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RELATORIO PARA A SOCIEDADE

Este relatorio € uma versao resumida do relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS — CONITEC e foi elaborado numa linguagem simples, de
facil compreensao, para estimular a participacao da sociedade no processo de avaliagao de
tecnologias em salide que antecede a incorporacao, exclusao ou alteragao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da CONITEC sao submetidas a consulta pablica pelo prazo de
20 dias. Apos analisar as contribuigoes recebidas na consulta pablica, a CONITEC emite a
recomendacao final, que pode ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/alteragao da
tecnologia analisada.

A recomendacao da CONITEC €, entao, encaminhada ao Secretério de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Salde, que decide sobre quais medicamentos,

produtos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a CONITEC, acesse < conitec.gov.br>



http://conitec.gov.br
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Artrite Reumatoide (AR)

A artrite reumatoide (AR) é uma doenca inflamatdria cronica e autoimune, que ocorre quando, por razoes
desconhecidas, o sistema imunoldgico ataca e destrdi por engano células saudaveis do corpo.

Afeta as juntas (articulaces) de pequenos tamanhos, como das maos e pés, podendo envolver também as de todo
0 corpo e causar a destruicao completa das juntas. E uma doenga que ocorre com mais frequencia em mulheres
com idade de 30 a 50 anos e pode acarretar dificuldades nas atividades do cotidiano, como subir escadas.

Entre os sinais e sintomas da AR, estao a perda de energia, dor e inchago nas juntas, rigidez muscular, vermelhidao
e, em alguns casos, deformidades.

Como o SUS trata os pacientes com
artrite reumatoide (AR)

Segundo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de artrite reumatoide, o tratamento recomendado
no SUS é baseado no controle da inflamagao das articulacoes com medicamentos chamados anti-inflamatdrios
nao-esteroidais (AINE), glicocorticéides, modificadores do curso da doenca (MMCD) sintéticos e biologicos e
imunossupressores.

Atualmente, o tratamento terapéutico deve ser iniciado com os medicamentos MMCD sintéticos (metotrexato,
sulfassalazina ou leflunomida). Somente apds falha ou contraindicagao aos MMCD sintéticos, o paciente pode ser
tratado com MMCD bioldgicos.

0s MMCD biolégicos s6 devem ser iniciados se a atividade da doenca permanecer moderada ou alta, apds 6 meses
de tratamento com MMCD sintéticos. Os MMCD bioldgicos disponibilizados no SUS sao: os anti-TNF (certolizumabe
pegol, golimumabe, infliximabe, etanercepte, adalimumabe), abatacepte intravenoso, tocilizumabe e rituximabe.
0 tratamento com MMCD bioldgicos deve ser iniciado por um medicamento da classe dos anti-TNF. No caso de
falha ou contraindicagao absoluta aos anti-TNF, os outros bioldgicos (abatacepte, tocilizumabe e rituximabe) sao
recomendados.
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Tecnologia analisada: citrato de tofacitinibe

A empresa Laboratérios Pfizer Ltda. solicitou a CONITEC a incorporagao no SUS do citrato de tofacitinibe para o
tratamento de pacientes adultos com AR ativa moderada a grave que apresentem uma resposta inadequada a um ou
mais medicamentos modificadores do curso da doenga (MMCD).

Os estudos clinicos analisados pela CONITEC demonstraram melhor beneficio do tofacitinibe em comparagao com
metotrexato e beneficios similares quando comparado aos MMCD biolégicos. Em relacdo a seguranca, ou seja, ao
risco de ocorréncia de efeitos indesejaveis, no houve diferencas entre tofacitinibe, metotrexato e MMCD bioldgico.
Porém, outros estudos demonstraram maior incidéncia de herpes zoster e outras infeccdes oportunistas em pacientes
que utilizavam tofacitinibe quando comparado a outros MMCD bioldgicos.

De acordo com a analise econdmica do demandante, a incorporacao do tofacitinibe geraria uma economia em 5
anos se o produto fosse incluido na lista de produtos desonerados de impostos. Porém, essa afirmacao se fez em um
contexto limitado, pois considerou que ha similaridade com os bioldgicos, mas o proprio demandante, em seu estudo
de comparacao indireta, mostra a superioridade do certolizumabe.

Recomendacao inicial da CONITEC

Considerando a fragilidade das evidéncias e os problemas de seguranca com o uso do medicamento, com énfase
para o risco de reativacao viral do herpes virus, e também o beneficio econdmico questionavel, a CONITEC, na 492
reuniao da CONITEC realizada nos dias 5 e 6 de outubro de 2016, recomendou inicialmente a nao inclusao no SUS
do tofacitinibe para o tratamento de pacientes adultos com artrite reumatoide ativa moderada a grave com resposta
inadequada a um ou mais MMCDs sintético convencional ou biolégico. A recomendagao foi disponibilizada em consulta
plblica por 20 dias.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 113 contribuigbes de cunho técnico-cientifico e 228 contribuicdes de experiéncia ou opiniao. A maioria
das contribuicdes em relacao a eficacia relataram resultados positivos do medicamento por meio de experiéncia
individual, clinica e/ou cientifica. O tofacitinibe seria mais uma opgao terapéutica para individuos que apresentaram
falha terapéutica ou eventos adversos com as alternativas disponiveis pelo SUS. 0 medicamento possui mecanismo de
acao diferente e € administrado por via oral, logo apresenta maior comodidade posoldgica, possibilitando maior adesao
ao tratamento. Em relacao a seguranca foram relatados por profissionais e pacientes que o medicamento tem perfil de
seguranga toleravel comparavel aos outros medicamentos e que na maioria dos casos nao houve reagdes adversas.
Também foi relatado que os custos com tofacitinibe sdo menores do que com os outros bioldgicos.
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Recomendacao final da CONITEC

0 plendrio discutiu sobre a dificuldade de desoneracao dos impostos, o custo dos bioldgicos e a linha de tratamento
para inclusao do tofacitinibe, apresentando como condigoes que para incorporacao a atualizagao do PCDT definindo
a linha em que o medicamento sera incluido e que seu custo nao exceda o custo dos outros bioldgicos.

Na 512 Reuniao da CONITEC, realizada nos dias 30 de novembro e 01 de dezembro de 2016, os membros da CONITEC
recomendaram a incorporagao do tofacitinibe para o tratamento de pacientes adultos com artrite reumatoide ativa
moderada a grave, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Salide e condicionado a
negociacao de prego.

Decisao final

Com base na recomendagao da CONITEC, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Salde, no uso de suas atribuices legais, decidiu incorporar o citrato de tofacitinibe para o tratamento de pacientes
adultos com artrite reumatoide ativa moderada a grave, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Ministério da Sadde e condicionado a negociagao de preco, no &mbito do Sistema Unico de Sadde - SUS.

0 relatdrio técnico completo de recomendacao da CONITEC esta disponivel em:

< http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/Relatorio_Tofacitinibe AR_FINAL 241 2016.pdf>


http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/Relatorio_Tofacitinibe_AR_FINAL_241_2016.pdf
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/Relatorio_AmpliacaoHCV_final.pdf
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