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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

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

CITRATO DE TOFACITINIBE
PARA O TRATAMENTO DA RETOCOLITE ULCERATIVA

VMIODERADA A GRAVE EM PACIENTES ADULTOS COM RESPOSTA
INADEQUADA, PERDA DE RESPOSTA QU INTOLERANTES AQ
TRATAMENTO PREVIO COM MEDICAMENTOS SINTETICOS

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 Insu-
mos Estratégicos em Satdde do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em sau-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

PARA O TRATAMENTO DA RETOCOLITE ULCERATIVA
MODERADA A GRAVE EM PACIENTES ADULTOS COM
RESPOSTA INADEQUADA, PERDA DE RESPOSTA
OU INTOLERANTES AQ TRATAMENTO PREVIO COM
MEDICAMENTOS SINTETICOS

0 que é a retocolite ulcerativa
moderada a grave?

Retocolite ulcerativa (RCU) € uma doenca in-
flamatoria intestinal cronica, em que a mucosa
(parte mais superficial) do intestino grosso (clon
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e reto) se apresenta constantemente inflamada.
Os principais sinais e sintomas sao: dor abdomi-
nal, urgencia para defecar, diarreia (geralmente
com sangue), perda de peso, anemia e febre. A
gravidade da doenca pode ser classificada em
assintomatica, leve, moderada ou grave, consi-
derando o numero de fezes diarias e a presenca
(ou auséncia) de sinais de inflamacao.

Principais sintomas

dor urgéncia diarreia perda
abnominal para defecar de peso

Um estudo realizado em Sao Paulo encontrou
uma prevaléncia de 28,3 casos em 100.000 in-
dividuos. O diagnostico depende de um historico
medico completo em combinagao com exames
da mucosa.
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o aem

em homens e mulheres,
entre 50 e 40 anos

Como os pacientes com RCU moderada a
grave sao tratados no SUS?

0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da retocolite ulcerativa, publicado em no-
vembro de 2019, disponibiliza tratamento medi-
camentoso e nao medicamentoso. O tratamen-
to medicamentoso consiste na administracao de
aminossalicilatos orais ou topicos (sulfassalazi-
na, mesalazina, balsalazina ou olsalazina): corti-
coides, caso haja intolerancia ou contraindicacao
a0S aminossalicilatos; iImunossupressores (aza-
tioprina e 6-mercaptopurina); antibidtico (ciclos-
porina intravenosa); e biologicos (vedolizumabe
e infliximabe). Ja o tratamento nao medicamen-
toso consiste na colectomia, procedimento para
retirada total ou parcial do colon. Essa é a alter-
nativa terapeutica adotada quando os sintomas
nao forem controlados ou para 0s casos em que
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0 paciente tenha uma qualidade de vida ruim com
a terapia convencional.

Medicamentos analisados:
tofacitinibe

A empresa Pfizer solicitou a Conitec a incorpo-
racao do medicamento tofacitinibe para o trata-
mento da retocolite ulcerativa moderada a grave
em pacientes adultos com resposta inadequada,
perda de resposta ou intolerantes ao tratamento
prévio com medicamentos sintéticos no Sistema
Unico de Satde (SUS). 0 tofacitinibe é usado por
via oral, com Indicagao aprovada na Anvisa para
0 tratamento de pacientes adultos com retocolite
ulcerativa moderadamente ou gravemente ativa
cOm uma resposta inadequada, perda de respos-
ta ou intolerancia a corticosteroides, azatioprina,

A RCU é considerada uma doenca
autoimune. Isto significa que o
sistema iImunoldgico,

< erroneamente, ‘“ataca” e
prejudica células saudaveis. Este
Orocesso causa inflamacoes nos
tecidos e, nesse caso especitico, NO
iNntestino, afetando a sua
capacidade de absorver nutrientes.
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b-mercaptopurina ou antagonistas do fator de
necrose tumoral. Ele age reduzindo a resposta
inflamatoria do organismo, diminuindo assim os
sintomas da doenca.

A Conitec analisou os estudos apresentados
pela empresa e verificou que 0 uso do medica-
mento melhorou a qualidade de vida dos pacien-
tes. Em comparacao com o placebo, a tecnolo-
gla analisada reduziu mais 0s sinais e sintomas
da doenca, e diminuiu a necessidade de uso de
corticoide. Além disso, apresentou resultados
semelhantes ao intliximabe e ao vedolizumabe
com relacao a reducao dos sintomas da doenca.
Foram relatados eventos adversos, como Infec-
coes graves e oportunistas; perfuracao gastro-
-intestinal, eventos cardiovasculares e canceres.
A avaliagao de impacto orgamentario pela em-
presa apresentou diversas situacoes, variando de
uma economia de R$ 10 1 milhdes, no primeiro
ano, a RY 124 24 milhdes, em cinco anos.
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Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a nao in-
corporacao no SUS do citrato de tofacitinibe para
retocolite ulcerativa moderada a grave em pa-
clentes adultos com resposta inadequada, perda
de resposta ou intolerantes ao tratamento préevio
com medicamentos sintéticos convencionais ou
biologicos, devido a incertezas na eficacia e se-
guranca.. Esse tema foi discutido durante a 84°
reuniao ordinaria da Comissao, realizada nos dias

4 e 5 de dezembro de 2019.

0 assunto esteve disponivel na consulta publica
n° 83, durante 20 dias, no periodo de 02/01/2020 a
21/01/2020, para receber contribuicoes da socie-
dade (opinioes, sugestoes e criticas) sobre 0 tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 2/2 contribuicoes, sendo 31
técnico-cientificas e 241 sobre experiencia ou opi-
niao. Murtos profissionais e pacientes participaram
e trouxeram descricoes de sua experiencia com o
uso da medicacao. Varias contribuicoes discorda-
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ram da recomendacao preliminar da Conitec, ci-
tando a eficacia e seguranca do medicamento, 0
fato de 0 medicamento ser oral — enquanto 0S
biologicos sao injetaveis —, além de ser uma op-
¢ao quando ha falha no tratamento anterior. A em-
presa demandante também contribuiu na consulta
publica e recalculou a posologia e as quantidades
utilizadas no tratamento com tofacitinibe, o que
causaria alteracao no valor do Impacto orcamen-
tario.

Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante a 882 reuniao ordinaria, reali-
zada no dia / de julho de 2020, recomendou a nao
incorporacao, no SUS, do tofacitinibe para o trata-
mento da retocolite ulcerativa moderada a grave em
paclentes adultos com resposta inadequada, perda
de resposta ou intolerantes ao tratamento previo
com medicamentos sintéticos. Os membros da Co-
MISSao consideraram que, embora o custo do trata-
mento com tofacitinibe apresente uma importante
reducao, os tratamentos com infliximabe e vedo-
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izumabe apresentam resultados melhores ou iguais
a0s do tofacitinibe. Além disso, nao foram apresen-
tadas novas evidencias cientificas que modificas-
sem a recomendacao Inicial da Conitec.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, 0 se-
cretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacgao e Insu-
mos Estratégicos em Salde, do Ministério da Sau-
de, no uso de suas atribuicoes legais, decidiu nao
Incorporar o citrato de tofacitinibe para o trata-
mento da retocolite ulcerativa moderada a grave
em pacientes adultos com resposta inadequada,
perda de resposta ou intolerantes ao tratamento
previo com medicamentos sintético, no ambito
do Sistema Unico de Sadide - SUS. O relatério
técnico completo de recomendacao da Conitec
esta disponivel em: http://conitec.gov.br/images/
Relatorios/2020/Relatorio 538  Tofacitini-
be  RetocoliteUlcerativa  Final ~ 2020.pdf.
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