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TECIND

Brodalumabe

Tratamento da psoriase em placas, moderada a grave, em
pacientes adultos que sao elegiveis para terapia sistémica
ou fototerapia

Medicamento
Incorporacdo de nova tecnologia em saude no Rol

TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA,
INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAO)

65
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Desfavoravel

A melhor evidéncia cientifica atualmente disponivel sobre
eficacia e seguranca de Brodalumabe para tratamento da
psoriase em placa moderada a grave é baseada nos
ensaios clinicos randomizados (ECR) AMAGINE-2 e
AMAGINE-3, que compararam Brodalumabe com
Ustequinumabe e com placebo, e no ECR COBRA (2024),
gue o comparou com o Guselcumabe em pacientes nao
respondedores a Ustequinumabe. Em relagdo aos outros
sete imunobioldgicos disponiveis na salide suplementar
para a mesma indica¢ado, as evidéncias sao indiretas,
baseadas em revisdes sistematicas com metanalises em
rede (FAHRBACH, 2021 e YASMEEN, 2022). Os resultados
dessas evidéncias mostraram superioridade estatistica de
Brodalumabe apenas em relacdo aos inibidores de TNF-
alfa (Certolizumabe-pegol, Adalimumabe, Etanercepte e
Infliximabe) e ao inibidor da IL-12 e IL-23
(Ustequinumabe), tratando-se de dados de comparacdes
indiretas de revisdo sistematica avaliada com qualidade
metodoldgica criticamente baixa. Nos estudos AMAGINE,
Brodalumabe apresentou superioridade em relacdo a
Ustequinumabe, com maiores chances de alcance do PASI
75 e 100 e do escore de qualidade de vida (média de 60%



Legendas:

DUT - Diretriz de Utilizagdo

PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol
UAT — Unidade de Analise Técnica
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alcangaram DLQI 0/1), com a certeza da evidéncia
variando de alta a moderada. Ademais, Brodalumabe
mostrou maior frequéncia de eventos adversos em geral,
com menos eventos adversos graves que Ustequinumabe,
sendo semelhante a Guselcumabe para eventos graves,
conforme COBRA, 2024 (certeza da evidéncia baixa). Logo,
ha incertezas quanto aos beneficios adicionais de
Brodalumabe em comparagdo aos imunobioldgicos ja
disponiveis na saude suplementar para casos de psoriase
grave, notadamente em relagdo aos que possuem o
mesmo mecanismo de acdo - inibidores da IL-17A
(Ixequizumabe e Secuquinumabe) e da IL-23
(Risanquizumabe).

A avaliacdo econdmica apresentada pelos proponentes foi
considerada limitada, tendo indicado que a tecnologia
seria o terceiro medicamento com menor custo de
resposta. Ademais, o impacto orgcamentdrio estimado
apontou para um aumento de gastos com a
disponibilizacao da tecnologia no rol, que poderia variar
entre RS 6,9 milhdes e RS 49,8 milhdes, para uma
populacdo elegivel estimada em 45.189 pacientes (médias
anuais).



