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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

BARICITINIBE

PARA PACIENTES COM ARTRITE REUMATOIDE
ATIVA, MODERADA A GRAVE

Conitec
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Este relatorio & uma versao resumida do relatorio
técnico da Comissao Nacional de Incorporagao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participagao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Salde (ATS) que ante-
cede a Incorporagao, exclusao ou alteracao de medica-
mentos, produtos e procedimentos utilizados no SUS.

As recomendacoes da Comissao sao submetidas
a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos anali-
sar as contribuicoes recebidas na consulta publica, a
Conitec emite a recomendacao final, que pode ser a
favor ou contra a incorporacao, exclusao ou alteragao
da tecnologia analisada.

A recomendacao final ¢, entao, encaminhada ao
Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos
Estratégicos em Saude do Ministério da Saude - SC-
TIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em saude
serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

BARICITINIBE

0 que é artrite reumatoide?

A artrite reumatoide (AR) € uma doenca inflamatoria
cronica e autoimune, que ocorre quando nosso sistema de
defesa ataca e destroi por engano células saudaveis do
corpo. Afeta as juntas (articulacoes), principalmente, das
maos e dos pés. Ocorre com mais frequéncia em mulheres
e pode causar dificuldades nas atividades comuns do dia a
dia. Entre os sinais e sintomas, estao a perda de energia,
dor e inchaco nas juntas, rigidez muscular, vermelhidao,
em alguns casos deformidades e risco de morte por doen-
cas cardiovasculares. A AR nao tem cura. O diagnostico é
feito por exames clinicos e laboratoriais.

Q
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Como os pacientes
com artrite reumatoide
sao tratados no SUS?

0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Artrite Reumatoide, publicado em 05/11/2019, recomenda
como tratamento medicamentoso: 1buprofeno, naproxeno,
metilprednisolona, prednisona, prednisolona, metotrexato,
sultassalazina, letflunomida, hidroxicloroquina, cloroguina,
adalimumabe, certolizumabe pegol, etanercepte, inflixi-

Tao importante quanto o
tratamento medicamentoso,
é o tratamento nao
medicamentoso, guc consiste
em apolo psicologico ao
paciente, terapia ocupacional,
fisioterapia, exercicios e
orientacoes relacionadas com

a qualidade de vida
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mabe, golimumabe, abatacepte, rituximabe, tocilizumabe,
tofacitinibe, ciclosporina, ciclofosfamida, azatioprina. O tra-
tamento tem por objetivo @ melhora dos sintomas e con-
trole da doenca.

Medicamento analisado:
baricitinibe

A empresa Eli Lilly do Brasil Ltda solicitou a Conitec a
avaliacao do baricitinibe para pacientes com artrite reu-

matoide ativa, mode,rada a grave, com 0 objetivo de Incor-
pora-lo ao Sistema Unico de Sadde (SUS).

0 baricitinibe & administrado por via oral, com indica-
¢cao aprovada na Anvisa para o tratamento de pacientes
adultos com artrite reumatoide ativa, moderada a grave.
Ele age diminuindo a inflamacao, aliviando os sintomas da
doenca como dor e Inchago das articulacoes.

A Conitec analisou os estudos apresentados pela em-
presa e verificou que o baricitinibe demonstrou resultados
parecidos aos do adalimumabe e totacitinibe, com maior
frequencia de efeitos colaterais quando comparado ao ada-
limumabe. Nao foram encontrados estudos comparando 0s
efeitos do baricitinibe aos demais medicamentos ja ofere-
cidos pelo SUS.

A analise de orcamento, apresentada pela empresa,
demonstrou economia de até R$ 35.299.956,00 em cinco
anos. Mas a possibilidade de economia deve ser conside-

£¥ Conitec



RELATORIO PARA BARICITINIBE PARA PAGIENTES COM ARTRITE
SOCIEDADE REUMATOIDE ATIVA. MODERADA A GRAVE

rada com cuidado. O baricitinibe e tofacitinibe sao similares
em relacao as formas de acao e de administragao. Assim,
0 medicamento avaliado seria apenas um substituto e to-
maria parte do mercado ocupada pelo tofacitinibe, mais
barato.

Os beneficios economicos da incorporacao do bariciti-
nibe podem Ser menores ou ausentes.

Recomendacao
inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a nao incorporagao
no SUS do baricitinibe para o tratamento de pacientes com
artrite reumatoide ativa, moderada a grave.

Esse tema foi discutido durante a 832 reuniao ordina-
ria da Comissao, realizada nos dias 6 e / de novembro de
2019. Na ocasiao, o Plenario considerou que os estudos
nao apresentaram resultados melhores que os 9 medi-
camentos ja usados, no SUS, para esta doenca. Por esse
motivo, a recomendacao foi desfavoravel.

0 assunto esteve disponivel em consulta publica, n® 71,
durante 20 dias, no periodo de 03/12 a 23/12/2019.

Resultado da consulta publica

0 tema foi colocado em consulta publica entre os dias
03/12/2019 e 23/12/2019. Foram recebidas 891 contribui-
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coes, sendo 143 tecnico-cientifico e 748 sobre experiencia
ou opiniao. A empresa Eli Lilly do Brasil LTDA mandou uma
nova proposta no valor de R$ 11.071,67 por ano, equi-
valente ao do medicamento tofacitinibe (que apresenta o
menor custo de tratamento atualmente). A associagao de
pacientes com artrite reumatoide (Grupar/Encontrar) de-
clarou favoravel a incorporacao com argumentos de boa
adesao ao tratamento por ser um medicamento oral, atu-
ando diretamente no alvo da inflamacao, alem de possibi-
litar aos pacientes acesso a novas tecnologias. 0s princi-
pais topicos abordados nas contribuicoes se relacionaram
a paclentes que permanecem com atividade elevada da
doenca apos o0 uso das opcoes disponiveis no SUS; neces-
sidade de aumentar as opgoes de terapias e a adesao ao
tratamento. Os resultados da consulta publica alteraram o
entendimento da Conitec, mas que ainda ve a necessidade
de reavaliar o conjunto de medicamentos disponibilizados
em PCDT de artrite reumatoide. Desse modo, o Plenario
entendeu que houve argumentos suficientes para mudar
sua recomendacao Inicial.

Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante 852 reuniao ordinaria, realizada nos
dias 4 e 5 de fevereiro de 2020, recomendou a Incorporagao
no SUS do baricitinibe (Olumiant®) para o tratamento de
pacientes com artrite reumatoide estabelecida, moderada
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a grave, com resposta insuficiente ou intolerancia a um
ou mais medicamentos modificadores do curso da doenca
nao biologico, condicionado a reavaliagao do conjunto de
medicamentos disponiveis nas mesmas etapas de trata-
mento com base em avaliagao economica.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, 0 Secretario
de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
do Ministério da Satde, no uso de suas atribuicoes legais,
decidiu Iincorporar o baricitinibe para pacientes com artrite
reumatoide ativa, moderada a grave, no ambito do Siste-
ma Unico de Satide — SUS. O relatdrio técnico completo de
recomendacao da Conitec esta disponivel em: http://coni-
tec.gov.br/images/Relatorios/2020/Relatorio  Baricitini-
be Artrite  Reumatoide 510 2020  FINAL.pdf.
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