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CONTEXTO

Trata-se de proposta de atualizacdo, encaminhada pelo FormRol, e adicionalmente recomendada pela
CONITEC., Conforme art. 21 da RN n2439/2018, as tecnologias avaliadas e recomendadas positivamente
pela Comissdo Nacional de Incorporac¢do de Tecnologias no Sistema Unico de Satide — CONITEC ser3o
avaliadas pelo d6rgdo técnico competente da ANS e poderdo compor a Nota Técnica de Consolidacdo das
Propostas de Atualizacdo do Rol — NTCP. O Relatério CONITEC n2 394/2018, recomendou incorporar o
adalimumabe para uveites ndo infecciosa intermedidria, posterior e panuveites ativa, mediante
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

A uveite é caracterizada pela presenga de doengas inflamatodrias intraoculares, que acomete mais
especificamente a Uvea, camada ou tunica vascular média dos olhos. As uveites posteriores sao
caracterizadas pela inflamacdo intraocular no segmento posterior do olho e, nos casos em que a
inflamacdo ndo é restrita ao segmento posterior, as uveites sdo classificadas como intermediarias ou
pan-uveites (afeta todas as areas). As uveites podem ser classificadas como infecciosas e nao
infecciosas e os sintomas variam de acordo com o subtipo e a causa da doenca, podendo levar a
diminuicdo da acuidade visual ou cegueira.

O tratamento para uveites ndo infecciosas tem como objetivo alcancar a homeostase imunoldgica do
paciente, ou seja, suprimir a reatividade imune aberrante e controlar a resposta inflamatéria. No
ambito do SUS estdo preconizados: azatioprina 50 mg, ciclosporina 10 mg, 25 mg, 50 mg e 100 mg,
prednisona 5 mg e 20 e metilprednisolona ampola de 500 mg. Os imunossupressores estao indicados




principalmente para pacientes sem resposta adequada a glicocorticoide sistémico em monoterapia,
com necessidade de dose de glicocorticoide sistémico com toxicidade intoleravel para o controle da
doenca, com indicacdo de uso crénico em longo prazo de glicocorticoide sistémico ou, com uveite de
carater agressivo e com rapido comprometimento funcional.

TECNOLOGIA EM SAUDE

Adalimumabe é um anticorpo monoclonal recombinante da imunoglobulina humana (IgG1), produzido
por tecnologia de DNA recombinante em sistema de expressdo de células de mamiferos. O
adalimumabe liga-se especificamente ao TNF (uma citocina de ocorréncia natural, envolvida nas
respostas inflamatdrias e imunes), neutralizando sua fung¢do biolégica por meio do bloqueio de sua
interacdo com os receptores de TNF (p55 e p75) presentes na superficie celular. A relagdo entre estas
atividades farmacodinamicas e o seu mecanismo de a¢ao é desconhecida.

Atualmente, o medicamento adalimumabe esta com registro valido na ANVISA, com indicacdo aprovada,
dentre outras, para o tratamento da uveite nao infecciosa intermediaria, posterior ou pan-uveite, em
pacientes adultos que: (i) tenham resposta inadequada ao uso de corticosteroides; (ii) necessitem de
reducdo ou retirada de corticosteroides ou (iii) nos pacientes no qual o uso de corticosteroides é
inapropriado.

Posologia e Forma de Administracdao: O esquema posolégico recomendado de adalimumabe para
pacientes adultos com uveite é de uma dose inicial de 80 mg, por via subcutanea (duas inje¢des), seguida
de doses de 40 mg de solucgdo injetavel por via subcutdnea administradas em semanas alternadas,
comecando na semana seguinte a dose inicial. Adalimumabe pode ser administrado sozinho ou em
combinacdo com corticoides, que podem ser ajustados de acordo com as praticas clinicas, ou outros
agentes imunomoduladores ndo biolégicos.

SINTESE DAS EVIDENCIAS CIENTIFICAS

Foram avaliados no Relatdrio da CONITEC n2 394/2018 dois ensaios clinicos randomizados, VISUAL | e
I, uma analise post-hoc e o estudo de extensdao VISUAL lll. Os desfechos considerados foram os
seguintes:

- Acuidade visual: A acuidade visual foi avaliada nos estudos VISUAL |, Il e Il e ¢ medida por um quadro
de ETDRS (Estudo de Tratamento Inicial de Retinopatia Diabética) em cada olho. Os valores positivos
indicam a perda da visdo, enquanto os valores negativos indicam a acuidade visual normal ou
melhorada.
e VISUAL I: o grupo adalimumabe apresentou 44% menos risco de falha de tratamento por piora
de acuidade visual, comparado ao grupo placebo. A piora da acuidade visual foi a segunda causa
mais frequente de falha de tratamento no grupo adalimumabe (n=23, 21%) e a causa menos
frequente no grupo placebo (n=27, 25%). A diferenca da média de BCVA (acuidade visual corrigida)
logMAR foi de —0,07 (IC95% —0,11 a —0,02), favoravel ao grupo adalimumabe.
e VISUALII: a piora da acuidade visual foi causa menos frequente de falha de tratamento no grupo
adalimumabe (aproximadamente 10%) e a segunda causa mais frequente de falha no grupo placebo
(20%). O risco de falha do tratamento com base na acuidade visual foi 67% menor no grupo
adalimumabe que grupo placebo (HR=0,33 IC95% 0,16 a 0,70). Entretanto a diferenca da média de
BCVA logMAR n3o foi significativa (—0,04 (IC95% —0,08 a 0,01)).
e  VISUAL Ill (estudo de extensdo): os resultados demonstraram que o percentual de pacientes
com acuidade BCVA logMAR <0,05 aumentou de 35% da semana O para 49% na semana 78 em
pacientes com uveite ativa, porém permaneceu estdvel nos pacientes com uveite inativa. Ao




analisar os olhos separadamente (esquerdo e direito), os resultados seguiram a mesma tendéncia,

com resultados mais favordveis para pacientes que apresentavam uveite ativa.
Limitacdes: Conforme foi demonstrado nos resultados, adalimumabe foi mais eficaz no grupo de
pacientes com uveite ativa, com importante melhoria da visdo. Entretanto, ndo apresenta beneficio
clinico nos pacientes com a doenca inativa. Isso significa dizer que, os pacientes com a doenca inativa
tendem a permanecer estaveis. Os pacientes do grupo placebo apresentaram duas vezes mais falha de
tratamento por piora de acuidade (20%) que o grupo adalimumabe, mas, a diferenga de média BCVA
logMAR ndo foi significativa no estudo VISUAL Il. Deve-se ponderar, portanto, o impacto do uso
adalimumabe como poupador do uso de corticoides nesta populagdo. Por fim, no estudo VISUAL |,
apesar de apresentar 44% menos risco de falha de tratamento por piora de acuidade visual, comparado
ao grupo placebo, adalimumabe foi a segunda causa mais frequente de falha. Ou seja, 25% (27/110)
dos pacientes que trataram com adalimumabe tiveram piora da visao.

- Qualidade de vida:
O estudo post hoc de Sheppard et al., 2017 avaliou a qualidade de vida relacionada a visdo VRQoL, nos
estudos VISUAL | e Il, utilizando o NEI VFQ-25 (National Eye Institute Vision Function Questionnaire),
gue mede aspectos importantes da funcdo visual, bem como o funcionamento social e o bem-estar
emocional. O questiondrio gera uma subcategoria de salude geral, além das seguintes subcategorias de
VRQolL: visdo geral, dor ocular, atividades préximas, atividades a distancia, funcionamento social, salide
mental, dificuldades de execucdo das func¢des, dependéncia, dire¢do, visao de cores e visao periférica.
Nos dois estudos, a qualidade de vida foi avaliada em quatro dominios, sendo os resultados
significativos apenas para os pacientes com uveite ativa, exceto visdo a distancia.
e VISUAL I|: os pacientes apresentaram menores escores de qualidade de vida no baseline,
comparado ao estudo VISUAL Il. Ou seja, pacientes com uveite ativa tém pior qualidade de vida. Os
resultados demonstraram que, no estudo VISUAL I, somente nos dominios de visdo geral, dor ocular,
saude mental e visdo de perto foram estatisticamente favoraveis ao grupo adalimumabe. Ademais,
o grupo adalimumabe foi superior a placebo na mudanc¢a na pontuacdo composta NEI VFQ-25 na
semana 6 e ndo alteram substancialmente nas demais semanas.
e VISUAL II: na analise de Sheppard et al., 2017 , os pacientes tratados com adalimumabe
apresentaram melhora estatisticamente significante nos subcomponentes de visdo geral e saude
mental apenas. As anadlises de sensibilidade realizadas comparando a diferenca em todas as
pontuacdes do baseline com as semanas 32, 48 e 64 também indicaram que os resultados nao
mudaram substancialmente com o tempo.
e Os resultados da modelagem longitudinal foram favordveis ao adalimumabe, com importante
incremento de qualidade de vida tanto em VISUAL I, quanto em VISUAL Il
Limitagdes: Por se tratar de estudos controlados, os resultados de qualidade de vida podem nao ser
representativos da populacdo portadora de uveites no mundo real. Ademais, considerando que os
corticosteroides sao padrao de tratamento, os pacientes que receberam placebo, no mundo real,
podem ser tratados com corticosteroides e apresentar resposta de qualidade de vida diferente. Ainda,
como nos estudos a populacdo de uveite era heterogénea, ha incertezas quanto a quais subgrupos
apresentam melhor resposta. Finalmente, nao foi observada melhoria importante de qualidade de vida
nos pacientes com uveite inativa, resultados demonstrados no VISUAL II.
- LesOes inflamatodrias ou complicagGes oculares
A atividade da uveite é também avaliada baseando-se na quantificacdo da reacdo inflamatdria na
camara anterior (CA) através da contagem de células inflamatdrias presentes, pela classificacdo da
turvacdo vitrea (Vitreous haze - HV) e pelo aparecimento de novas lesGes (lesdes coriorretinianas/lesdes
vasculares retinianas). A graduagdo de células da CA varia de 0 (<1 célula por campo) a 4+ (> 50 células
por campo). O grau de HV vai de 0 (sem turvacdo evidente) a 4+ (obscurecimento do disco dptico). Nos
estudos VISUAL | e Il, os desfechos grau de HV, grau de CA e aparecimento de novas lesGes foram
considerados como critérios para o desfecho composto “falha do tratamento”.
1)Grau de turvagdo vitrea:




e VISUAL I (uveite ativa), o agravamento da HV foi a causa menos comum de falha do tratamento
no grupo ADA (15% dos eventos) e a razdao mais comum para falha de tratamento no grupo placebo
(36% dos eventos) (HR=0,32; 1C95% 0,18 a 0,58; p <0,001).

e VISUAL Il: o aumento no grau de HV no estudo ndo foi significativamente diferente entre os
grupos e ndo impactou no tempo de falha do tratamento (HR = 0,79; 1C95% 0,34 a 1,81; p = 0,569).
e Estudo de extensdao VISUAL lll: o percentual de pacientes que tinham a doenca ativa com grau
HV <0,5 aumentou de 41% na semana 0 (98/242) para 65% na semana 78 (157/242). Ja os pacientes
com uveite inativa com grau HV < 0,5 apresentaram leve declinio da semana 0 a semana 78 (92% a
79%).

2)Grau de células da camara anterior:
e VISUAL I (uveite ativa): o aumento do grau de células da CA foi a causa mais comum de falha do
tratamento no grupo ADA (22% dos eventos) e a segunda razdo mais comum para falha de
tratamento no grupo placebo (32% dos eventos) (HR=0,51; 1IC95% 0,30 a 0,86; p=0,01).
e Por outro lado, o aumento no grau de CA no estudo VISUAL Il ndo foi significativamente
diferente entre os grupos e ndao impactou no tempo de falha do tratamento (HR = 0,70; IC95% 0,42
al1,18; p=0,180).
e No estudo de extensao VISUAL lll, o percentual de pacientes que tinham a doenga ativa com
grau CA < 0,5 aumentou. J4 os pacientes com uveite inativa com grau CA < 0,5 apresentaram leve
declinio da semana 0 a semana 78 (96% a 78%).
3)Aparecimento de novas lesées:
e No estudo VISUAL I, novas lesdes foi a causa menos comum de falha do tratamento no grupo
ADA (15% dos eventos) e representou 27% dos eventos de falha de tratamento no grupo placebo
(HR=0,38; I1C95% 0,21 a 0,69; p=0,001).
e Por outro lado, novas lesées no estudo VISUAL Il ndo foi significativamente diferente entre os
grupos e ndo impactou no tempo de falha do tratamento (HR = 0,55; 1C95% 0,26 a 1,15; p = 0,105).
e No estudo de extensao VISUAL lll, o percentual de pacientes que tinham a doenga ativa sem
lesGes coriorretinianas ativas aumentou de 64% na semana 0 (154/242) para 83% na semana 12
(200/242), seguido por um declinio para 69% na semana 78 (166/242). Ja os pacientes com uveite
inativa apresentaram leve declinio da semana 0 a semana 78 (93% a 79%).
N3do houve diferenca para os pacientes com a doenca inativa. E foi observada melhora nas evidéncias
de edema macular nos pacientes do estudo VISUAL I.
Limitagdes: No estudo VISUAL lll, as analises foram conservadoras e os dados foram relatados por
imputacdo de ndo-respondedor e ainda assim, observou-se que os pacientes com uveite inativa
tenderam a permanecer estdveis. De fato, adalimumabe apresenta resultados clinicamente
satisfatorios em pacientes com a doenca ativa, dados comprovados pelo estudo VISUAL | e
corroborados pelo estudo VISUAL Ill, em que no tratamento de manuteng¢ao, os pacientes apresentam
melhoria nos desfechos apresentados. Nos pacientes com doenca inativa, mesmo que numericamente
superior no grupo placebo, ndo houve diferenga entre os grupos nos desfechos de atividade da doenca
e complicacdes oculares. Ou seja, a retirada de corticosterdides nos pacientes com uveite inativa, ndo
resultou em piora clinica, até a semana 80.
- Tempo até falha de tratamento:
-0 desfecho tempo até falha de tratamento é composto por quatro critérios: grau de HV, grau de CA,
aparecimento de novas lesdes acuidade visual.
e VISUAL I: Os resultados dos estudos VISUAL | (HR=0,50 (1C95% 0,36 a 0,70) e VISUAL Il (HR=0,57
(1C95% 0,39 a 0,84) demonstram que adalimumabe apresenta menor risco de falha, comparado ao
grupo placebo (). Para os pacientes com uveite inativa, o critério de acuidade visual foi o Unico que
apresentou significancia como causa de falha de tratamento. Em VISUAL |, o tempo mediano para a
falha do tratamento foi de 24 semanas (5 meses) para o grupo adalimumabe e 13 semanas (3 meses)
para o placebo.




e VISUAL Il: o tempo mediano para a falha do tratamento ndo foi estimada para o grupo
adalimumabe (> 18 meses) porque menos da metade dos pacientes falharam no tratamento e foi
de 8,3 meses para placebo.
e VISUAL | (analise de subgrupo): foram realizadas analises exploratdrias dos resultados para
determinar se havia uma associacdo entre a eficdcia do adalimumabe e o tipo de diagndstico ou
status da terapia imunossupressora de base. Apenas os subgrupos de uveite idiopatica e
coriorretinopatia de birdshot foram avaliados, sendo que adalimumabe foi significativamente eficaz
em pacientes com diagndstico de uveite idiopatica (HR= 0,50; 1C95% 0,31 a 0,80; P = 0,003), mas
ndo entre coriorretinopatia de birdshot (HR= 0,49, IC 95%, 0,21 a 1,14, P = 0,09). Além disso,
adalimumabe foi significativamente eficaz no subgrupo de pacientes que ndo estavam usando
terapias imunossupressoras no inicio do estudo (HR= 0,49; 95% Cl, 0,33 a 0,73; P <0,001), mas nao
entre os pacientes que faziam uso.
LimitagGes: Em pacientes com uveite ndo infecciosa inativa, o grupo adalimumabe apresentou 43%
menos risco de apresentar falha terapéutica, comparado com placebo. O Unico critério significativo para
esse desfecho foi a acuidade visual. Entretanto, conforme demonstrado nas sessdes anteriores o
desfecho BCVA log MAR nao foi diferente entre os grupos. Em VISUAL |, adalimumabe foi eficaz somente
entre aqueles com uveite idiopatica e que ndo faziam uso de imunossupressores. Ainda é incerto se o
tipo de diagndstico da doenga ou status da terapia imunossupressora de base pode influenciar na
eficacia do tratamento com adalimumabe.
- Quiescéncia:
e VISUAL lll: avaliou como desfecho primario, a quiescéncia da doenca, (auséncia de lesdes
inflamatdrias coriorretinianas ativas ou lesdes inflamatdrias vasculares retinianas ativas, grau da CA
<0,5 e grau de HV< 0,5+ em ambos os olhos).
e Na semana 0, 93% dos pacientes definidos como portadores de uveite ativa ndo estavam em
guiescéncia. Jd4 na semana 12, 60% dos pacientes atingiram quiescéncia e permaneceram estaveis
até a semana 78. Dos pacientes que atingiram quiescéncia, 66% estavam livres de corticosteroides
na semana 78 e 23% estavam recebendo doses de corticosteroides de 7,5 mg/dia.
e Dos pacientes com uveite inativa, 85% preencheram os critérios de quiescéncia na semana 0.
Na semana 78, a porcentagem de pacientes em quiescéncia permaneceu estavel em 74%. Dos
pacientes em quiescéncia, 96% ndo estavam recebendo corticosterdides na semana 0, e 93% nao
estavam recebendo nenhum corticosteroide na semana 78.

- Seguranga e eventos adversos:

e Infecgdes graves ocorreram mais no grupo adalimumabe em VISUAL | (4,5% versus 1,8%), mas
ndo no estudo VISUAL Il (1,7% versus 1,8%). Neoplasias malignas e insuficiéncia renal cronica
ocorreram em 3 pacientes em ambos os estudos no grupo adalimumabe e em nenhum paciente no
grupo placebo. O nimero de eventos adversos sistémicos também foi maior no grupo adalimumabe
e incluiram infec¢Ges, reagbes no local de injecao, fadiga, artralgia, mialgia, parestesia, hipertensao
e aumentos das enzimas hepaticas. Nao houve muita diferenga entre adalimumabe e placebo nas
taxas de eventos adversos oculares.

e Em VISUAL Ill, o tratamento com adalimumabe foi bem tolerado. Houve baixa incidéncia de
eventos adversos graves detectados novos dados de seguranca além dos que ja foram previamente
reportados.

SINTESE DAS INFORMACOES ECONOMICAS

Vale salientar, inicialmente, que esta tecnologia foi aprovada pela CONITEC exceto para pacientes com uveite
inativa. O relatdrio dessa comissdo indica o Adalimumabe, apds a falha de medicacdo sistémica (corticoides e
imunossupressores).




O modelo de custo-efetividade apresentado pelo proponente compara o Adalimumabe + Prednisona vs. somente
prednisona em pacientes portadores de uveite Infecciosa Intermediaria, Posterior e Panuveites- NI-IPP, quando
considerado pacientes tanto com uveite ativa quanto inativa que necessitam de reducao da dose de corticoide.

A metodologia utilizada tem semelhanca a apresentada na CONITEC, no que tange aos desfechos (QALY), a
modelagem (microssimulacdo) e ao periodo do estudo(lifetime).

A RCEI combinada (Estudos Visual | e Il) alcangou RS 1.859.661/QALY e um ganho em QALY de 1. Vale salientar
que foram estimados ganhos de QALY 0,654 e 1,2 respectivamente, nos estudos Visual | e Il.

O proponente apresentou um impacto orcamentario por um periodo de 5 anos tendo como comparador a
Prednisona.

Foram considerados custos medicamentosos (Adalimumabe e Prednisona), de Surtos Agudos, acompanhamento
médico e de Eventos Adversos (Glaucoma, Diabetes e Cegueira).Foi estimado que o Adalimumabe alcangaria uma
taxa de penetragdo de 15% em cinco anos com um impacto acumulado de RS 71 milhdes em cinco anos,
representando uma média anual de RS 14, 2 milhdes

O impacto orgamentario calculado pela ANS sugere uma taxa de penetragao de 30% em 5 anos e que 5% dos
pacientes teriam indicacdo de IMPLANTE INTRAVITREO DE POLIMERO FARMACOLOGICO DE LIBERACAO
CONTROLADA , conforme o item b da DUT n2 46 do Anexo Il da Resolugdo Normativa n2 428.( O restante dos
pacientes seria composta por pacientes que utilizam outras intervencdes da satde suplementar)

A participacdo de 5% do implante foi estimada a partir de Dados do TISS, identificando os procedimentos
hospitalares com CID’s relacionados a uveite crénica, ndo infeciosa intermediaria ou posterior. Foram realizadas
inferéncias para os procedimentos ambulatoriais e adotada uma frequéncia semestral de substituicdo dos
implantes, resultando em cerca de 61 pacientes. Para 2021, adotou-se o pressuposto que este grupo seria
composto por 76 pacientes.

A populagdo elegivel foi estimada pelo método epidemioldgico com base na populagdo de beneficidrios com 18
anos ou mais. Sobre esta populagdo aplicou-se taxa de prevaléncia de 0,71% (714 casos por cada 100.000 hab.).
com diagnéstico de uveite. Foi adotada a proporcdo de Prevaléncia de Uveite ndo-infeciosa de 22,6% e
percentuais de pacientes tratados com corticoides e imunossupressores sintéticos de 62% e 15%,
respectivamente. O crescimento do n? de beneficiarios foi estimado com base no crescimento demografico
estimado pelo IBGE. Desta forma a populacdo elegivel variou de 1.515 para 1.579 pessoas no quinto ano,
resultando numa populacdao média de 1.547 individuos.

Os custos considerados foram o custo direto do Adalimumabe, baseado na Tabela CMED prego fabrica + 18%
ICMS, custos do procedimento do implante (TISS) e o medicamento Orzudex/(CMED). Ndo foram previstos gastos
diretos relacionados a medicamentos de uso oral (corticoides, imunossupressores sintéticos, etc.), custos de
monitoramento do Implante, assim como custos de internacdao devido a surtos agudos. Por ultimo, ndo foram
computados custos ao comparador “tratamento conservador”.

Assim de acordo com o cendrio basico que adota uma evolugdo do market share de 10% a 30%, o impacto
acumulado em cinco anos é de 162 milhdes, sendo de 15, 8milhdes no primeiro ano. O impacto médio anual
seria de RSS 31,5milhdes. Neste cendrio a participacdo do implante e de tratamento conservador de 5% e 65%
respectivamente no 52 ano.

No cenario de crescimento rapido com taxa de difusdo de 20% a 60 % o impacto acumulado é de RS 324 milhdes,
sendo RSS 31, 6 milhdes no primeiro ano. O impacto médio anual seria de RS 64,8 milhdes.

CAPACIDADE INSTALADA

Existente

ANALISE TECNICA

A evidéncia atualmente disponivel sobre a eficacia e seguranca do adalimumabe no tratamento de
uveites ndo infecciosa intermediaria, posterior ou panuveites ¢ baseada em ensaios clinicos
randomizados controlados por placebo fase lll e por um estudo de extensdo. Os estudos VISUAL | e
VISUAL Il foram considerados de moderada qualidade metodolégica, levando-se em conta a presenca




de conflito de interesse (estudo conduzido, escrito e financiado pela empresa do produto) e, apesar da
relevancia dos desfechos selecionados (tempo até falha de tratamento), desfechos importantes como
perda da visdo e qualidade de vida ou ndo foram avaliados ou foram considerados como desfechos
secunddrios.

Adalimumabe foi estatisticamente superior a placebo para os desfechos de falha de tratamento,
incremento na acuidade visual, grau de Hemorragia Vitrea, grau de células da camara anterior e
gualidade de vida no estudo VISUAL |, em pacientes com doenca ativa. O desfecho clinico principal
considerado nos estudos foi tempo até falha de tratamento, sendo que os resultados também foram
significativamente favoraveis ao adalimumabe tanto em pacientes com uveite ativa, quanto inativa
(50% e 43% menos risco de falha em VISUAL | e Il, respectivamente). Entretanto, conforme ja discutido
anteriormente, os resultados alcancados no estudo VISUAL Il, trazem incertezas quanto ao
real beneficio do adalimumabe em pacientes com doeng¢a inativa. Em relagdo ao desfecho de
seguranca e eventos adversos, adalimumabe foi bem tolerado.

PARTICIPACAO SOCIAL

REUNIOES TECNICAS

Ne: 8 | Data:18/12/2019

URL:https://www.youtube.com/watch?v=FnDUvnVjx-4&list=PLiEVRL51iPY9m78Zx0hHkJV443yGy6qHu

Proponente apresentou a indicacdo da terapia imunobiolégica com adalimumabe para o tratamento de
uveites ndo infecciosas intermedidria posterior ou panuveites, explicando que as uveites sdo raras e as
nao infecciosas representam 7% delas. A primeira linha de tratamento é o corticoide, a segunda a terapia
imunossupressora e a terceira o anti-TNF alfa, O proponente ressaltou a dificuldade de ter ensaios
randomizados para as doencas raras.

Apresentou PICO definindo os pacientes com uveite ndo infecciosa intermediaria posterior ou
panuveites com doenca ativa devido a resposta inadequada aos corticoides ou adultos com doenca
inativa com necessidade de redugdo/retirada dos corticoides. Além disso, apresentou os estudos que
apresentam melhores resultados para o Adalimumabe em comparacdo aos corticoidecorticoides no
gue tange a a qualidade de vida, visdo geral e salide mental. Oimpacto orcamentario apresentado variou
entre 5 a 18 milhdes até o quinto ano.

Representante da UNIMED apresentou as conclusdes relacionadas ao PTC do proponente concluindo
gue as evidéncias sdo positivas e estatisticamente significativas apenas para os dominios de visdo geral
e saude mental e ressaltou que a incorporagao no SUS se restringiu a populagdao com uveite nao
infecciosa intermedidria posterior e panuveites ativas, excluindo as inativas. Ressaltou que o impacto
orcamentdrio é altissimo, mesmo se tratando de uma doenca rara. Foi entdo sugerido/indicado pelo
representante da UNIMED Brasil a incorporacdo com a mesma indicacdo emitida pelo CONITEC.

NOTA TECNICA DE CONSOLIDAGAO DAS PROPOSTAS DE ATUALIZAGAO DO ROL

RECOMENDAGAO PRELIMINAR — RP

Recomendar a inclusdo da UVEITE NAO INFECCIOSA ATIVA na lista de doencas/condicBes de satide para
as quais estd indicada o procedimento TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA OU SUBCUTANEA. A
cobertura obrigatoria se darad de acordo com os seguintes critérios:

“Uveite nao infecciosa ativa: Cobertura obrigatéria do imunobiolégico Adalimumabe para paciente
adulto e diagndstico confirmado de uveite ndo infecciosa ativa quando preenchido pelo menos um
critério do grupo | e nenhum dos critérios do grupo Il:

Grupo I:



https://www.youtube.com/watch?v=FnDUvnVjx-4&list=PLiEVRL51iPY9m78Zx0hHkJV443yGy6qHu

a. Tratamento com imunossupressor prévio, ndo corticoide, descontinuado por falta de
efetividade, intolerancia ou toxicidade;
b. Contraindica¢cdo aos imunossupressores nao corticoides e ndo bioldgicos;
c. Doenca de Behget com uveite posterior bilateral ativa com alto risco de cegueira ou associada
com doenca sistémica em atividade”.
Grupo ll:

Q

Suspeita clinica ou confirmacdo de infeccdo intraocular;

Contraindicagao ou intolerancia aos medicamentos especificados;

Suspeita ou confirmacdo de infeccdo sistémica em atividade ou com risco de reativacdo, sem
profilaxia adequada, mediante o uso de imunossupressores;

d. Contraindicacao, hipersensibilidade ou intolerancia a algum dos medicamentos.

o T

DOCUMENTOS VINCULADOS

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento
de Gestdo e Incorporacao de Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendacgdo n? 394: Adalimumabe
para o tratamento da uveite ndo infecciosa intermedidria, posterior e panuveites ativa. 2018. Disponivel
em: http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Adalimumabe Uveite.pdf>. Acesso em
14/02/2020.

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento
de Gestdo e Incorporagao de Tecnologias em Saude. Relatdrio de Revisao Rapida: Adalimumabe para o
tratamento da uveite nao infecciosa intermediaria, posterior e panuveites. 2019

Brasil. Ministério da saude. Secretaria de Atencdo Especializada a Saude. Secretaria De Ciéncia,
Tecnologia E Insumos Estratégicos. Portaria conjunta n2 13, de 11 de setembro de 2019. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas das Uveites ndo Infecciosas. Disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Uveites SAES.pdf . Acesso em: 06/07/2020



http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Adalimumabe_Uveite.pdf

