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Fste relatorio € uma versao resumida do relatorio
técnico da Comissao Nacional de Incorporacao 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 Saude que antecede a
Incorporacao, exclusao ou alteracao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da Conitec sao subme-
tidas a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos
analisar as contribuicoes recebidas na consulta pu-
blica, a Conitec emite a recomendacao final, que pod
ser a favor ou contra a incorporacao/exclusao/altera-
¢cao da tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec e, entao, encaminhad
ao Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Saude do Ministerio da Saud
- SCTIE, que decide sobre quais medicamentos, pro-
dutos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:
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TOCILIZUMABE

0 QUE E A COVID-19?

A Covid-19 e uma sindrome respiratoria aguda grave causada por infeccao do
novo coronavirus (SARS-Cov-2). Em marco de 2020, a Organizacao Mundial de
Saude (OMS) declarou a pandemia de Covid-19, que desafiou os sistemas de
salde devido as implicacoes da doenca ainda em estudo e ao alto grau de
transmissao e propagacao do virus. Em junho de 2022, chegou-se ao
quantitativo de 530 milhoes de casos confirmados e 6,3 milhoes de mortes no
mundo. No Brasil, no mesmo periodo, chegou-se a 31 milhoes de casos e 667 mil
0bitos.

A doenca € classificada em tres fases: fase de infeccao inicial, fase pulmonar e
fase hiperimune (quando existe resposta inflamatoria muito intensa,
normalmente a partir do 10° dia da infeccao). Os sinais e sintomas da Covid-19
se manifestam, geralmente, entre 0 2° e 14° dia apos a exposicao ao virus, e
podem Incluir febre ou calafrios, tosse, cansaco, dores musculares, dor de
cabeca, dor de garganta, falta de ar ou dificuldade respiratoria, perda do olfato
e/ou paladar, congestao nasal ou coriza, enjoo, vomito e diarreia. A doenca
também pode se apresentar de diferentes formas, que variam de casos sem
sintomas até quadros criticos em que & preciso 0 uso de oxigenio como suporte
respiratorio. Em consequéncia, o tratamento dessa sindrome respiratoria e
realizado de acordo com 0s sintomas e com a fase da doenca, sendo classificado
como preventivo, precoce ou tardio. Ate o momento, existem poucas terapias
medicamentosas eficazes e aprovadas para o tratamento da Covid-19 em
pacientes hospitalizados, especialmente em relacao as respostas de protecao do
sistema imunologico e de inflamagoes.

{¥ Conitec



COMO 0S PACIENTES COM COVID-19
SAO TRATADOS NO SUS?

Ssegundo as Diretrizes Brasileiras para Tratamento Hospitalar do Paciente
com Covid-19 (Capitulo 2: Tratamento Medicamentoso), publicadas em abril
de 2022, o Sistema Unico de Sadde (SUS) indica para pacientes adultos
hospitalizados o uso de 1) anticoagulantes em dose preventiva para evitar a
formacao de coagulos na circulacao sanguinea e 2) corticosteroides, que
podem Ser orals ou por Injecao direto na veia, em pacientes com uso de
oxigénio suplementar. De modo adicional, recomenda-se o uso de
medicamentos antimicrobianos apenas para pacientes com suspeita de
infeccao bacteriana. O uso do tocilizumabe em pacientes que estiverem
recebendo alto fluxo de oxigenio por tubo nasal ou ventilacao nao invasiva é
clinicamente indicado, contudo, nao é recomendado nas Diretrizes porque
alnda nao existe aprovacao em bula do medicamento para o tratamento de
Covid-19 (junho de 2021). Alem disso, existem incertezas relacionadas ao
acesso, devido a indisponibilidade do medicamento para suprir a potencial
demanda no SUS (estimada com referéncia a maio de 2021).

F valido apresentar que o medicamento baricitinibe foi incorporado ao SUS,
em marco de 2022, apos recomendacao da Conitec, com indicagao aprovada
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e recomendada pela
Organizacao Mundial de Saude, para o tratamento da Covid-19 em pacientes
adultos hospitalizados que necessitam de oxigenio por mascara ou cateter
nasal ou que necessitem de alto fluxo de oxigénio ou ventilacao nao invasiva.

MEDICAMENTO ANALISADO: TOCILIZUMABE

0 Ministro de Estado da Saude solicitou a Conitec a ampliacao de uso, no
SUS, do medicamento tocilizumabe para o tratamento de pacientes adultos
hospitalizados com Covid-19.

0 tocilizumabe € um medicamento que inibe a interleucina-6 (IL-6), uma
proteina que promove inflamacao cronica e esta associada a maior gravidade
e risco de mortalidade por Covid-19. O medicamento € aprovado pela Anvisa
para doencas reumatologicas (artrites e arterite), mas ainda nao possui
indicagao aprovada para o tratamento de Covid-19 no Brasil (apenas uso
off-label). Na justificativa do pedido de ampliacao, defende-se que o
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tocilizumabe pode representar uma estrategia para reduzir a duracao ou a
gravidade da Iinfeccao causada por SARS-Cov-2 em pacientes hospitalizados,
devido ao seu potencial controle sobre doencas inflamatorias e desordens no
sistema imunologico.

Os estudos analisados avaliaram os efeitos do tocilizumabe como Unica terapia
ou associado a terapia padrao (corticoesteroides, anticoagulantes,
antimicrobianos/antivirais) no tratamento de pacientes adultos hospitalizados
por Covid-19. Em geral, houve uma reducao significativa nas taxas de
mortalidade em 28 a 30 dias e na progressao para ventilagao mecanica em 28
a 30 dias, com o uso de tocilizumabe sem distincao da gravidade da doenca.
ldentificou-se um maior beneficio em pacientes graves com o0 uso do
medicamento. No entanto, em pacientes com doen¢a moderada ou critica, nao
foi observada diferenca entre o uso de tocilizumabe associado a terapia padrao
em comparacao com a realizacao apenas de terapia. Nao foram observadas
diferencas entre os tratamentos para os resultados a partir de periodos
superiores a 60 dias. 0 medicamento apresentou boa tolerancia entre os
pacientes. Nao foram encontrados estudos que avaliassem a qualidade de vida
ou que comparassem o tocilizumabe com o baricitinibe (medicamento

recentemente incorporado ao SUS para mesma indicacao).

Os estudos economicos evidenciaram que a incorporacao do tocilizumabe
associado a terapia padrao apresenta maior custo total do tratamento, porém
resulta em maior beneficio clinico em relagao aos obitos evitados e anos de vida
ajustados pela qualidade. Em cenario alternativo, que considerou apenas 0S
pacientes adultos hospitalizados em situacao grave, a analise apresentou maior
beneficio clinico e menor custo total no tratamento. A avaliacao de impacto
orcamentario foi estimada a partir da situacao especifica de cada cenario em
um horizonte de cinco anos. No caso de referéncia, que considerou a
estabilizacao do nimero de casos de Covid-19, ocorreria uma adicao de R$
617,8 milhdes no orcamento. Em um primeiro cenario alternativo, que
considerou o surgimento de uma nova variante e uma baixa resposta vacinal da
populacao, foi observada a adicao de R$ 640,9 milhdes em cinco anos. Na
condicao de um segundo cenario alternativo, que considerou apenas o0s
pacientes hospitalizados em condicao grave, demonstrou-se uma economia no
orcamento do SUS de menos R$ 3,1 bilhdes em cinco anos. A economia
mantém-se quando o Ultimo cenario também considera o surgimento de uma
nova variante e a baixa resposta vacinal.
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RECOMENDACGAO INICIAL DA CONITEC

A Conitec recomendou Inicialmente a ampliacao de uso, no SUS, do
medicamento tocilizumabe para o tratamento de pacientes adultos com
Covid-19 hospitalizados. Esse tema for discutido durante a 110¢ Reuniao
Ordinaria da Comissao, realizada no dia 7 de julho de 2022. Na ocasiao, o
Plenario deliberou favoravelmente a ampliagcao de uso, conforme diretriz do
Ministério da Saude.

0 assunto esteve disponivel na Consulta Publica n°® 47, durante 20 dias, no
periodo de 13/07/2022 a 01/08/2022, para receber contribuicoes da sociedade
(opinioes, sugestoes e criticas) sobre o tema.

RESULTADO DA CONSULTA PUBLICA

Foram recebidas 55 contribuicoes, sendo 9 técnico-cientificas e 46 sobre
experiencia ou opiniao. Nos dois tipos de formularios, a grande maioria das
contribuicoes concordou com a recomendacao inicial da Conitec de incorporar o
tocilizumabe no SUS. A maioria da contribuicoes técnico-cientificas apontaram
evidencias clinicas ja apresentadas no relatorio técnico. No geral, as
contribuicoes argumentaram a evidencia positiva do medicamento para o
cenario indicado. Todas as contribuicoes de experiencia e opiniao foram
favoraveis a incorporacao do medicamento no SUS.

RECOMENDAGAO FINAL DA CONITEC

A Conitec, durante a 102 Reunido Extraordinaria, realizada no dia 17 de agosto
de 2022, recomendou, por unanimidade, a incorporacao do tocilizumabe no
SUS, para o tratamento de pacientes adultos com Covid-19 hospitalizados. Para
essa recomendacao, a Conitec considerou que a consulta publica nao trouxe
elementos para mudanca da recomendacao preliminar.

DECISAO FINAL

Com base na recomendacao da Conitec, a Secretaria de Ciencia, Tecnologia,
Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude do Ministério da Saude, no uso de
suas atribuicoes legais, decidiu pela incorporagcao do tocilizumabe para o
tratamento de pacientes adultos com Covid-19 hospitalizados, conforme diretriz
do Ministério da Salde.
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0 relatorio tecnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel em:

nttps://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2022/20220912 relatorio
/65 tocilizumab covid.pdf
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2022/20220912_relatorio_765_tocilizumab_covid.pdf

