a grave: 

¶ adalimumabe 

¶ certolizumabe 

¶ infliximabe 

¶ ixequizumabe 

¶ risanquizumabe 

¶ secuquinumabe 

¶ ustequinumabe 

 

Apesar da efetividade dos tratamentos convencionais (sintéticos) não fazer parte do objetivo deste modelo, foram 

também considerados como uma opção para os pacientes sem resposta aos tratamentos com medicamentos biológicos. 

Para tanto, foram acatados os tratamentos disponíveis no PCDT (4), com destaque para os agentes tópicos e o 

metotrexato. 

Estrutura do modelo  

Seguindo o racional adotado por Riveros (2014)(30-31) e ICER (2018) (33-34), que, por sua vez, segue a proposta 

do modelo bastante difundido e concebido por pesquisadores da Universidade de York (32), foi construído um modelo de 

árvore de decisão (período de indução) acoplado a um modelo de Markov (período de manutenção), como ilustrado na 

Figura 4.  
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Figura 4. Representação do modelo de árvore de decisão acoplado ao modelo de Markov 

 

Árvore de decisão 

A partir da estratégia de tratamento, o paciente percorre um modelo de decisão de acordo com as probabilidades 

de obtenção dos parâmetros de PASI. O contexto analisado na árvore de decisão se refere ao chamado período de 

indução. Define-se como indução o período em que o desfecho primário foi avaliado nos ensaios clínicos de cada 

tratamento, sendo de 16 semanas para adalimumabe, certolizumabe e risanquizumabe, 10 semanas para infliximabe e 

12 semanas para demais tratamentos analisados (34). Cada um dos ramos da árvore irá definir a distribuição inicial dos 

pacientes nas coortes do tratamento de manutenção no modelo de Markov. Ao final de cada ramo, são também 

contabilizados os custos de acordo com cada estratégia de tratamento. 

 

Modelo de Markov 

Para considerar os desfechos em longo prazo durante a expectativa de vida dos pacientes, incluindo o acúmulo 

de anos de vida ajustados pela qualidade (QALY), foi construído um modelo de Markov convencional de ciclos anuais. A 

escolha fundamenta-se no fato de que o uso de probabilidades constantes de manutenção e descontinuação dos 

tratamentos, em vez da predição por eventos identificáveis, é uma estratégia plausível com a evolução da psoríase e com 

baixo impacto do pressuposto markoviano (ausência de memória) (37). Neste sentido, contudo, o modelo aqui construído 

possui algumas modificações do modelo primeiramente proposto pela Universidade de York (32), não assumindo 

probabilidade constantes de morte, mas probabilidades de transição tempo-dependentes com o intuito de mimetizar o 

envelhecimento dos indivíduos. Assim, a partir da entrada no modelo, todos os pacientes são submetidos aos riscos de 

morte ilustrados na Figura 5, baseados nas estimativas mais recentes de sobrevida do IBGE. 
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                 Figura 5. Risco de morte geral de acordo com o tempo 

 

O modelo de Markov trabalha com três possíveis estados de transição: em manutenção com medicamento 

biológico, em manutenção com tratamento convencional e morte. Consistente com modelos prévios (37,34), caracteriza-

se como resposta a obteção de um PASI > 75. Nesta lógica, para os indivíduos com resposta ao tratamento no período de 

indução, ou seja, que atingiram PASI 75-89 ou PASI > 90, foi considerada a manutenção com o tratamento biológico 

escolhido. Já para os indivíduos sem resposta no período de indução (PASI < 75) ou que descontinuam posteriormente o 

tratamento com biológico por falha ou efeitos adversos foi considerada a manutenção com tratamento convencional. Em 

ambos os estados foi prevista a transição para o estado de morte. Foi também considerada a correção de meio de ciclo 

(38) e uma coorte hipotética com 1.000 indivíduos em cada tratamento. 

 

Pressupostos 

Dada a necessidade de simplificação da realidade em parâmetros mensuráveis de custo e efetividade, a 

construção do modelo assumiu alguns pressupostos: 

 

¶ Todos os indivíduos iniciam o tratamento aos 45 anos, o que é consistente com os dados de meta-análise 

utilizados; 

¶ Seguindo a proposta validada em publicações anteriores deste modelo (30,32,37,39), após a falha terapêutica, 

não é considerada a possibilidade de tratamento com outro medicamento biológico. Ressalta-se que tal 

pressuposto não invalida esta análise, dado que o objetivo deste modelo não seria de avaliar possíveis linhas 

e sequências de tratamento, mas sim o ranqueamento dos medicamentos biológicos mais custo-efetivos; 
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¶ Os níveis de resposta obtidos durante o período de indução são mantidos até a descontinuação do tratamento. 

Tal pressuposto é suportado por dados de longo prazo que sugerem uma taxa alta de manutenção da resposta 

com tratamentos biológicos na psoríase (32). Da mesma forma, após o período de indução, não é prevista a 

transição entre os níveis de melhora do PASI. Contudo, a saída dos níveis é prevista nas taxas de 

descontinuação; 

¶ Não é considerado o efeito combinado de tratamentos não biológicos (ex: agentes tópicos); 

¶ Seguindo modelos prévios (34), assumiu-se que a taxa de descontinuação dos medicamentos mais novos 

(ixequizumabe, secuquinumabe e risanquizumabe) seria a mesma do ustequinumabe; 

¶ A taxa de descontinuação do certolizumabe assumida foi a mesma do adalimumabe que é da mesma classe 

terapêutica e utilizando como base um estudo recente demonstrando tal semelhança (40) 

¶ Todos os indivíduos são afetados pela mesma probabilidade de morte da população geral brasileira de acordo 

com a idade, independente do estado de saúde e estratégia de tratamento. 

 
Custos e consequências 

Dados de efetividade 

Ao construir seu modelo, o instituto ICER atualizou uma meta-análise em rede, consistente com os resultados da 

meta-análise realizada pela revisão Cochrane de Sbidian (2020) (13). Com base nos resultados da meta-análise, foram 

estimados os valores de probabilidade para cada um dos ramos de efetividade nos parâmetros PASI em distribuições 

multinomiais de Dirichlet (33). O presente modelo adota tais distribuições em seu caso base e análises de sensibilidade.  

A partir de dados de seguimento, os autores também apresentam os dados de descontinuação de tratamento 

para cada uma das estratégias em análise (34). Os mesmos valores e pressupostos foram assumidos no modelo aqui 

relatado. Os valores destes parâmetros estão descritos na Tabela 1. 
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Tabela 1 - Principais parâmetros de custo e efetividade adotados no modelo. 

 

Descrição do parâmetro Rótulo  Estimativa pontual   Limite Inferior   Limite Superior  Fonte 

Probabilidade anual de descontinuação do ixequizumabe (ano 1) desc_ixe_ano1                               0,160                        0,120                          0,200  ICER, 2018 

Probabilidade anual de descontinuação do ixequizumabe (anos seguintes) desc_ixe                               0,050                        0,025                          0,100  ICER, 2018 

Probabilidade anual de descontinuação do secuquinumabe (ano 1) desc_secu_ano1                               0,160                        0,120                          0,200  ICER, 2018 

Probabilidade anual de descontinuação do secuquinumabe (anos seguintes) desc_secu                               0,050                        0,025                          0,100  ICER, 2018 

Probabilidade anual de descontinuação do ustequinumabe (ano 1) desc_uste_ano1                               0,160                        0,120                          0,200  ICER, 2018 

Probabilidade anual de descontinuação do ustequinumabe (anos seguintes) desc_uste                               0,050                        0,025                          0,100  ICER, 2018 

Probabilidade anual de descontinuação do risanquizumabe (ano 1) desc_risa_ano1                               0,160                        0,120                          0,200  ICER, 2018 

Probabilidade anual de descontinuação do risanquizumabe (anos seguintes) desc_risa                               0,050                        0,025                          0,100  ICER, 2018 

Probabilidade anual de descontinuação do adalimumabe (ano 1) desc_ada_ano1                               0,270                        0,200                          0,340  ICER, 2018 

Probabilidade anual de descontinuação do adalimumabe (anos seguintes) desc_ada                               0,150                        0,113                          0,165  ICER, 2018 

Probabilidade anual de descontinuação do infliximabe (ano 1) desc_ifx_ano1                               0,270                        0,200                          0,340  ICER, 2018 

Probabilidade anual de descontinuação do infliximabe (anos seguintes) desc_ifx                               0,150                        0,113                          0,165  ICER, 2018 

Probabilidade anual de descontinuação do certolizumabe (ano 1) desc_certu_ano1                               0,270                        0,200                          0,340  ICER, 2018 

Probabilidade anual de descontinuação do certolizumabe (anos seguintes) desc_certu                               0,150                        0,113                          0,165  ICER, 2018 

Utilidade geral (PASI > 75) u_geral                            0,8580                      0,8400                        0,8760  Zimmermann, 2017 

Utilidade com doença ativa (PASI < 75) u_doente                            0,7650                      0,7480                        0,7860  Silveira, 2017; Davison, 2018 

Custo do tratamento convencional (sem medicamentos biológicos) c_tx_con  R$                  1.763,24   R$          1.586,92   R$            1.939,56  Riveros, 2014 

Custo com exames (laboratoriais e não-laboratoriais) c_exames  R$                     426,00   R$              383,40   R$                468,60  Riveros, 2014 

Custo de consultas médicas e não-médicas c_consulta  R$                     129,80   R$              116,82   R$                142,78  Riveros, 2014 

Custo da indução do ixequizumabe c_ixe_ind  R$                  9.541,12   R$          8.587,01   R$          10.495,23  Lilly, 2019 

Custo da manutenção do ixequizumabe c_ixe_man  R$               14.311,68   R$        12.880,51   R$          15.742,85  Lilly, 2019 

Custo da indução do secuquinumabe c_secu_ind  R$                  8.698,48   R$          7.828,63   R$            9.568,33  Conitec, 2019 

Custo da manutenção do secuquinumabe c_secu_man  R$               14.911,68   R$        13.420,51   R$          16.402,85  Conitec, 2019 

Custo da indução do ustequinumabe c_uste_ind  R$               10.305,44   R$          9.274,89   R$          11.335,98  Conitec, 2019 

Custo da manutenção do ustequinumabe c_uste_man  R$               20.610,88   R$        18.549,79   R$          22.671,96  Conitec, 2019 

Custo da indução do risanquizumabe c_risa_ind  R$                  6.791,44   R$          6.112,30   R$            7.470,58  Abbvie, 2019 

Custo da manutenção do risanquizumabe c_risa_man  R$               13.582,88   R$        12.224,59   R$          14.941,17  Abbvie, 2019 

Custo da indução do adalimumabe c_ada_ind  R$                  4.398,70   R$          3.958,83   R$            4.838,57  Conitec, 2019 

Custo da manutenção do adalimumabe c_ada_man  R$               10.556,88   R$          9.501,19   R$          11.612,57  Conitec, 2019 

Custo da indução do infliximabe c_ifx_ind  R$                  9.971,64   R$          8.974,48   R$          10.968,80  Conitec, 2019 

Custo da manutenção do infliximabe c_ifx_man  R$               19.943,28   R$        17.948,95   R$          21.937,61  Conitec, 2019 

Custo da indução do certolizumabe c_certu_ind  R$                  4.983,00   R$          4.484,70   R$            5.481,30  Conitec, 2019 

Custo da manutenção do certolizumabe c_certu_man  R$               11.778,00   R$        10.600,20   R$          12.955,80  Conitec, 2019 

Taxa anual de desconto r_desconto                                 0,05                               -                               0,10  Pressuposto 

Idade inicial idade_ini                               45,00      Pressuposto 

Elaboração própria 
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Dados de qualidade de vida (utilidade) 

A qualidade de vida na psoríase é comumente avaliada pelo instrumento específico Dermatology Life Quality Index 

(DLQI). A partir de estudos observacionais brasileiros com pacientes com psoríase atendidos no SUS (35, 39), em sua 

maioria moderada à grave e em tratamento sistêmico com metotrexato, pode-se estimar um valor médio de DLQI de 5,6 

(IC de 95%: 3,99 a 7,21). Ao avaliar as respostas do tratamento convencional com metotrexato e acitretina, tais pacientes 

apresentaram uma resposta média de até 60% de melhora do PASI, ou seja, um desempenho abaixo do parâmetro de 

PASI < 75 (41). Apesar do instrumento DLQI não ser um instrumento baseado em preferências e, portanto, não informar 

valores de utilidade, de acordo com o algoritmo de mapeamento para o instrumento de qualidade vida EQ-5D-3L proposto 

por Davison, 2018 (41), tal valor representa uma redução de 10,82% (IC de 95%: 8,39% a 12,85%) dos valores de utilidade 

observados na população geral. Infelizmente, os dados dos estudos brasileiros não foram considerados robustos o 

suficiente para dar suporte ao mesmo racional de utilidade, de acordo com cada uma das respostas estratificadas do PASI 

(PASI > 50, PASI > 75 e PASI > 90) adotado no modelo do instituto ICER (33). Assim, com base nos dados obtidos por 

Zimmermann, 2016 (42), um estudo brasileiro com o EQ-5D em uma amostra de população geral com idade entre 50 e 

65 anos, estimou-se que os pacientes com boa resposta (PASI > 75) tenham valores médios de utilidade de 0,858 (IC de 

95%: 0,840 a 0,876), o que reflete a população geral na faixa etária em análise. Já os indivíduos que não apresentam uma 

boa resposta (PASI < 75), mantendo-se nos tratamentos convencionais, teriam valores de utilidade médios de 0,765 (IC 

de 95%: 0,748 a 0,786), refletindo a correlação do EQ-5D com os valores do DLQI de pacientes em tratamentos 

convencionais no SUS. 

Dados de custos 

Os custos relevantes em cada alternativa de tratamento foram levantados em moeda brasileira (R$), adotando-

se a perspectiva do SUS. Para tanto, foram consideradas fontes oficiais de informação sobre valores de aquisição, e 

estudos de custo prévios na perspectiva do SUS (Tabela 2). 

Os custos dos tratamentos com medicamentos biológicos consideraram os valores de propostas de preços 

encaminhadas pelos demandantes e os valores mais recentes negociados pelo Ministério da Saúde. A contagem de doses 

considerou a posologia e esquemas de administração disponíveis em bula e diretrizes do SUS (18). Especificamente em 

relação ao número de doses no período de indução (dentro do primeiro ano de tratamento), adotou-se a mesma 

contagem utilizada pelo modelo de ICER (2018), que está coerente com as semanas de obtenção dos resultados de PASI 

nos ensaios clínicos. Para os períodos seguintes, foram consideradas as doses anuais em unidades por mês e não por 

semanas, ou seja, dispensações por competência (mês), dado que esta é a forma de controle e monitoramento adotada 

na assistência farmacêutica para os medicamentos especializados. A memória de cálculo para a estimativa de custo dos 

tratamentos com medicamentos biológicos é apresentada na Tabela 2. 
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Para a estimativa do custo dos tratamentos com medicamentos convencionais, exames e consultas, foi 

considerado o levantamento de custos do modelo prévio do tratamento da psoríase moderada a grave na perspectiva do 

SUS (31). Esse estudo publicado em 2014 se baseou em dados provenientes de bancos de preços públicos, e que foram 

verificados para o parecer atual, e não sofreram alterações significativas. 

Análises de sensibilidade 

Considerando a amplitude de valores, seus intervalos de confiança e distribuições de probabilidade descritos na 

Tabela 1, foram conduzidas análises de sensibilidade determinísticas e probabilísticas com uso de 1.000 simulações de 

Monte Carlo. Quando aplicável, foi prevista a condução de análise de Tornado, análise de incertezas com o plano de custo-

efetividade e curvas de aceitabilidade. Este último foi baseado no cálculo do benefício monetário líquido (do inglês, Net 

Monetary Benefits ς NMB) de cada estratégia. Adicionalmente, caso os tratamentos novos não se mostrassem custo-

efetivos, foi também prevista a análise de limiar pela abordagem da fronteira de eficiência (43). 
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Tabela 2. Custos dos tratamentos com medicamentos biológicos. 

 
 

    Nota: *45 mg (70%) e 90 mg (30%); **Dose média de 400 mg 

 

 

 

 

Tratamento Apresentação Período de 

resposta 

(semanas)

Doses até a 

resposta

Doses de 

manutenção

(ano 1)

Doses de 

manutenção

> 1 ano

Custo                        

Unitário

Custo até 

resposta

Custo 

manutenção 

(ano 1)

Custo 

manutenção    

> 1 ano

Fonte

Ixequizumabe 80 mg 80 mg 12 8 10 12 1.192,64R$    9.541,12R$      11.926,40R$      14.311,68R$    Lilly, 2020

Secuquinumabe 300 mg 150 mg 12 14 20 24 621,32R$       8.698,48R$      12.426,40R$      14.911,68R$    Ministério da Saúde, 2020

Ustequinumabe  45 mg * 45 mg 12 2,6 4,3 5,2 3.963,63R$    10.305,44R$    17.175,73R$      20.610,88R$    ICER, 2018, Novartis, 2020

Risanquizumabe 150 mg 150 mg 16 2 3 4 3.395,72R$    6.791,44R$      10.187,16R$      13.582,88R$    Abbvie, 2019; Abbvie, 2020

Adalimumabe 40 mg 40 mg 16 10 18 24 439,87R$       4.398,70R$      7.917,66R$        10.556,88R$    ICER, 2018; MS, 2020

Infliximabe 400 mg** 100 mg 10 12 23 24 830,97R$       9.971,64R$      19.112,31R$      19.943,28R$    Ministério da Saúde, 2020

Certolizumabe 200 mg 200 mg 16 11 18 26 453,00R$       4.983,00R$      8.154,00R$        11.778,00R$    UCB Biopharma Ltda, 2020
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Resultados  

Caso base 

Ao considerar os custos e consequências das sete estratégias de tratamento, observa-se que o certolizumabe possui 

efetividade semelhante ao adalimumabe e infliximabe em termos de QALY, mas com maior custo. (Tabela 3). Ao comparar 

o CZP ao tratamento com risanquizumabe e com adalimumabe observa-se que ele está dominado (dominância estendida) 

(Tabela 4). 

 

Tabela 3. Sumário de custos e consequências do caso base 

Medicamento Custo QALY 

Adalimumabe R$ 59.457,17 11,91507 

Infliximabe  R$ 94.670,39 11,91437 

Certolizumabe  R$ 114.369,32 11,91526 

Risanquizumabe  R$ 117.146,59 12,25003 

Secuquinumabe R$ 122.131,48 12,22684 

Ixequizumabe R$ 123.613,78 12,24897 

Ustequinumabe  R$ 142.415,29 12,18036 

Fonte: Elaboração própria. 

 

 

Tabela 4. Resultados da RCEI na comparação do certolizumabe com adalimumabe e risanquizumabe. 

Medicamento Custo QALY RCEI 
Efetividade 
Incremental  

Observação 

Adalimumabe  R$      59.457,17  11,91507  R$           ------       

Certolizumabe  R$    114.369,32  11,91526  R$      290.522.145,48  0,00019 
Dominância 
estendida 

Risanquizumabe   R$    117.146,59  12,25003 R$                   8.295,99        0,3348  

Legenda: RCEi: razão de custo-efetividade incremental. Fonte: Elaboração própria. 

 

Quando analisada a fronteira de custo-efetividade (Figura 6) o risanquizumabe e o adalimumabe permanecem 

como medicamentos de maior eficiência.  
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            Figura 6 ς Análise da fronteira de custo-efetividade dos tratamentos com biológicos para Psoríase moderada a grave. 
            Fronteira da Eficiência com o Certulizumabe e todas as estratégias previamente incorporadas no SUS 

 

Análise de sensibilidade 

Foram conduzidas 1.000 simulações de Monte Carlo e assim pode se observar que a maioria das simulações do 

tratamento com CZP mostraram menor eficácia em relação aos inibidores anti-IL no gráfico de dispersão (Figura 7). 

 

         Figura 7 - Gráfico de dispersão da análise de sensibilidade probabilística de todos os tratamentos comparados 
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Conclusão 

Com base nos resultados do modelo, não há vantagens em termos de eficiência do CZP em comparação aos 

biológicos já disponíveis para o tratamento da psoríase moderada a grave. É importante ressaltar que a dose do CZP 

avaliada foi a de 200 mg conforme indicada pelo demandante, que possui um custo menor do que o risanquizumabe. 

Ressalta-se ainda que tais conclusões são baseadas no resultado de um modelo construído com importantes pressupostos 

e incertezas, as quais devem ser consideradas na sua interpretação. Pequenas modificações na estimativa de eficácia 

podem modificar os resultados da fronteira de eficiência. 

 

7.2 Impacto orçamentário 
 

Demandante 

 

A análise de impacto orçamentário elaborada pelo demandante estimou os custos com a incorporação do 

medicamento biológico certolizumabe pegol como opção de tratamento para a população de pacientes com psoríase em 

placas de moderada a grave, que obtiverem falha, intolerância ou contraindicação ao adalimumabe, que já está 

recomendado como primeira escolha da linha de tratamento com biológicos após falha/intolerância a tratamento 

sistêmico com não biológicos, na perspectiva do SUS. 

Sendo assim, considerou a inserção do CZP como mais uma opção para a segunda etapa da linha de tratamento 

com biológicos, que já tem como indicação no PDCT de psoríase (2020), os medicamentos biológicos secuquinumabe ou 

ustequinumabe (anti-interleucinas). Cabe lembrar que o CZP é um medicamento biológico da mesma classe anti-TNF que 

o adalimumabe. 

A população alvo foi estimada com base em dados populacionais, prevalência e gravidade da doença, 

considerando a parcela de indivíduos com acesso ao SUS. Para determinar o percentual de pacientes candidatos ao uso 

de tratamento com biológico e os que falharam ao medicamento na primeira etapa. A partir da projeção da população 

brasileira do IBGE, foi calculado um percentual de 77% correspondente ao número de pessoas atendidas pelo SUS. A partir 

dessa população foi aplicada a taxa correspondente à prevalência de psoríase na população brasileira estimada pela 

Sociedade Brasileira de Dermatologia (1,31%), e a taxa de 16,73% relativa à proporção de pacientes com psoríase de grau 

moderado a grave extraída de publicação com população americana. Para a proporção de pacientes que realizam 

tratamento com medicamentos biológicos (67%) e a proporção dos que falham ao adalimumabe (38%) também foram 

estimadas com base em dados da literatura. 

Para o caso base, foi assumido que 100% dos pacientes com psoríase em placas e que tenham apresentado falha 

terapêutica/intolerância ao adalimumabe seriam elegíveis ao tratamento com certolizumabe 200 mg. E no cálculo dos 
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cenários os dados de market share dos medicamentos biológicos foram estimados pelo demandante, assim como a taxa 

de descontinuação. Os custos de aquisição dos medicamentos foram os já utilizados na análise econômica. 

Foram criados dois cenários alternativos ao atual, com um deles calculando apenas a população abaixo de 90 kg 

(cenário 1) e o segundo considerando a população elegível calculada de acordo com o relatório de medicamentos 

biológicos da CONITEC de 2018 (cenário 2). 

Ao analisar as informações fornecidas pelo demandante e os parâmetros utilizados para o cálculo do impacto 

orçamentário, identificou-se que o cálculo da população elegível incluiu toda a população, ao invés de selecionar apenas 

indivíduos maiores de 18 anos. Como cenário atual não foi considerado o uso do adalimumabe e a migração do 

certolizumabe em sua substituição ao longo dos anos. Um dos cenários alternativos calculou o impacto sob a população 

com as estimativas utilizadas previamente em relatório da Conitec, mas sem ajustes e atualização para o período 2021 a 

2025. 

Com base nos dados analisados e considerando algumas limitações encontradas no impacto orçamentário 

realizado pelo demandante, optou-se por reproduzir aqui os mesmos cenários já apresentados recentemente em relatório 

que avaliou a incorporação de outros medicamentos biológicos para a mesma condição de saúde à Conitec. 

 

Impacto Orçamentário (Parecerista) 

População 

O parecerista optou por utilizar a população apresentada no relatório de nº 385 elaborado pela Conitec, que 

analisou medicamentos biológicos em 2018 (9), que foi estimada considerando o grupo de pacientes com psoríase 

moderada a grave com falha de resposta aos tratamentos de primeira linha, descritos PCDT. Para o presente relatório foi 

realizado um ajuste com uso de regressão linear para extrapolação da estimativa, compreendendo o período entre 2021 

e 2025 (Quadro 8). 

 

Quadro 8. População elegível para tratamento da psoríase com medicamento biológico (SUS) 

Ano 
2021 2022 2023 2024 2025 

População  7.744 8.152 8.559 9.087 9.585 

 

Os dados apresentados neste relatório se basearam no sistema de informações do Componente Especializado de 

Assistência Farmacêutica do Ministério da Saúde (CEAF/MS), que estimou os pacientes em uso de medicamentos 

sintéticos dispensados no ano de 2017 a partir do CID 10 de psoríase (9) e frequências de uso de cada medicamento. Para 

identificar o grupo que seguiria para a terapia com medicamentos biológicos, a eficácia e percentuais de falha de cada 

medicamento não biológico foram consideradas para determinar essa população. Como o PCDT recomenda a ciclosporina 



  

41 
 

como último medicamento após falhas com o metotrexato e acitretina, os pacientes que não obtiveram resposta PASI 75 

com a ciclosporina foram então considerados como os candidatos ao uso de biológicos. 

 

Cenários 

O cenário de referência para o impacto orçamentário foi construído com base em uma das opções de tratamento 

com medicamentos biológicos da psoríase moderada a grave, recomendada no PCDT publicado em 2018. O protocolo 

recomenda iniciar com o adalimumabe como primeira etapa da linha de tratamento com biológicos, e lista dois outros 

medicamentos (ustequinumabe e secuquinumabe) como segunda etapa, que só devem ser prescritos em caso de falha 

ou contraindicação ao primeiro. Não há recomendação no SUS para o uso do certolizumabe como opção de tratamento 

biológico, até o presente momento. 

Dessa forma, optou-se por assumir alguns pressupostos para construção do cenário atual de utilização dos 

biológicos para o tratamento de psoríase no SUS. Considerou-se que a população selecionada como elegível para iniciar 

o tratamento com biológicos, já estaria há mais de 1 ano em tratamento (fase de manutenção) e assim foi possível 

determinar uma parcela que já havia migrado para uso do segundo biológico. 

O cenário atual foi estimado com base na recomendação para que o secuquinumabe e ustequinumabe sejam as 

opções de indicação em caso de falha do tratamento com adalimumabe. Nesse caso, 40% dos pacientes que migraram da 

etapa anterior com adalimumabe foram computados como em seu 1º ano de tratamento com o secuquinumabe ou 

ustequinumabe (20% cada), para fins de cálculo, e então seguiram com os anos de manutenção. Não foram computadas 

taxas de descontinuação ao medicamento, e quanto aos custos, foram considerados apenas os valores de aquisição das 

doses ao longo de cada ano, conforme descrito no quadro 9.  

 

Quadro 9. Custos dos tratamentos com os medicamentos biológicos 

Tratamento  Custo 1 ano Custo Manutenção após 1º ano 

Adalimumabe 40 mg R$ 7.917,66 R$ 10.556,88 

Secuquinumabe 300 mg R$ 12.426,40 R$ 14.911,68 

Certolizumabe 200 mg R$ 8.154,00 R$ 11.778,00 

 

Com base na população já apresentada no quadro 8, para o cenário referência ou atual, assumiu-se alguns 

pressupostos de utilização para cada um dos medicamentos a cada ano, ao longo de cinco anos. A partir do 2º ano os 

novos pacientes foram computados como se estivessem todos iniciando o tratamento com adalimumabe, e assim 

somados aos demais, que seguiram em manutenção. As taxas de difusão por biológico em cada cenário estão descritas 

no quadro 10 a seguir. 
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Quadro 10. Taxa percentual de difusão dos biológicos por cenários. 

Medicamento  Adalimumabe Certolizumabe Secuquinumabe Ustequinumabe 

Ano/Cenário Atual Alternativo  Atual Alternativo Atual e Alternativo Atual e Alternativo  

2021 60 50 --- 10 20 20 

2022 40 25 --- 15 40 20 

2023 40 20 ---- 20 40 20 

2024 40 15 ---- 25 40 20 

2025 40 10 ---- 30 40 20 

 

 

A análise do cenário referência que foi construído mostrou um impacto orçamentário de quase 600 milhões 

(Tabela 5), com valores anuais em torno de 100 milhões, para a opção de tratamento com base na recomendação de uso 

do secuquinumabe ou ustequinumabe como opção na ausência de resposta ao tratamento com adalimumabe. 

 

Tabela 5. Cenário Atual: Impacto Orçamentário do Tratamento da Psoríase com Biológicos ao longo de 5 anos. 

 

 

Um cenário alternativo (Tabela 6) foi proposto para demonstrar o impacto da incorporação do certolizumabe 

com a mesma indicação do adalimumabe, como primeira etapa de biológico, em uma taxa de difusão semelhante à 

proposta pelo demandante. 

 

Tabela 6. Cenário Alternativo: Impacto Orçamentário da incorporação do Certolizumabe para o Tratamento da Psoríase com 
Biológicos ao longo de 5 anos. 

 

 

Esse cenário simulou a inserção do certolizumabe ao longo dos anos como uma opção ao adalimumabe. Para isso, 

foi definido um pressuposto de que o certolizumabe incorporaria 10% da população que normalmente utilizaria o 

Cenário Atual.  Impacto Orçamentário do Tratamento da Psoríase com Biológicos ao longo de 5 anos. 

Tratamento 2021 2022 2023 2024 2025

Adalimumabe 40 mg R$ 49.051.487,23 R$ 35.931.396,77 R$ 37.646.361,92 R$ 40.323.058,85 R$ 42.315.142,10

Ustequinumabe  45 mg R$ 26.601.770,62 R$ 31.922.124,75 R$ 33.603.972,23 R$ 35.281.697,54 R$ 37.458.206,04

Secuquinumabe 300 mg R$ 19.246.008,32 R$ 42.341.218,30 R$ 48.624.006,14 R$ 51.051.627,65 R$ 54.200.974,46

Total Ano R$ 94.899.266,18 R$ 110.194.739,82 R$ 119.874.340,30 R$ 126.656.384,03 R$ 133.974.322,61

Impacto Orçamentário em 5 anos R$ 585.599.052,94

Tratamento 2021 2022 2023 2024 2025

Adalimumabe 40 mg R$ 40.876.239,36 R$ 23.668.524,96 R$ 20.434.424,77 R$ 17.733.974,87 R$ 13.536.031,54

Certolizumabe 200 mg R$ 6.314.457,60 R$ 12.278.112,00 R$ 17.725.708,80 R$ 23.651.084,70 R$ 30.461.441,40

Secuquinumabe 300 mg R$ 19.246.008,32 R$ 42.341.218,30 R$ 48.624.006,14 R$ 51.051.627,65 R$ 54.200.974,46

Ustequinumabe R$ 26.601.770,62 R$ 31.922.124,75 R$ 33.603.972,23 R$ 35.281.697,54 R$ 37.458.206,04

Total Ano R$ 93.038.475,90 R$ 110.209.980,01 R$ 120.388.111,95 R$ 127.718.384,75 R$ 135.656.653,44

Impacto Orçamentário em 5 anos R$ 587.011.606,06

            Cenário Alternativo.  Impacto Orçamentário da incorporação do CZP para o Tratamento da Psoríase ao longo de 5 anos. 

Impacto Incremental Cenário Atual x Alternativo  (5 anos)  R$ 1.412.553,12
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adalimumabe e seguiria recebendo 5% a cada ano até atingir uma cobertura de 30% dos tratamentos, ao longo dos cinco 

anos.  

Da mesma forma como no cenário referência, a partir do segundo ano os novos pacientes a cada ano foram 

computados como se estivessem todos iniciando o tratamento com adalimumabe, e assim foram acrescidos aos demais, 

que seguiram em manutenção.  

Para isso, o biológico de segunda etapa (secuquinumabe) seria utilizado em 20% da população no primeiro ano, 

passando para 40% ao longo dos quatro anos seguintes. Como terceira opção, o ustequinumabe (20%) não variou sua 

população ao longo dos anos e, portanto, foi calculado sempre como ano de manutenção. 

O cenário com a incorporação do certolizumabe como opção ao adalimumabe obteve um impacto orçamentário 

incremental de mais de 1 milhão ao longo de cinco anos.  
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8. RECOMENDAÇÕES DE OUTRAS AGÊNCIAS DE ATS 

Foi realizada busca por avaliações do medicamento certolizumabe pegol em outras agências de Avaliação de 

Tecnologias em Saúde (ATS), sendo elas: National Institute for Health and Care Excellence (NICE)6, Canadian Agency for 

Drugs and Technologies in Health (CADTH)7 e Scottish Medicines Consortium (SMC)8. Foram encontradas as seguintes 

análises: 

National Institute for Health and Care Excellence (NICE) - recomenda o uso com as seguintes condições: 

¶ Psoríase grave, conforme definido por um Índice de Área e Gravidade de Psoríase (PASI) total de 10 ou 

mais e um Índice de Qualidade de Vida em Dermatologia (DLQI) de mais de 10  

¶ Psoríase não respondeu a outros tratamentos sistêmicos, ou se forem contraindicados ou não tolerados  

¶ Ser utilizada a menor dosagem de manutenção de certolizumabe pegol (200 mg a cada 2 semanas) após 

a dosagem de carga  

¶ A empresa fornecerá o medicamento conforme o arranjo comercial. 

¶ Suspender o certolizumab pegol após 16 semanas se a psoríase não tiver respondido a uma redução de 

75% na pontuação PASI (PASI 75); ou 50% no escore PASI (PASI 50) e uma redução de 5 pontos no DLQI 

desde o início do tratamento. 

Scottish Medicines Consortium (SMC) - certolizumab pegol tem indicação de uso restrito. para o tratamento da psoríase 

em placas moderada a grave em adultos candidatos à terapia sistêmica. Restrição do SMC: pacientes que não 

responderam às terapias sistêmicas padrão (incluindo ciclosporina, metotrexato e fototerapia), são intolerantes ou têm 

uma contraindicação a esses tratamentos. 

Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) - recomenda o uso com as seguintes condições de 

reembolso: 

¶ Pacientes adultos com psoríase em placas moderada a grave que são candidatos à terapia sistêmica. 

¶ O tratamento deve ser interrompido se a resposta ao tratamento com CZP não for demonstrada em 16 

semanas, com uma resposta ao tratamento definida como a obtenção de pelo menos 75% de redução 

na pontuação do Índice de Área e Gravidade da Psoríase (PASI 75). 

¶ O paciente deve estar sob os cuidados de um dermatologista. 

¶ O custo do plano de medicamentos de tratamento com CZP deve resultar em economia de custos em 

comparação com o custo do plano de medicamentos de tratamento com a terapia biológica alternativa 

menos cara reembolsada para o tratamento de psoríase em placas moderada a grave. 

                                                           

6 Disponível em https://www.nice.org.uk/. 
7 Disponível em https://www.cadth.ca/. 
8 Disponível em https://www.scottishmedicines.org.uk/ 

https://www.nice.org.uk/
https://www.cadth.ca/
https://www.scottishmedicines.org.uk/
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9. MONITORAMENTO DO HORIZONTE TECNOLÓGICO 

Para a elaboração desta seção, realizaram-se buscas estruturadas nos campos de pesquisa das bases de dados 

/ƭƛƴƛŎŀƭ¢ǊƛŀƭǎΦƎƻǾ Ŝ /ƻǊǘŜƭƭƛǎϰΣ ŀ ŦƛƳ ŘŜ ǎŜ ƭƻŎŀƭƛȊŀǊ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻǎ ǇƻǘŜƴŎƛŀƛǎ ǇŀǊŀ ƻ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘƻ ŘŜ ŀŘǳƭǘƻǎ ŎƻƳ ǇǎƻǊƝŀǎŜ 

em placas moderada a grave, que obtiveram resposta insatisfatórias ao tratamento com medicamentos sintéticos e que 

tiveram falha ao tratamento com adalimumabe. A busca foi realizada no dia 09/02, utilizando-ǎŜ ƻǎ ǘŜǊƳƻǎ άPlaque 

Psoriasisέ Ŝ άPsoriasisέ ƴƻ /ƭƛƴƛ/ŀƭ¢ǊƛŀƭǎΤ ƴƻ /ƻǊǘŜƭƭƛǎΣ Ŧƻƛ ǳǘƛƭƛȊŀŘƻ ƻ ǘŜǊƳƻ άPsoriasisέΦ  

Foram considerados estudos clínicos de fase 3 ou 4 inscritos no ClinicalTrials, que testaram ou estão testando 

medicamentos resultantes da busca supracitada. Não foram considerados ensaios clínicos realizados com certolizumabe 

pegol (tecnologia analisada neste relatório de recomendação) ou que avaliam tratamento adjuvante ou combinado para 

a psoríase em placas. 

Quanto aos dados da situação regulatória das tecnologias, foram consultados os sítios eletrônicos da Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), European Medicines Agency (EMA) e U.S. Food and Drug Administration (FDA). 

Assim, no horizonte considerado nesta análise, detectaram-se sete tecnologias para compor o esquema 

terapêutico da psoríase em placas moderada a grave em adultos (Quadro 11).  

 

Quadro 11. Medicamentos potenciais para o tratamento de psoríase em placas moderada a grave em adultos. 

Princípio ativo Mecanismo de ação Via de administração 
Estudos de 

Eficácia 

Aprovação para psoríase em 
placas moderada a grave em 

adultos 

Bimequizumabe Inibidor de IL-17A e IL-17F 
Intravenosa 
Subcutânea  

Fase 3a 
ANVISA/  EMA/  FDA 

Sem registro 

Brodalumabe Inibidor de IL-17A Subcutânea Fase 4a 

ANVISA 
Sem registro 
EMA/ FDA 

Registrado em 2017 

Miriquizumabe Antagonista de IL-23 Subcutânea  Fase 3a 
ANVISA/  EMA/  FDA 

Sem registro 

Netakimabe Inibidor de IL-17 Subcutânea  Fase 3b 
ANVISA/ EMA/ FDA 

Sem registro 

Tildraquizumabe Inibidor de IL-23 
Intravenosa 
Subcutânea 

Fase 4c 

ANVISA 
Sem registro 
EMA/ FDA 

Registrado em 2018 

Deucravacitinibe Inibidor de JAK-2 Oral  Fase 3a 
ANVISA/ EMA/ FDA 

Sem registro 

Piclidenoson 
Agonista de receptor de 

adenosina A3 
Oral  Fase 3c 

ANVISA/ EMA/ FDA 
Sem registro 

Fontes: /ƻǊǘŜƭƭƛǎϰ Řŀ /ƭŀǊƛǾŀǘŜ !ƴŀƭȅǘƛŎǎΤ ǿǿǿΦŎƭƛƴƛŎŀƭǘǊƛŀƭǎΦƎƻǾΤ ǿǿǿΦŜƳŀΦŜǳǊƻǇŀΦŜǳΤ ŀƴǾƛǎŀΦƎƻǾΦōǊ Ŝ ǿǿǿΦŦŘŀΦƎƻǾΦ !ǘǳŀƭƛȊŀŘƻ ŜƳ ŦŜǾŜreiro de 
2021. 
Legenda: Anvisa ς Agência Nacional de Vigilância Sanitária; EMA ς European Medicines Agency; FDA ς U.S. Food and Drug Administration; IL ς 
interleucina; JAK ς Janus Kinase; a Completo; b Ativo, ainda não recrutando; c Recrutando. 

 

O bimequizumabe é um anticorpo monoclonal humanizado, do tipo IgG1, que neutraliza as interleucinas 17A e 

17F, com o potencial tratamento intravenoso da psoríase em placas moderada a grave. Até a última atualização desta 
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seção, ainda não havia sido registrado nas agências reguladoras pesquisadas para nenhuma indicação clínica (44-46). Os 

ensaios clínicos, finalizados ou em andamento, comparam o medicamento com placebo, adalimumabe, secuquinumab ou 

ustequinumab. Estudos de fase 3 com resultados publicados (NCT03410992 e NCT03370133) avaliaram o efeito de 

bimequizumabe (320 mg a cada quatro semanas, por via subcutânea) na proporção de pacientes que atingiram PASI 90 e 

remissão completa ou quase completa em PSA na semana 16. Em ambos os estudos, o medicamento demonstrou bons 

níveis de resposta, potencialmente superiores ao placebo e ustequinumabe, nos dois desfechos avaliados.  

O brodalumabe é um anticorpo monoclonal humanizado, do tipo IgG2, que se liga ao receptor IL-17A. No FDA, 

está registrado para o tratamento da psoríase em placas moderada a grave em adultos candidatos à terapia sistêmica ou 

fototerapia, e que não apresentaram resposta ou perderam resposta a outras terapias sistêmicas (45). Na EMA, está 

indicado para o tratamento da psoríase em placas moderada a grave em adultos candidatos à terapia sistêmica (44-46). 

A agencia de ATS National Institute for Health and Care Excellence (NICE) recomendou  brodalumabe como uma opção 

para o tratamento da psoríase em placas em adultos, somente se: a) a doença for grave, definido por PASI җ10 e DLQI 

(Dermatology Life Quality Index) җмлΤ ōύ ƴńƻ ƘƻǳǾŜǊ ǊŜǎǇƻǎǘŀ ŀ ƻǳǘǊŀǎ ǘŜǊŀǇƛŀǎ ǎƛǎǘşƳƛŎŀǎΣ ƛƴŎƭǳƛƴŘƻ ŎƛŎƭƻǎǇƻǊƛƴŀΣ 

metotrexato e PUVA, ou se essas opções forem contraindicadas ou não toleradas; c) o tratamento deverá ser 

interrompido se não obtiver resposta adequada em 12 semanas (obtenção de PASI 75 desde o início do tratamento ou 

PASI 50 e redução de cinco pontos em DLQI desde o início do tratamento; d) a empresa fornecer o medicamento com o 

desconto acordado no esquema de acesso do paciente (48). A agência de ATS Canadian Agency for Drugs and Technologies 

in Health (CADTH) recomendou o uso do brodalumabe para o tratamento de pacientes adultos com psoríase em placas 

moderada a grave que são candidatos a terapia sistêmica ou fototerapia se os seguintes critérios e condições forem 

atendidos: a) reembolso de maneira semelhante a outros produtos biológicos usados no tratamento da psoríase em 

placas moderada a grave; b) o tratamento deve ser descontinuado se não apresentar uma resposta após 12 a 16 semanas; 

c) custo do tratamento com brodalumabe não deve exceder o custo da terapia biológica mais barata incorporada para 

psoríase em placas (49). 

O miriquizumabe é um anticorpo humanizado de alta afinidade contra a subunidade p19 de IL-23, que está em 

fase de pesquisa clínica para o potencial tratamento da psoríase em placas moderada a grave. Até a última atualização 

desta seção, ainda não havia sido registrado para nenhuma indicação clínica nas agências reguladoras pesquisadas (44-

46). Um ensaio clínico finalizado em 2020 avaliou miriquizumabe em relação ao secuquinumabe, porém, os resultados 

ainda não foram publicados. Estudo de fase 3 (NCT03482011) avaliou o efeito do medicamento (250 mg a cada quatro 

semanas, por via subcutânea) na proporção de pacientes que atingiram PASI 90 e remissão completa ou quase completa 

em PSA na semana 16. Segundo os resultados preliminares disponibilizados no ClinicalTrials, a proporção de pacientes 

que atingiram os desfechos foi de 64,3% (95% IC 59,7 a 68,9) e 69,3% (95% IC 64,9 a 73,7), respectivamente. 

O netaquimabe é um anticorpo monoclonal que neutraliza a interleucina 17 que tem potencial para o tratamento 

da psoríase em placas moderada a grave. Até a última atualização desta seção, o medicamento ainda não havia sido 

registrado em nenhuma das agências reguladoras pesquisadas para nenhuma indicação clínica (44-46). Ensaio clínico fase 
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3 em andamento compara netaquimabe (120 mg por semana, seguido de 120 mg a cada duas ou quatro semanas) com 

placebo; apesar de a previsão de término para 2020, ainda não foram publicados resultados do estudo (47). 

O tildaquizumabe é outro anticorpo monoclonal humanizado, do tipo IgG1, que se liga à subunidade p19 de IL23. 

Nas agências EMA e FDA, está registrado para o tratamento de adultos com psoríase em placas moderada a grave, que 

são candidatos para a terapia sistêmica ou fototerapia. Até a última atualização desta seção, ainda não havia sido 

registrado na Anvisa (44-46). Em 2019, o NICE avaliou e recomendou o tildraquizumabe como uma opção para o 

tratamento da psoríase em placas em adultos caso: a) a doença for grave, definido por um PASI җ10 e  DLQI җ10; b) não 

houver resposta a outras terapias sistêmicas, incluindo ciclosporina, metotrexato e fototerapia, ou se essas opções são 

contraindicadas ou não toleradas; c) o tratamento deverá ser interrompido se não obtiver resposta adequada entre 12 e 

28 semanas (obtenção de PASI 75 desde o início do tratamento ou PASI 50 e redução de 5 pontos em DLQI desde o início 

do tratamento; d) a empresa oferecer o tildraquizumabe com o desconto acordado no esquema de acesso do paciente 

(48). A agência canadense CADTH recebeu a demanda para avaliação do tildraquizumabe em 2019, contudo, até a última 

atualização desta seção, ainda estava em fase de análise (49). 

O deucravacitinibe é um inibidor do receptor da tirosina quinase 2 pseudoquinase, que está em fase de pesquisa 

para o potencial tratamento oral de doenças autoimunes, incluindo a psoríase em placas moderada a grave. Até a última 

atualização desta seção, o medicamento ainda não havia sido registrado para nenhuma indicação clínica nas agências 

reguladoras pesquisadas (44-46). Os estudos de fase III avaliam o medicamento em relação ao placebo ou ao apremilaste; 

um dos estudos foi finalizado em 2020, porém, ainda não possui resultados publicados (47).  

Por fim, o piclidenoson é um anti-inflamatório agonista do receptor de adenosina A3 (A3AR), que inibe a produção 

de citocinas inflamatórias. Até a última atualização desta seção, ainda não havia sido registrado para nenhuma indicação 

clínica nas agências reguladoras pesquisadas (44-46). Ensaio clínico de fase III está sendo conduzido para avaliação do 

medicamento, em relação ao apremilaste, em pacientes com psoríase em placas moderada a grave. O medicamento será 

utilizado na dose de 2 ou 3 mg a cada 12 horas, sendo que a conclusão do estudo está prevista para dezembro de 2021; 

ainda não foram publicados resultados para o estudo (47). 

Apesar de não citar desfechos relacionados à falha terapêutica nos ensaios clínicos identificados para 

deucravacitinibe e piclidenoson, há possibilidade que estes medicamentos venham a ser potencialmente utilizados 

também nessa etapa de tratamento, visto o que se observa no tratamento de outras doenças de caráter imunológico. 

 

Informação de patente  

Foi depositado no Instituto Nacional da Propriedade Intelectual (INPI) um pedido de patente para certolizumabe 

pegol, número PI 0106682-0, em junho de 2001. A patente foi concedida em outubro de 2020 e expira em outubro de 

2030 (50). 
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10. CONSIDERAÇÕES FINAIS 

Evidências da eficácia e segurança do certolizumabe foram avaliadas como de moderada a alta qualidade. No 

entanto, os principais ensaios clínicos compararam o CZP apenas com placebo e uma meta-análise em rede (Sbidian, 2020) 

foi o que possibilitou uma análise mais adequada comparando-o com outros biológicos. Com base nessa evidência, o CZP 

mostrou ser inferior aos outros biológicos da classe das anti-interleucinas (secuquinumabe, risanquizumabe, 

ixequizumabe e ustequinumabe) para atingir o clareamento de lesões em 90%. 

A semelhança de efetividade do CZP com outros medicamentos de mesma classe terapêutica (anti-TNF) para uso 

em psoríase foi registrada em estudo retrospectivo recente (40), mostrando uma taxa de descontinuação em torno de 

60% em um ano. Dados que corroboram com os já identificados por Capogrosso (2015) que sintetizou dados de segurança 

em doença inflamatória imunomediada, mostrando um risco elevado para infecções graves com (RR 2,17; 1,36-3,47), 

comparado a placebo ou tratamento padrão incluindo 18 estudos. 

Na análise de custo efetividade elaborada pelos pareceristas, o CZP obteve uma RCEI de R$ 290.522.145,48 e 

efetividade incremental de 0,00019 em relação ao adalimumabe (dose de 200 mg indicada pelo demandante). No gráfico 

de dispersão da análise de sensibilidade pode ser observado que os diferentes cenários possíveis com o CZP se mostram 

sobrepostos aos cenários de tratamentos com risanquizumabe e secuquinumabe, tratamentos já disponibilizados no SUS.  

Um impacto orçamentário foi estimado com a incorporação do certolizumabe como opção ao adalimumabe, no 

valor de R$ 587.011.606,06, com um incremento de mais de 1 milhão no orçamento, ao longo de cinco anos. 

Com base nas evidências e análise de econômica elaborada nesse parecer, não foram observadas vantagens em 

termos de eficiência do CZP em comparação aos biológicos já disponíveis para o tratamento da psoríase moderada a grave 

sob a perspectiva do SUS.  

 

11. RECOMENDAÇÃO PRELIMINAR DA CONITEC 

 

Pelo exposto, o Plenário da Conitec, em sua 96ª Reunião Ordinária, no dia 07 de novembro de 2020, deliberou 

que a matéria fosse disponibilizada em Consulta Pública com recomendação preliminar desfavorável à incorporação do 

certolizumabe pegol para o tratamento da psoríase moderada a grave em pacientes adultos no SUS.  

Os membros da Conitec consideraram que as evidências apresentadas sobre o certolizumabe pegol não 

mostraram vantagens em termos de eficiência em comparação aos biológicos já disponíveis para o tratamento da psoríase 

no SUS.  

A matéria foi disponibilizada em consulta pública. 
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12. CONSULTA PÚBLICA 

A Consulta Pública nº 32/2021 foi realizada entre os dias 26/04/2021 e 17/05/2021. Foram recebidas 39 

contribuições, sendo 26 técnico-científicas e 13 sobre experiência ou opinião de pacientes, familiares, amigos ou 

cuidadores de pacientes, profissionais de saúde ou pessoas interessadas no tema. Foram consideradas apenas as 

contribuições enviadas durante o período estipulado, por meio de formulário próprio disponível no sítio eletrônico da 

CONITEC. 

O formulário de contribuições técnico-científicas coleta informações sobre as características do participante, além 

da contribuição acerca do relatório em consulta. O formulário está estruturado com uma pergunta sobre a qualidade do 

relatório e cinco blocos de perguntas divididas em: (1) as evidências clínicas, (2) a avaliação econômica, (3) o impacto 

orçamentário, (4) a recomendação inicial da CONITEC, e (5) outros aspectos além dos citados. 

O formulário de experiência ou opinião é composto por duas partes, a primeira sobre as características do 

participante, e a segunda, sobre a contribuição propriamente dita, acerca do relatório em consulta, que esta estruturada 

em três blocos de perguntas com o objetivo de conhecer a opinião do participante sobre: (1) a recomendação inicial da 

CONITEC, (2) a experiência prévia com o medicamento em análise e (3) a experiência prévia com outros medicamentos 

para tratar a doença em questão. 

As características dos participantes foram quantificadas, agrupadas e estratificadas de acordo com os respectivos 

formulários. As contribuições foram quantitativamente e qualitativamente avaliadas, considerando as seguintes etapas: 

a) leitura de todas as contribuições, b) identificação e categorização das ideias centrais, e c) discussão acerca das 

contribuições. A seguir, é apresentado um resumo da análise das contribuições recebidas. O conteúdo integral das 

contribuições se encontra disponível na página da CONITEC (http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas).  

 

12.1 Contribuições técnico-científicas 
 

Das 13 contribuições recebidas de cunho técnico-científico, 03 foram excluídas por abordarem um tema diferente 

ou por não conter informação (em branco).  As regiões Sul e Sudeste concentrando 87% das contribuições, com 92% das 

contribuições recebidas por profissionais de saúde e Sociedades Médicas/Empresas. Mais de 50% dos respondentes 

discordou da recomendação preliminar não favorável à incorporação do certolizumabe pegol para psoríase, enquanto 

31% concordaram. 

 

Evidência Clínica 
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Dentre as contribuições recebidas, a maior parte das argumentações se referiam às evidências clínicas de eficácia 

do CZP, que já é recomendado e incorporado para outras condições de saúde, alteração da etapa de tratamento e 

enfatizaram sua indicação com eficácia e segurança demonstrada para uma população específica, de gestantes e 

lactantes. As principais contribuições foram enviadas pela empresa fabricante UCB Biopharma e pela Sociedade Brasileira 

de Dermatologia (SBD). 

Os argumentos quanto à eficácia para tratamento da psoríase, bem como o seu uso em gestantes e lactantes 

corroboram com os dados e informações já relatados no relatório. Entretanto, a população em questão não foi escopo da 

demanda, o que precisaria ser analisado em outro relatório.  

 

População especial (Gestantes e Lactantes) 

A SBD e posicionou favorável à inclusão do CZP em 1ª linha para populações especiais (mulheres em idade fértil, 

gestantes e lactantes). SBD é favorável a incorporação do certolizumabe pegol como segunda linha de tratamento da 

psoríase e em primeira linha para gestantes e lactantes: 

άώΦΦΦϐ/ŜǊǘƻƭƛȊǳƳŀōŜ tŜƎƻƭ ό/½tύ Ş ŀ ƳŜƭƘƻǊ ŀƭǘŜǊƴŀǘƛǾŀ ώΦΦΦϐ ǘŜƴŘƻ ŜƳ Ǿƛǎǘŀ ŀ 

transferência placentária mínima ou nula da medicação, verificada em estudos 

clínicos.  Além disto, vários estudos em lactantes com doença inflamatória crônica 

em uso de CZP sugerem que o nível de medicamento ingerido pelo lactente   é 

mínimo, o que o torna medicamento de escolha durante a amamentação, sendo 

inclusive indicado pelas agências regulatórias americana (FDA) e europeia (EMA) 

ŜƳ ƎŜǎǘŀƴǘŜǎ Ŝ ƭŀŎǘŀƴǘŜǎΦ ώΦΦΦϐέ (Sociedade Brasileira de Dermatologia) 

Outras contribuições: 

ά/½t Ş ŎƻƳǇǊƻǾŀŘŀƳŜƴǘŜ ǎŜƎǳǊƻ ŜƳ ǇŀŎƛŜƴǘŜǎ ƎŜǎǘŀƴǘŜǎΣ Ŝ ŀ ǘǊŀƴǎƳƛǎǎńƻ Řŀ 

medicação pelo leite humano é mínima ou ausente, durante amamentação. Logo, 

Ş ƻ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻ ŘŜ мȎ ŜǎŎƻƭƘŀ ƴŜǎǘŀ ǇƻǇǳƭŀœńƻ ŜǎǇŜŎƝŦƛŎŀΦέ όtǊƻŦƛǎǎƛƻƴŀƭ ŘŜ {ŀǵŘŜύ 

 

ά5ƛǎǇƻƴƛōƛƭƛŘŀŘŜ ŘŜ ƻǇœƿŜǎ ŘŜ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘƻǎ ƳǵƭǘƛǇƭƻǎ Ş ōŜƴŞŦƛŎƻ ώΦΦΦϐ ǇŜǊƳƛǘƛƴŘƻ ǳƳ 

arsenal maior de opções terapêuticas desde o início do tratamento, para casos de 

intolerância ou falha no primeiro tratamento e no uso seguro em mulheres grávidas 

e em fase de amamentação. Os anti-TNFs foram avanço importante no tratamento 

das doenças inflamatórias como a psoríase, demonstrando eficácia e segurança 

com mŜƭƘƻǊŀ ǎƛƎƴƛŦƛŎŀǘƛǾŀ ƴŀ tǎƻǊƝŀǎŜ Ŝ ŎƻƴǎŜǉǳŜƴǘŜƳŜƴǘŜ Řŀ ǉǳŀƭƛŘŀŘŜ ŘŜ ǾƛŘŀΦέ 

(Profissional de Saúde) 
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O fabricante, UCB Biopharma, também sugeriu a indicação do CZP para a população de gestantes e lactantes, o 

que não fez parte do escopo da demanda apresentada à Conitec. 

ά9ǎǘǳŘƻǎ ŘŜ ŦŀǊƳŀŎƻŎƛƴŞǘƛŎŀ ŜƳ ƭŀŎǘŀƴǘŜǎ ǎǳƎŜǊŜƳ ǉǳŜ ƻ ƴƝǾŜƭ ŘŜ /½t ƛƴƎŜǊƛŘƻ ǇŜƭƻ 

lactente é mínimo, e indica que a continuação do tratamento com CZP para 

pacientes com doença inflamatória crônica é compatível com a amamentação. É 

importante lembrar que CZP é o único biológico com estudos clínicos aprovados 

pelas agências regulatórias americana (FDA) e europeia (EMA) em gestantes e 

ƭŀŎǘŀƴǘŜǎΦέ ό¦/.-Biopharma) 

 

Alteração das etapas de tratamento 

Algumas contribuições sobre evidências clínicas questionava a avaliação do certolizumabe pegol em 

primeira etapa de tratamento com biológicos, ao ser comparado com os demais biológicos indicados no PCDT.  

ά¦/. .ƛƻǇƘŀǊƳŀΣ ŘŜŦŜƴŘŜ ƻ ǇƻǎƛŎƛƻƴŀƳŜƴǘƻ ŘŜ ŎŜǊǘƻƭƛȊǳƳŀōŜ ǇŜƎƻƭ ǇŀǊŀ ǇŀŎƛŜƴǘŜǎ 

adultos com psoríase em placas moderada a grave que obtiveram resposta 

insatisfatória ao tratamento com medicamentos sintéticos e que tiveram falha ao 

tratamento com adalimumabe, necessitando de tratamento com a segunda etapa 

de biológicos e entende que a análise do acrônimo PICO apresentada é passível de 

reconsideração. Além disso, a incorporação de CZP na segunda etapa de tratamento 

biológico traz economias ao SUS, conforme demonstrado na análise econômica 

apresentada no dossiê submetido.έ 

 

Esta indicação de uso em caso de falhas no tratamento com o adalimumabe não foi definida ou mesmo 

avaliada pelo demandante, e inclusive já havia sido justificada no relatório inicial. Observamos que, ao definir 

ǎŜǳ ŎƻƳǇŀǊŀŘƻǊΣ ƻ ŘŜƳŀƴŘŀƴǘŜ ƛƴŎƭǳƛǳ άƳƻƭŞŎǳƭŀǎ ǇŀǊŀ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘƻ ŘŜ ǇǎƻǊƝŀǎŜΣ ŜƳ ŜǎǇŜŎƛŀƭ ŀŘŀƭƛƳǳƳŀōŜΣ 

ǳǎǘŜǉǳƛƴǳƳŀōŜ Ŝ ǎŜŎǳǉǳƛƴǳƳŀōŜΣ Ŝ ǇƭŀŎŜōƻέΣ ƻ ǉǳŜ Ŧƻƛ ƛƴǘŜǊǇǊŜǘŀŘƻ ŎƻƳƻ ǘƻŘƻǎ ƻǎ ŘŜƳŀƛǎ ōƛƻƭƽƎƛŎƻǎΦ  

Portanto, para o CZP ser indicado como 2ª etapa, o adalimumabe não deveria ser considerado como 

comparador. Sendo assim, não foi acatada a solicitação de reavaliação da pergunta PICO pelo demandante.   

Sobre a argumentação do demandante em relação aos dados obtidos em estudo de Chatzimichail et al, 

2021, que não teriam poder amostral. Ressaltamos ser este um estudo observacional e prospectivo e serviu 

apenas como base para o pressuposto assumido no modelo, de que a taxa de descontinuação do CZP seria 

semelhante a utilizada para o adalimumabe (27%), que é inferior ao observado no estudo citado. 
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Avaliação Econômica 

As contribuições do demandante se referiam mais especificamente ao seu modelo, que difere do 

elaborado pelos pareceristas, e que já se encontra comentado no texto inicial do relatório.  

O modelo econômico elaborado pelos pareceristas comparou o CZP aos demais biológicos disponíveis, 

propondo um ranqueamento de custo vs efetividade, dos medicamentos biológicos para o SUS, sem considerar 

a classe terapêutica. 

 

12.2 Contribuições de experiência ou opinião 
 

Das 26 contribuições recebidas sobre experiência com a tecnologia ou opinião sobre a incorporação, 03 

foram excluídas, por abordarem um tema diferente ou por não conter informação (em branco). As regiões 

Nordeste e Sudeste concentrando 90% das contribuições, com 80% das contribuições recebidas por 

profissionais de saúde e Sociedades Médicas/Empresas. Mais de 80% dos respondentes discordaram da 

recomendação preliminar, não favorável à incorporação do certolizumabe pegol para psoríase, enquanto 

apenas 17,4% concordaram. 

 

Evidência Clínica 

Dentre as contribuições recebidas, alagumas argumentações se referiam às evidências clínicas de eficácia do CZP, 

e sua recomendação para outras condições de saúde, alguns sobre um menor custo e a importância de mais opções de 

disponíveis para tratamento.  

Algumas contribuições: 

άAcredito que ao incluir mais uma medicação no tratamento, possivelmente 

teremos mais respostas. Até o momento já utilizei o Adalimumabe e o Infliximabe e 

não obtive resposta positiva, ƴŜƳ ǊŜƳƛǎǎńƻ Řŀ ŘƻŜƴœŀΦέ όtŀŎƛŜƴǘŜύ 

 

άAjuda na vida financeira pois o medicamento é bem caro, estou tendo melhoria na 

ǇŜƭŜΣ ǳƳŀ ǾƛŘŀ ƴƻǊƳŀƭ ǎŜƳ ƳŀŎƘǳŎŀŘƻǎ Ŝ ǎƻŦǊƛƳŜƴǘƻΦέ όtŀŎƛŜƴǘŜύ  

 

ά¢Ǌŀǘŀ-se de medicação biológica anti-TNF, já aprovado para outras doenças 

imunomediadas, segura, com boa eficácia e de forma sustentada permite ao 

paciente comodidade posológica além de outra opção terapêutica. [...] necessário 
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diversificado arsenal terapêutico para o manejo de doenças crônicas até o 

ƳƻƳŜƴǘƻ ǎŜƳ ǇŜǊǎǇŜŎǘƛǾŀ ŘŜ ŎǳǊŀΦέ όtǊƻŦƛǎǎƛƻƴŀƭ ŘŜ {ŀǵŘŜύ 

 

άaŜƴƻǊ ŎǳǎǘƻΣ ƎŜǎǘŀƴǘŜǎΣ ŀƳŀƳŜƴǘŀƴŘƻ Ŝ Řŀǎ ǇŀŎƛŜƴǘŜǎ ǉǳŜ ǉǳŜǊŜƳ ƎŜǎǘŀǊΦέ 

(Reumatologista) 

 

População especial (Gestantes e Lactantes) 

Outras contribuições também enfatizaram sua eficácia e segurança demonstrada em gestantes e lactantes, e 

referiu sua utilização recomendada por entidades internacionais 

άaŜǎƳƻ ƳŜŎŀƴƛǎƳƻ ŘŜ ŀœńƻ ŘŜ ƻǳǘǊƻǎ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻǎ Ƨł ǳǘƛƭƛȊŀŘƻǎ ǇŀǊŀ ŀ ƳŜǎƳŀ 

patologia, recomendações de entidades que atuam no combate a doença como o 

GRAPPA e o EULAR, droga que pode ser utilizada em mulheres gravidas ou 

ŀƳŀƳŜƴǘŀƴŘƻΦέ όwŜǳƳŀǘƻƭƻƎƛǎǘŀύ 

 

άtƻŘŜ ǎŜǊ ǇǊŜǎŎǊƛǘƻ ǇŀǊŀ ǇŀŎƛŜƴǘŜǎ ƎŜǎǘŀƴǘŜǎ ƻǳ ƭŀŎǘŀƴǘŜǎ ŎƻƳ ǇǎƻǊƝŀǎŜΣ ƻ ǉǳŜ ƻ 

torna como droga Ƴŀƛǎ ǎŜƎǳǊŀ ǇŀǊŀ Ŝǎǘŀ ǇƻǇǳƭŀœńƻ ŜǎǇŜŎƛŀƭΦέ όtǊƻŦƛǎǎƛƻƴŀƭ ŘŜ 

Saúde) 

 

12.3 Contribuições de experiência ou opinião 
 

Após apreciação das contribuições recebidas na Consulta Pública n° 34 de 2021, e destacados os principais 

argumentos, identificou-se que, em sua grande maioria corroboravam com os dados de efetividade da tecnologia. No 

entanto, ressaltamos as contribuições sobre a importância da indicação do CZP para gestantes e lactantes, como única 

opção de imunobiológico, com baixo risco de transmissão vertical e pelo aleitamento não foram objeto do escopo da 

demanda atual.  

O CZP tem recomendação de uso para gestantes portadoras de Doença de Crohn, conforme descrito em PCDT 

publicado em 2017. 

 

 



  

54 
 

13. RECOMENDAÇÃO FINAL DA CONITEC 

Pelo exposto, o Plenário da Conitec, em sua 98ª Reunião Ordinária, no dia 09 de junho de 2021, deliberou por 

unanimidade recomendar a não incorporação do certolizumabe pegol para o tratamento de pacientes com psoríase 

moderada a grave de pacientes com indicação de uso no SUS. Os membros da Conitec consideraram os argumentos 

insuficientes para mudança de sua recomendação preliminar. 

Por fim, foi assinado o Registro de Deliberação nº 620/2021. 

 

14. DECISÃO 

 

PORTARIA SCTIE-MS Nº 40, DE 6 DE JULHO DE 2021 

Torna pública a decisão de não incorporar o 

certolizumabe pegol para tratamento de pacientes 

com psoríase em placas moderada a grave, no âmbito 

do Sistema Único de Saúde - SUS. 

REF. 25000.142192/2020-11, 0021497864 

O SECRETÁRIO DE CIÊNCIA, TECNOLOGIA, INOVAÇÃO E INSUMOS ESTRATÉGICOS EM SAÚDE DO MINISTÉRIO DA 

SAÚDE, no uso de suas atribuições legais, e nos termos dos arts. 20 e 23 do Decreto nº 7.646, de 21 de dezembro de 2011, 

resolve: 

Art. 1º Não incorporar o certolizumabe pegol para tratamento de pacientes com psoríase em placas moderada a 

grave, no âmbito do Sistema Único de Saúde - SUS. 

Art. 2º O relatório de recomendação da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de 

Saúde - Conitec sobre essa tecnologia estará disponível no endereço eletrônico: http://conitec.gov.br/.  

Art. 3º A matéria poderá ser submetida a novo processo de avaliação pela Conitec caso sejam apresentados fatos 

novos que possam alterar o resultado da análise efetuada. 

Art. 4º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação. 

HÉLIO ANGOTTI NETO 
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16. APÊNDICE  

Quadro: de estratégias de busca do parecerista 

Base de dados 
eletrônicas 

09/12/2020 

Estratégia de busca Títulos  

MEDLINE - Pubmed  ((Certolizumab pegol[MeSH Terms]) AND 
(psoriasis[MeSH Terms])) 

91  

EMBASE  ('certolizumab pegol'/exp OR 
'certolizumab  pegol') AND 
('psoriasis'/exp OR 'psoriasis') AND  
[humans]/lim AND [embase]/lim NOT 
([embase]/lim AND[medline]/lim) AND 
('psoriasis'/dm OR 'psoriasis vulgaris'/dm 
OR 'tuberculosis'/dm) AND 'certolizumab 
pegol'/dd AND 'human'/de AND 
('Article'/it OR 'Article in Press'/it OR 
'Review'/it OR 'Short Survey'/it) 
 

178 

Cochrane Database of 
Systematic Reviews 

Trials - "Certolizumab pegol" in Title 
Abstract Keyword AND "psoriasis" in Title 
Abstract Keyword OR "psoriases" in Title 
Abstract Keyword (Word variations have 
been searched) 

Reviews - άtǎƻǊƛŀǎƛǎέ ƛƴ ¢ƛǘƭŜ !ōǎǘǊŀŎǘ 
Keyword 

 

  

87  

28 

Lilacs  certolizumab pegol [Palavras] and 
psoriasis [Palavras] 

2  
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Registros identificados nas bases de dados =386 
 MEDLINE/Pubmed (91)  

EMBASE (178) 
Cochrane Database of Systematic Reviews (115) 

 Lilacs (2) 
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Exclusão por 
duplicidade  

(n = 29) 

Registros selecionados para 
análise de título e resumo 

n= 357 

Estudos incluídas para a 
análise qualitativa 

(n= 7) 
) 
 

RS incluída na análise final  
(n = 1)  

Motivo exclusão: 

¶ Publicação = 25 

¶ Tipo de estudo = 3 
 
 

Estudos selecionados para 
leitura de texto completa 

n= 35 

Exclusão por 
título/resumo  

(n = 322) 

Motivo exclusão: 

¶ 5 ECR já inseridos na RS 
selecionada 

¶ 1 RS que não incluía todos 
os estudos. 

PRISMA ς Fluxograma Seleção Estudos  
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17 ANEXOS 

ANEXO 1. AMSTAR-2 Sbidian, 2020. 

Figura 8. ANEXO 1: Avaliação AMSTAR-2 Sbidian, 2020 

 






