Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario Técnico - Baricitinibe para Covid-19 em pacientes adultos
hospitalizados - Conitec

Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

15/03/2022 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Atendimento a populacao necessitada

15/03/2022 Profissional de satde 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O medicamento em epigrafe traz luz a uma nova abordagem terapéutica contra o
SARS COV.

22 - Em meu campo de atuacao, vi beneficios com o uso da medicacdo em tela.
32 - Reitero a necessidade do SUS ter acesso a formula.
42 - N3o faz parte do meu campo de atuacdo

52 - os ja citados anteriormente.
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16/03/2022

17/03/2022

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Participei do Ensaio Clinico do uso de baricitinibe em paciente com Covid com
necessidade de Oxigenioterapia como Investigadora Principal . Este estudo foi realizado pela Empresa Pesquisare em parceria com
a Sociedade Portuguesa de Beneficéncia de Sdo Caetano do Sul - SP e fomos o Centro que mais recrutou pacientes para este
Estudo no mundo ( mais de 100 pacientes ) . Dessa forma posso afirmar que no transcorrer do estudo , a medida que a nossa
experiéncia aumentou , pudemos perceber que havia uma diferenca muito grande na evolugao clinica entre os varios pacientes
randomizados : Alguns com rapida melhora clinica em curto prazo e outros nas mesmas condi¢cdes em evolucdo catastrofica . Assim
sendo existia muita diferenca entre provdvelmente o PLACEBO X IP... podiamos perceber isso de maneira cega, pois a evolugao
clinica diferia muito de uma caso para outro.

22 - Tendo participado ativamente no Estudo Clinico do Baricitinibe X Placebo para tratamento de COVID, pude perceber ao longo
do Estudo a diferenca de evolucdo entre pacientes randomizados. Foi claro que alguns deles evoluiram para piora clinica e
consequente dbito, enquanto outros num prazo entre 24 a 72 horas recebendo o IP evoluiram para diminuicdo da necessidade de
suporte ventilatério e até desmame do mesmo . O tempo de Hospitalizacdo foi muito menor para varios pacientes bem como
menores sequelas pés COVID. Foram 7 meses de observagao didria de todos estes pacientes presencialmente nas UTI(s) e
enfermarias desde o inicio da administragao do IP até o desfecho final.

32 - Alguns pacientes em uso do IP, tiveram seu tempo de internagdo sensivelmente diminuido , bem como muitos pacientes se
livraram de quadros dramaticos de Insuficiéncia respiratéria. Dessa forma a meu ver, serd bem mais econémico tratar estes
pacientes com o Baricitinibe , do que manté- los longos periodos em regime de Hospitaliza¢cdo

42 - Creio que o impacto orcamentario seja o de se conseguir um resultado mais econémico , evitando longos periodos de
Hospitalizacdo , bem como sequelas e periodos longos de abstenc¢do ao trabalho

52-Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Em um estudo clinico em comparagcdo com placebo, cuja maioria dos pacientes foi
brasileira, baricitinib mostrou um potencial de redugdo de mortalidade de 38% antes do primeiro més de tratamento (28 dias).
Além disso, com um alto volume de pacientes tratado com esse medicamento para diversas indicacGes, o perfil de seguranca do
mesmo se manteve consitente com o observado para tratamento da Covid-19. Considerando a populacdo e forca de trabalho

brasileira, em conjunto com o plano de vacinagdo vigente, a incorporagdo desse medicamento ao SUS pode contribuir
significativamente para a diminui¢do do impacto da Covid-19 para a economia e o desenvolvimento do pais.

22 -Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
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21/03/2022

22/03/2022

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Desde o inicio da pandemia, tivemos muitas incerteza em relagdo a iniUmeras
varidveis mas é certo que estamos longe do fim. A mortalidade continua elevada e cada perda é uma vida. Baricitinibe demonstrou
ser um medicamento modificador desse desfecho através de ensaios clinicos controlados randomizados reduzindo a mortalidade e
com perfil de seguranga semelhante ao placebo demonstrado nos estudos COV BARRIER e ACTT2. Mais recentemente, os
resultados apresentados pelo trial RECOVERY corrobora para esses resultados. ,A molécula Baricitinibe estd incorporada nos
principais guides de tratamento internacionais. Em Janeiro desse ano, houve a recomendag¢do da OMS em relagao aos beneficios de
baricitinibe nessa doenca. ,Além disso, o aprovacao foi baseada em dois estudos clinicos randomizados, duplo-cegos, controlados
por placebo envolvendo cerca de 2.500 pacientes no mundo. ,0 baricitinibe recebeu a indicagao para uso em pacientes
hospitalizados com COVID pela ANVISA no ano passado o Brasil foi um dos paises com maior nimero de participantes no estudo
COV-BARRIER com mais de 350 pacientes ao redor do Brasil.

22 - O estudo COV-BARRIER demonstrou que baricitinibe pode trazer uma redugdo potencial de 38% da mortalidade no dia 28 de
tratamento.

32 - 0 medicamento baricitinibe estd incorporado no SUS para o tratamento da Artrite Reumatdide e certamente houve uma
anadlise favoravel de custo efetividade pelo 6rgdo decisor.

42 - Sabe-se que o gasto com pacientes hospitalizados é muito elevado e o medicamento pode indiretamente reduzir os custos
relacionados.

52 - N3do, obrigada

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Olumiant é o primeiro medicamento indicado para o tratamento da COVID-19 em
pacientes graves, hospitalizados e que necessitam de suplementacao de oxigénio. Foram conduzidos estudos clinicos
randomizados, com alto poder cientifico que comprovam a redu¢dao do mortalidade em relagdo ao placebo e um perfil de
seguranca semelhante (estudos ACTT-2 e COV-BARRIER). Os potenciais beneficios do medicamento sdo cientificamente embasados
e justificam a incorporacao, uma vez que oferecem uma oportunidade para os pacientes brasileiros que ainda vivem a realidade da
pandemia, com média mével didria de mortalidade alta de mais de dois digitos, e representa um menor custo para o sistema de
saude frente aos custos de hospitalizacdo/suporte de oxigénio.,O Olumiant estd indicado para o tratamento da COVID-19 em
outros paises ao redor do mundo e é reconhecido pela OMS como uma tecnologia importante, sendo incluido nas recomendagdes
de tratamento da mesma organizagao.,Hoje, o medicamento também estd indicado para o tratamento de outras doengas cronicas,
com perfil beneficio-risco amplamente estudado. Vale ressaltar que a Conitec ja incorporou o medicamento para o tratamento da
artrite reumatoide, o que reforc¢a o valor da medicacdo para o sistema de saude.

22 - Foram conduzidos estudos clinicos randomizados, com alto poder cientifico que comprovam a redu¢do do mortalidade em
relacdo ao placebo e um perfil de seguranca semelhante (estudos ACTT-2 e COV-BARRIER).

32 - O tratamento com Olumiant representa um menor custo para o sistema de salde frente aos custos de hospitalizagdo/suporte
de oxigénio.

42 - NA

52-NA
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23/03/2022

23/03/2022

Profissional de saude

Sociedade médica

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Penso que o medicamento uma vez no SUS possa contemplar outras patologias.

2 -0 SUS ndo é um problema sem solugdo mas uma solucdo com problemas.

2 - Aumentar o valor dos repasses pela UNIAO aos municipios e fiscalizar a terceirizagdo do SUS.

2 - Ndo estd sendo facil sobreviver no Brasil.,0 SUS é lindo (no papel). Quem precisa ver com bons olhos o sistema deve ser
sentido vertical de cima para baixo e ndo ao contrdrio como estd acontecendo.

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A Sociedade Brasileira de Infectologia (SBI) é favoravel pela incorporagao de
Baricitinibe no SUS pelos resultados de eficacia em termos de redu¢do de mortalidade com significancia estatistica quanto
comparado com placebo em ensaios clinicos randomizados, ou quando avaliados em comparacdo ao tratamento padrdo em
estudos observacionais. Esses resultados foram corroborados por trés revisdes sistematicas com meta-andlise.

a - O estudo clinico randomizado (ECR) de fase 11l (COV-BARRIER) que comparou o uso de Baricitinibe versus placebo tem baixo
risco de viés, e assim como um estudo observacional (esse comparando baricitinibe + dexametasona versus dexametasona)
confirma a superioridade do baricitinibe para o desfecho de mortalidade em pacientes hospitalizados com Covid-19. A SBI
considera que esses estudos tém desenho clinico adequado, com fonte de dados auditaveis e seguras, e avaliacdo estatistica
correta.

32 - "A SBI concorda com a avaliagdo econdmica favordvel da Conitec que ressalta que apesar dos ""parametros de custo-
efetividade identificados ainda que ndo sugiram economia com baricitinibe + terapia padrdo, sugerem uso mais eficiente de
recursos do que o contexto sem a interven¢do"", promovendo ganho de ""1 QALY e 1 ano de vida na comparagcdo com terapia
padrdo"". Dessa forma, entendemos que a incorporagao de baricitinibe ird trazer melhor beneficios em termos de investimento de
recursos a esse tipo de paciente."

2 - A SBI entende que pelo cenario incerto em termos de hospitalizagdo por Covid-19 nos proximos quatro anos, devido a fatores
como hesitagdo vacinal, duracdo da protecdao da imunizacdo e impacto das variantes, a dotacdo orcamentdria para a incorporagao
de baricitinibe pode variar em demasia. Porém, como destacado no tépico de avaliagdo econémica, o uso dessa nova tecnologia no
SUS é uma forma mais eficiente de alocacdo de recursos para esse grupo de pacientes, e a compensacdo dada pela reducdo de
mortalidade, menor gasto com hospitalizacao e reducdo da perda de mao de obra sdo algumas das varidveis que pode balancear
essa equagao.

a2 - De forma resumida, a SBI entende que baricitinibe € uma medicacdo disponivel via oral, com eventos adversos comparaveis ao
uso de placebo, tendo poucas interagdes medicamentosas, passivel de ser utilizada inclusive em idosos com comorbidades, e que
se demonstrou eficaz em reduzir substancialmente a mortalidade no cenario de pacientes com Covid-19 que necessitam de
internacgdo hospitalar, sendo uma das poucas estratégias com comprovacao cientifica de beneficio clinico no atual cendrio da
Pandemia.
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Profissional de saude
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12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Entendo que o panorama da pandemia de COVID-19 ainda é incerto e, apesar a
ampla cobertura vacinal, ainda precisamos de um tratamento que reduza a mortalidade dessa doenca no Brasil. ,Baricitinibe vem
acumulando cada vez mais evidéncias cientificas de redugdo da mortalidade por COVID-19 em compara¢do com a terapia padrao. ,

22 - Sim. Gostaria de realizar uma revisao histdrica das evidéncias de baricitinibe para tratamento de COVID:,,Inicialmente, uma
inteligéncia artificial identificou que este poderia ser um potencial tratamento de COVID-19. ,Em seguida foram realizados estudos
laboratoriais de fase pré-clinica que confirmaram um mecanismo de agdo favoravel ao combate do SARS COV2, demonstrando
modulacdo da resposta inflamatdria pela doenga e reducdo da inserg¢ao do virus na célula e, em consequéncia, demonstrando
também uma reducgdo da replicagdo viral por agao na célula humana. Tal mecanismo de agdo é especialmente interessante para o
tratamento dessa doenca por ndo sofrer alteracdo com a mudanca das variantes virais identificadas ao longo do tempo.
Igualmente, esse mecanismo de acao permanece fazendo sentido independemente se o paciente infectado estd vacinado ou nao.
,Posteriormente, foram conduzidos alguns ensaios clinicos controlados randomizados de fase Ill, que confirmaram o beneficio
deste medicamento na populacdo adulta e hospitalizada por COVID-19.,0 primeiro ensaio clinico controlado randomizado
publicado foi o estudo ACTT2, no New England Journal, demonstrando uma reducdo significativa no tempo de internacdo
hospitalar para o grupo baricitinibe + remdesevir versus placebo + remdesevir. Esse estudo levou FDA a realizar uma aprovagao
emergencial para inclusdo de baricitinibe no arsenal terapéutico. Mas poucas mudancas ocorreram para o Brasil nessa fase, visto
gue, ndo temos o medicamento remdesivir facilmente acessivel em nosso pais. ,0 segundo ensaio clinico, foi o Ensaio clinico
multicéntrico controlado randomizado de fase Ill COV BARRIER, que contou com mais de 20% de brasileiros infectados incluidos no
estudo e que demonstrou redugao de 38% na mortalidade por COVID-19 no dia 28 para o grupo utilizando baricitinibe + terapia
padrdo (aprox. 90% dexametasona) versus o grupo placebo + terapia padrdo (aprox. 90% dexametasona). Esse estudo errou na
escolha do desfecho primario, tendo em vista que é muito dificil unificar os protocolos hospitalares de diversos paises e centros
diferentes em relag3o a qual paciente deve receber baixo/alto fluxo de oxigEnio ou ventilagdo n3o invasiva. No entanto, ele
apresentou uma reducdo de mortalidade extremamente significativa no desfecho secunddrio pré-especificado que ndo pode ser
ignorada. Hoje, sabemos que reducao de mortalidade deve ser o alvo terapeutico principal. ,Fiquei ainda mais surpresa em verificar
gue os eventos adversos sérios e infecgdes secundarias foram numericamente menor no braco utilizando baricitinibe + terapia
padrdo do que no bracgo utilizando placebo + terapia padrao. Isso nos fornece seguranca em relacdo a prescricdo deste tratamento
para as pessoas indicadas.,Em um terceiro momento, foi publicada a andlise exploratéria do COV BARRIER que finalmente incluiu
também pacientes intubados, demonstrando uma redugdo ainda maior da mortalidade de baricitinibe quando comparado a
populacdo com terapia padrdo isolada. ,E, finalmente, recentemente foi liberado o pre print tdo esperado do estudo RECOVERY,
ECR, fase 3, aberto, que avaliou bariticinibe + terapia padrdo (pp dexametasona) versus terapia padrdo isolada, incluindo mais de
8.000 pacientes e verificou uma reducdo estatisticamente significativa na reducdo de mortalidade no desfecho primario do estudo.
O perfil de seguranca de baricitinibe se manteve favordvel. ,,Todas essas evidéncias cientificas positivas, tem levado agéncias
regulatdrias e os principais Guidelines Internacionais de tratamento (NIH, OMS, etc) a indicar baricitinibe para o tratamento de
pacientes adultos e com necessidade de oxigénio suplementar por COVID-19. A CONITEC vai ser muito assertiva e beneficiar
positivamente a populacdo brasileira ao incorporar esse tratamento no SUS.

32 - Verificando o preco do medicamento publicamente disponibilizado e os altos custos gerados com internagdo e com as
sequelas de COVID-19, o investimento neste tratamento demonstra ser custo efetivo.

42 - Verificando o pre¢co do medicamento publicamente disponibilizado e os altos custos gerados com internacdo e com as
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23/03/2022

Interessado no tema

sequelas de COVID-19, o investimento neste tratamento demonstra ser custo efetivo.
52 - anexo artigos
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Acredito que as evidéncias de beneficio para estes pacientes com alto risco de

mortalidade sejam claras. Ainda que a melhor solucdo para esta patologia seja a vacinagdo, existem individuos que, mesmo com
esquema vacinal completo, eventualmente precisardo de um medicamento, porque chegardo a internagao.

22 - Acredito que o beneficio tenha sido provado na revisdo sistematica apresentada.
32 - As avaliagGes econdmicas evidenciaram a efetividade do medicamento com custos razoaveis e impacto manejavel.

42 - Acredito que o impacto apresentado tenha sido razoavel, considerando que esta populagdo ndo conta, hoje, com medicamento
eficaz disponivel no SUS.

52 - Trata-se de uma necessidade nao atendida, entdo acredito que deva ser incorporado.
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24/03/2022

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O impacto da COVID-19 todo o mundo ja dizimou milhoes de pessoas . O Brasil
sozinho atingiu a marca de mais de 600 mil dbitos associados a COVID-19 em novembro de 2021.Embora com importante redugdo
de complicagBes fatais com a imunizagdo em massa, dados do MS apontam para taxas expressivas de mortalidade, em particular
nas populagdes que ndo receberam vacinagao e naquelas de alto risco (comorbidades como obesidade , DCV ,DM2, DPOC,Sd de
DOWN ,entre outros .,Certamente as estratégias preventivas foram fundamentais para a redugao da mortalidade mas ainda assim,
o Brasil ainda possui pessoas sendo hospitalizadas e evoluindo a ébito por essa doenca.,Portanto é fundamental que medicacdes
gue reduzam a mortalidade pelo SARS COV 2 ,em particular no ambito hospitalar aonde a progressao da insuficiéncia respiratéria
assombra esses individuos se tornem acessiveis para a popula¢do de nosso pais.,Evidéncias cientificas demonstraram que os
bloqueadores da janus kinase (JAK) podem reduzir complicagGes graves como progressao para ventilagdo mecanica ou obito.
Entre eles destaca-se o baricitinibe, farmaco aprovado pela ANVISA para outras indicagdes que mostrou-se eficaz e seguro,
reduzindo de forma significativa a mortalidade por COVID-19 como mostram as evidencias cientificas abaixo relacionadas.,Dessa
forma oferecer aos pacientes do SUS ,que representam mais de 80% das hospitalizacdes e mortes por COVID-19 podera
representar, a luz das evidencias cientificas disponiveis , a diferenca na reducao do agravamento da insuficiencia respiratéria e
morte como demonstram os estudos descritos abaixo.Ressalte-se que no principal estudo que validou essa medicagao para o
tratamento de pacientes com complicagdes por COVID -19, para cada 20 pacientes tratados com baracitinibe houve a reducao de
uma morte. Se levarmos em considerag¢ao as mais de 600.000 mortes por covid e numa avaliagdo conservadora ,onde 200.000
pacientes poderiam ter indicagao de bula para baracitinibe , na relagdo de NNT de 20, mais de 10.000 mortes poderiam ter sido
evitadas. ,

22 - Através da inibicdo das proteinas JAK1 e JAK2, estudos realizados mostraram que baricitinibe reduziu a “tempestade
inflamatdria provocada por citocinas” provocada pela COVID-19 e que se associam as complica¢des desta infecgdo. Além disso, o
medicamento tem um papel na inibigao das proteinas das células hospedeiras que auxiliam na reprodugdo viral, reduzindo a
capacidade das células infectadas de produzir mais virus. ,No Ensaio Clinico Controlado Randomizado de fase Ill, COV BARRIER,
baricitinibe associado a terapia padrao demonstrou redugdo de 38% na mortalidade por COVID-19 quando comparado a terapia
padrdo isolada. Este estudo incluiu 1.525 pacientes e envolveu pacientes hospitalizados que ndo necessitavam de oxigénio
suplementar, que necessitavam de oxigénio suplementar ou oxigénioterapia de alto fluxo / ventilagdo ndo invasiva. O estudo foi
multicéntrico e incluiu pacientes de diversos paises com alta prevaléncia de hospitaliza¢gdes por COVID-19. O Brasil foi o pais com o
maior nimero de participantes do estudo com 366 pacientes em 18 centros clinicos de 5 estados do pais.,Todos os pacientes foram
tratados com o tratamento padrdo de acordo com a pratica clinica local (aproximadamente 80% recebendo corticosteroides em
cada braco). Os pacientes foram randomizados no critério 1:1, ou seja, a cada paciente recebendo baricitinibe 4mg + terapia
padrdo, outro recebia placebo + terapia padrdo por até 14 dias ou até a alta hospitalar.,0 tratamento com baricitinibe + terapia
padrdo levou a uma redugdo de 38,2% na mortalidade por todas as causas no Dia 28 (p nominal = 0,002) em comparagdo com o
placebo + terapia de base (SOC) (8,1% baricitinibe + terapia de base (SOC) versus 13,1% placebo + terapia de base (SOC); HR = 0,57
[0,41, 0,78]). Isso significa que uma vida foi salva para cada 20 pacientes tratados com baricitinibe + terapia de base (SOC). Esta
reducdo na mortalidade foi observada de forma consistente em pacientes de todas as regides, em todos os subgrupos de gravidade
da doenca no inicio do estudo e na presenca ou ndo do uso de corticosteroides no inicio do estudo.,Adicionalmente a essas
evidéncias, recentemente foi divulgado o pre-print do ensaio clinico controlado e randomizado de fase 3 RECOVERY, que incluiu
mais de 8.000 pacientes e avaliou reducdo de mortalidade no dia 28 como desfecho primario.,No estudo RECOVERY, pacientes em
tratamento com baricitinibe associado a terapia padrdo apresentaram uma reducdo significativa no desfecho primario de
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mortalidade em 28 dias em comparacdo com terapia padrdo isolada: 513 (12%) de 4.148 pacientes no grupo baricitinibe + TP
evoluiram a dbito versus 546 (14%) de 4.008 pacientes no grupo TP (rate ratio ajustada poridade 0,87; IC 95% 0,77-0,98; p=0,026).
Além disso, o tratamento com baricitinibe foi associado a um risco menor de progressao para o desfecho secundario composto de
necessidade de ventilagdo mecanica invasiva ou morte.

32 - Considerando o preco do medicamento divulgado pela CONITEC, este se demonstra custo-efetivo, diminuindo os elevados
custos gerados com internagao e com as sequelas de COVID-19.

42 - Ressalte-se que pacientes com complicacdes por covid-19 ,sao na maioria das vezes internados em regime de terapia intensiva
e portanto de altissimo custo para o sistema, particularmente quando dependem de ventilagdo mecanica ou mesmo o uso da
membrana oxigenadora extracorporea. Reduzir de forma significativa a frequencia de ventilagdo mecanica reduz custos
hospitalares de forma dramatica.

52 - Na qualidade de investigador principal e um dos autores tive a oportunidade de participar no Brasil, de uma andlise
exploratdria do COV BARRIER, incluindo pacientes em ventilagdo mecénica e/ou ECMO no inicio do estudo.,O tratamento com
baricitinibe reduziu significativamente a mortalidade por todas as causas em 28 dias em comparacdo com placebo (20 [39%] de 51
participantes morreram no grupo baricitinibe vs 29 [58%] de 50 no grupo placebo; taxa de risco [HR] 0,54 [IC 95% 0,31-0,96];
p=0,030; reducao relativa de 46%; reducdo do risco absoluto de 19%). Uma redugao significativa de A mortalidade em 60 dias
também foi observada no grupo baricitinibe em comparagdo com o grupo placebo (23 [45%] eventos vs 31 [62%]; HR 0,56 [IC 95%
0,33-0,97]; p=0,027; reducdo relativa de 44%; reducdo absoluta do risco 17%). Em cada seis pacientes em tratamento com
baricitinibe, uma morte adicional foi evitada em comparacdo com placebo nos dias 28 e 60.,Esses dados , embora limitados pelo
tamanho da amostra ,estdo em concordancia com as informacdes dos outros estudos clinicos com baracitinibe e vdo na mesma
direcdo dos demais estudos .,Em conclusdo , diante da grave pandemia que assola o Brasil e o mundo e que ainda dizima mais de
300 vidas diariamente, a maioria com complicagdes respiratdrias pelo COVID-19, a incorporagao de farmacos com capacidade
atenuar a resposta inflamatdria , mitigando a evolucdo para ventilacdo mecanica e morte, é relevante para sua incorporacao no
Sus.,
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Empresa fabricante da
tecnologia avaliada

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O Baracitinibe apresenta resultados de eficacia em termos de reducao de
mortalidade com significancia estatistica quanto comparado com placebo em ensaios clinicos randomizados, ou quando avaliados
em comparacdo ao tratamento padrdo em estudos observacionais. Esses resultados foram corroborados por trés revisGes
sistematicas com meta-analise.

2 - O estudo clinico randomizado (ECR) de fase 11l (COV-BARRIER) que comparou o uso de Baricitinibe versus placebo tem baixo
risco de viés, e assim como um estudo observacional (esse comparando baricitinibe + dexametasona versus dexametasona)
confirma a superioridade do baricitinibe para o desfecho de mortalidade em pacientes hospitalizados com Covid-19. A SBI
considera que esses estudos tém desenho clinico adequado, com fonte de dados auditdveis e seguras, e avaliagdo estatistica
correta.

32 - "J3 houve avaliagdo econdmica favoravel da Conitec que ressaltou que apesar dos ""parametros de custo-efetividade
identificados ainda que ndao sugiram economia com baricitinibe + terapia padrdo, sugerem uso mais eficiente de recursos do que o
contexto sem a intervencao"", promovendo ganho de ""1 QALY e 1 ano de vida na comparacdao com terapia padrao"". Dessa forma,
entendemos que a incorporacdo de baricitinibe ird trazer melhor beneficios em termos de investimento de recursos a esse tipo de
paciente."

42 - Como temos um cendrio incerto em termos de hospitalizacdo por Covid-19 nos préximos quatro anos, devido a fatores como
hesitacdo vacinal, duracdo da protecao da imuniza¢do e impacto das variantes, a dotagao orcamentdria para a incorporagao de
baricitinibe pode variar em demasia. Porém, como destacado no tépico de avaliagdo econ6mica, o uso dessa nova tecnologia no
SUS é uma forma mais eficiente de aloca¢do de recursos para esse grupo de pacientes, e a compensacdo dada pela reducdo de
mortalidade, menor gasto com hospitalizacdo e reducdo da perda de mao de obra sdo algumas das varidveis que pode balancear
essa equacgao.

2 - Entendo que baricitinibe é uma medicacdo disponivel via oral, com eventos adversos compardveis ao uso de placebo, tendo
poucas interagdes medicamentosas, passivel de ser utilizada inclusive em idosos com comorbidades, e que se demonstrou eficaz
em reduzir substancialmente a mortalidade no cenario de pacientes com Covid-19 que necessitam de internagdo hospitalar, sendo
uma das poucas estratégias com comprovacao cientifica de beneficio clinico no atual cenario da Pandemia.

@ - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A incorporagdo de baricitinibe para tratamento da COVID-19 em pacientes adultos é
importante, pois é a primeira tecnologia a receber parecer favoravel a incorporacao para tratamento de COVID-19 encaminhado a
consulta publica, o que demonstra o reconhecimento das evidéncias clinicas e econdmicas apresentadas no dossié de submissdo
corroborado pela andlise técnica feita pela Conitec. Ainda estamos vivendo o ambiente da Pandemia do Coronavirus e baricitinibe,
é capaz de reduzir a mortalidade causada pela doenca. Baricitnibe é uma ferramenta fundamental para protecdo de nossa
populacdo. Ele estd registrado na Anvisa para a indica¢do de uso na popula¢do adulta hospitalizada com COVID-19, que necessitem
de oxigénio por mascara ou cateter nasal, ou que necessitam de alto fluxo de oxigénio ou ventilagdo ndo invasiva.

2 - Conforme documento anexado
2 - Conforme documento anexado
2 - Conforme documento anexado

2 - Conforme documento anexado
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12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Os trabalhos ja publicados evidenciam reducdo significativa de mortalidade, se
comparado a placebo.

22 - O estudo COV- BARRIER, de fase lll, randomizado, com baixo risco de viéses ndao deixou duvidas sobre a eficacia do Baricitinib
32 - Concordo com a avaliagao econémica da CONITEC

42 - Nao

52 - Esta é uma medicacdo que pode ser tomada via oral, com poucos eventos adversos, poucas interacdes medicamentosas que ja
demonstrou sua eficacia na reducdo da mortalidade dos pacientes com COVID-19 que necessitam de internagdo hospitalar.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 -Nao

32-Ndo

42 - Nao

52 -Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Vide documento anexo, que contém informagdes que complementam a avaliagao da
CONITEC e constantes no relatdrio de recomendacdo preliminar de incorporacao.

22 - Sim, vide documento anexo, devidamente referenciado.

32 - Ndo.

42 - Nao.

52 - Ndo.
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