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Este documento é uma versão resumida do relatório 
técnico da Comissão Nacional de Incorporação de Tec-
nologias no Sistema Único de Saúde – Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de fácil compreensão, 
para estimular a participação da sociedade no processo 
de Avaliação de Tecnologias em Saúde (ATS) que antece-
de a incorporação, exclusão ou alteração de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS. 

As recomendações da Comissão são submetidas 
à consulta pública pelo prazo de 20 dias. Após anali-
sar as contribuições recebidas na consulta pública, a 
Conitec emite a recomendação final, que pode ser a 
favor ou contra a incorporação, exclusão ou alteração 
da tecnologia analisada. 

A recomendação final é, então, encaminhada ao 
Secretário de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insu-
mos Estratégicos em Saúde do Ministério da Saúde -  
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em saú-
de serão disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:
conitec.gov.br

http://conitec.gov.br
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O que é a Covid-19? 
A Covid-19 é uma doença infecciosa respiratória aguda 

causada pelo coronavírus  SARS-CoV-2, de elevada trans-
missibilidade e de distribuição global, conforme pandemia 
declarada em março de 2020 pela Organização Mundial 
de Saúde (OMS). 

A doença possui três fases: fase de infecção inicial, fase 
pulmonar e fase hiperimune (quando há resposta infla-
matória muito intensa, que normalmente se inicia a partir 
do 10º dia da infecção e pode levar a lesões de órgãos). 	
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	 Sabe-se que pacientes com idade avançada, imunode-
pressão, obesidade e doenças cardiovasculares têm risco 
aumentado de internação, intubação e morte. De acordo 
com dados brasileiros, quanto mais fatores de risco, maior 
a chance de morte por Covid-19. Por exemplo, pacientes 
que apresentam dois fatores de risco têm 17% mais risco 
de morte. Esse número sobe para 76% nos pacientes que 
apresentam oito desses fatores.

Medicamentos analisados: 
casirivimabe/imdevimabe  

O Ministro de Estado da Saúde solicitou à Conitec a 
avaliação para incorporação   dos medicamentos casiri-
vimabe/imdevimabe para o tratamento de pacientes de 
alto risco infectados por SARS-CoV-2. Esses medicamen-
tos têm o objetivo de prevenir internações, complicações e 
morte. São indicados para pacientes com Covid-19 leve a 
moderada e devem ser aplicados em ambiente hospitalar 
devido ao risco de reação alérgica.

A aplicação do medicamento traz um desafio logístico, 
já que a tecnologia é de uso hospitalar e deve ser aplicada 
nos primeiros 10 dias de infecção pelo vírus SARS-CoV-2. 
Assim, caso se realize o teste no 3º dia de doença e o re-
sultado seja comunicado em mais 3 dias, haveria apenas 
4 dias para localizar o paciente. 
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Foram analisados estudos que avaliaram as evidências 
científicas sobre eficácia (benefícios clínicos), segurança, 
custo-efetividade e impacto orçamentário dos medica-
mentos no tratamento da doença. Os estudos indicaram 
que há um provável efeito de redução de internação e, 
consequentemente, de óbitos na população não vacinada 
com fatores de risco. Porém, não há dados sobre seguran-
ça e eficácia em pessoas previamente vacinadas. Não fo-
ram encontrados dados de segurança para utilização dos 
medicamentos em pacientes mais instáveis (que tenham 
passado por internação em razão de outras causas ou que 
tenham contraído Covid-19 em um pós-operatório).

Os dados sobre o uso do medicamento são prelimina-
res e a descrição dos métodos de condução dos estudos 
não foram apresentados com detalhes, podendo apresen-
tar alto risco de confusão nos resultados. Para estimati-
va do impacto orçamentário, foi adotado um cenário onde 
apenas os pacientes não vacinados e com três ou mais 
fatores de risco para complicação de Covid-19 (sexo mas-
culino, diabetes, doença cardiovascular, insuficiência re-
nal, doença pulmonar, imunodepressão, obesidade, idade 
maior do que 60 anos) seriam candidatos ao tratamento. 
Dessa forma, estima-se economia anual de aproximada-
mente R$ 76 milhões.
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Recomendação inicial da Conitec  
A Conitec recomendou inicialmente a não incorporação 

no SUS do composto de anticorpos monoclonais casirivi-
mabe/imdevimabe para o tratamento de pacientes infec-
tados pelo novo coronavírus SARS-CoV-2 e com alto risco 
para complicações da infecção respiratória. 

Esse tema foi discutido durante a 5ª Reunião Extraordinária, 
realizada nos dias 12 e 13 de maio de 2021.  Para o Plenário, os 
estudos não apresentaram resultados satisfatórios de eficácia e  
segurança. Além disso, foi identificada dificuldade em captar a 
população indicada para o uso, uma vez que o tempo recomen-
dado para início do tratamento seria menor que o alcançado na 
prática clínica, dificultando aplicação no momento adequado e 
resultando em riscos à saúde do indivíduo. 

O assunto esteve disponível na consulta pública nº 35, 
durante 10 dias, no período de 18/05/2021 a 27/05/2021, 
para receber contribuições da sociedade (opiniões, suges-
tões e críticas) sobre o tema.

Resultado da consulta pública  
Foram recebidas 32 contribuições, sendo 11 técnico-

-científicas e 21 sobre experiência ou opinião. A maioria 
das contribuições não concordou com a recomendação ini-
cial da Conitec. Apesar de a empresa Roche, importadora 
do medicamento, ter apresentado novos documentos do 
estudo já avaliado, não houve mudanças com relação aos 
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dados já descritos. Assim, o Plenário entendeu que não 
foram apresentadas novas evidências que mudassem seu 
entendimento sobre o tema, mantendo sua recomendação 
inicial de não incorporação. 

Recomendação final da Conitec   
Durante a 98ª reunião, realizada nos dias 9 e 10 de junho 

de 2021, a Conitec recomendou a não incorporação do com-
posto de anticorpos monoclonais casirivimabe/imdevimabe 
para o tratamento de pacientes infectados pelo novo coro-
navírus SARS-CoV-2 e com alto risco para complicações da 
infecção respiratória. Os membros da Conitec consideraram 
que a vacinação de indivíduos com fatores de risco já está 
praticamente concluída. Além disso, também levaram em 
consideração a dificuldade de distribuição do medicamento 
frente ao curto período para início do tratamento e o alto risco 
de viés dos estudos, o que pode gerar resultados incorretos. 

Decisão final 
Com base na recomendação da Conitec, o Ministro de 

Estado da Saúde, no uso de suas atribuições legais, deci-
diu não incorporar o casirivimabe + imdevimabe para pa-
cientes de alto risco infectados por SARS-CoV-2, no âmbito 
do Sistema Único de Saúde - SUS.

O relatório técnico completo de recomendação da Co-
nitec está disponível aquiaqui.

http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210712_Relatorio_635_Regn-Cov2_COVID-19_P1537.pdf

