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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

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

RUXOLITINIBE PARA TRATAMENTO DE MIELOFIBROSE
PRIMARIA, MIELOFIBROSE POS POLICITEMIA VERA

OU MIELOFIBROSE POS TROMBOCITEMIA ESSENCIAL,
DE RISCO INTERMEDIARIO-2 OU ALTO

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 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 pode
ser a favor ou contra a incorporacao/exclusao/altera-
¢ao da tecnologia analisada.

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

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

0 que é a mielofibrose?

A mielofibrose & um tipo raro de cancer do sangue que
tem como principal caracteristica a producao anormal das
células sanguineas (globulos vermelhos, globulos brancos
e plaquetas). Esse disturbio faz que um tecido fibroso seja
formado na medula 0ssea, com a aparéncia de uma cica-
triz. A doenca pode ser classificada como primaria, quan-
do aparece sem causa conhecida, ou como Secundaria,
quando evolur a partir de outras doengas, como policite-
mia vera ou trombocitemia essencial. Os principais sinto-
mas sao a anemia, 0 aumento do bago, fraqueza, perda
de peso, sangramentos e dores nas juntas. Um quarto dos
pacientes nao apresenta sintomas e o diagnostico é feito
pelo exame fisico no qual é observado o aumento do baco
ou outros achados. Pode ocorrer em qualquer idade, sendo
mais comum apos 0s 50 anos. 0 tempo médio de sobre-
vidaé de35a55 anos.

Como os pacientes com mielofibrose
sao tratados no SUS?

Atualmente, nao ha Protocolo Clinico de Diretrizes Tera-
peuticas (PCDT) do Ministério da Salde para o tratamento
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da mielofibrose. Uma diretriz para diagnostico e tratamen-
to da mielofibrose foi elaborada pelo Comité Britanico de
Normas em Hematologia, publicada em 2012 e atualizada
em 2014, que orienta o tratamento no caso de aumento do
baco e de anemia. Também cita a terapia imunossupres-
sora e 0 transplante de medula dssea, considerado o nico
tratamento curativo.

Medicamento analisado:
ruxolitinibe

A Assoclacao Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e
Terapia Celular (ABHH) solicitou a Conitec a avaliagao de
Incorporagao do ruxolitinibe para tratamento de pacien-
tes com mielofibrose primaria, mielofibrose pos policite-
mia vera ou mielofibrose pos trombocitemia essencial, de
risco intermediario-2 ou alto. 0 medicamento & usado na
recuperacao da contagem das ceélulas de sangue. A Coni-
tec analisou os estudos que trataram dos resultados es-
perados (eficacia), seguranca e impacto orcamentario dos
medicamentos. Observou-se que o ruxolitinibe parece ali-
viar 0s sintomas da doenca, aumentar a sobrevida global
e a qualidade de vida, alem de reduzir o tamanho do baco.
Os eventos adversos mais descritos foram anemia e dimi-
nuicao das plaquetas. Porem, esses nao impediam a con-
tinuacao do tratamento, ja que as complicacoes reduziram
quando a dosagem do medicamento foi ajustada ou com a
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transfusao de sangue. A analise do impacto orcamentario
demonstrou que o gasto pode chegar a R$ 44 milhdes, no
primeiro ano apos a incorporacao, e a aproximadamente
R$ 300 milhdes, em cinco anos.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a nao incorporagao
no SUS do ruxolitinibe para o tratamento da mielofibrose
primaria e secundaria em pacientes com risco intermedi-
ario-2 a alto com contagem de plaquetas =50.000/mm3.
Esse tema foi discutido durante a 852 reuniao ordinaria da
Comissao, no dia 4 de fevereiro de 2020. Na ocasiao, 0
Plenario considerou que o ruxolitinibe & um medicamento
paliativo, que apenas melhora ou alivia momentaneamen-
te os sintomas, além de apresentar eventos adversos que
precisam de Intervencoes. Apesar de apresentar melhoria
dos sintomas, na qualidade de vida e reducao do baco, 0
medicamento nao pode ser considerado como custo-efe-
tivo em comparacao com a melhor tecnologia disponivel.

Resultado da consulta publica

0 tema foi colocado em consulta publica entre os dias
21/02/2020 e 17/03/2020. Foram recebidas 1.34/ contri-
buicoes, sendo 284 técnico-cientificas e 1.063 sobre ex-
periencia ou opiniao. Nao foram recebidas contribuigoes
que alterassem as analises da evidéncia apresentada nes-
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te relatorio. Foram acrescentadas informagoes constantes
em diretrizes internacionais que indicaram o ruxolitinibe
como tratamento de 1? linha em pacientes com mielo-
fibrose. Nas contribuicoes, também houve relatos sobre
melhora na qualidade de vida e nos sintomas constitucio-

nais da doenca.

Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante 872 reuniao ordinaria, realizada no
dia 4 de junho de 2020, recomendou a nao incorporagao
do ruxolitinibe para tratamento de pacientes com mielofi-
brose primaria, mielofibrose pos policitemia vera ou mie-
lofibrose pos trombocitemia essencial, de risco interme-
diario-2 ou alto e com contagem de plaguetas superior
a 50.000/mm3, por entender que as evidencias trazidas

pela consulta publica nao foram suficientes para alterar a
deliberacao Inicial.

Decisao final

Com base na recomendagao da Conitec, a secretaria
de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
do Ministério da Saude - substituta, no uso de suas atri-
buicoes legais, decidiu nao Iincorporar o ruxolitinibe para
tratamento de pacientes com mielofibrose primaria, mie-
lofibrose pos policitemia vera ou mielofibrose pos trom-
bocitemia essencial, de risco intermediario-2 ou alto, no
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ambito do Sistema Unico de Satide (SUS). O relatrio téc-
nico completo de recomendacao da Conitec esta dispo-
nivel em: http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2020/
Ruxolitinibe _mielofibrose 531 2020 FINAL.pdf.
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