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

UPADACITINIBE PARA O TRATAMENTO DE
PACIENTES ADULTOS COM ARTRITE

REUMATOIDE ATIVA MODERADA A GRAVE
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Este documento é uma versao resumida do relatorio
tecnico 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 participacao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) que antece-
de a Incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamen-
tos, 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 sa-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

0 que é artrite reumatoide?

A artrite reumatoide (AR) é uma doenga autoimune in-
flamatoria cronica que pode causar danos progressivos nas
articulacoes do corpo. Acomete duas a trés vezes mais
as mulheres que os homens, e pode surgir em qualquer
idade, sendo mais frequente em 1dosos. A causa ainda
¢ desconhecida, poréem ha indicios de que alguns fatores
genéticos e ambientais provocam respostas inflamatorias
(ue causam a doenca.

Os principais sinais e sintomas sao dor e edema em mais
de uma articulacao, rigidez ao amanhecer, cansago € perda
de peso. Sem o tratamento adequado, a AR tende a progredir
e levar a graves consequéncias como deformidades nas ar-
ticulacoes, alteragoes neurologicas, incapacidade funcional
(incapacidade de realizar tarefas cotidianas) e até a morte.
F fundamental que o tratamento seja iniciado logo no come-
¢o da doenca, evitando sua evolugao e agravamento.

Como os pacientes com artrite reumatoide
sao tratados no SUS?

0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
da Artrite Reumatoide e da Artrite Idiopatica Juvenil, pu-

{¥ Conitec
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blicado em agosto de 2020, orienta o uso de tratamentos
medicamentosos e nao medicamentosos, com 0 objetivo
de reduzir a atividade da doenca.

0 medicamentoso engloba o uso de medicamentos An-
ti-Inflamatorios Nao Esteroidais (AINE), glicocorticoides,
imunossupressores, Medicamentos Modificadores do Cur-
so da Doenca sintético (MMCD) — sintéticos e bioldgicos
- disponibilizados em trés linhas de tratamento definidas
pela gravidade da doenca e da falha do tratamento para a
condicao clinica do paciente.

Ja 0 nao medicamentoso consiste em aconselhamen-
tos sobre mudancas nos habitos de vida relacionados ao
tabagismo, sedentarismo, obesidade, uso de alcool, além
de outras medidas como terapia ocupacional, exercicios,
fisioterapia, apoio psicossocial individualizado e cirurgia.

Medicamento analisado: upadacitinibe

A empresa Abbvie Farmaceutica LTDA solicitou a Conitec
a avaliacao de incorporacao do medicamento upadacitinibe
para o tratamento de paclentes adultos com artrite reuma-
toide ativa moderada a grave com resposta inadequada ou
intolerancia a um ou mais tratamentos previos com medi-
camentos modificadores do curso da doenca. Esse medica-
mento auxilia na diminuigao dos sintomas da AR e retarda a
progressao da doenca, consequentemente, o surgimento de
lesoes nos 0ssos e cartilagens das articulacoes.

{¥ Conitec
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A Secretaria Executiva da Conitec analisou 0s estu-
dos relacionados a seguranca e a eficacia do upadacitini-
be para tratamento de AR e verificou que o medicamento
traz beneficios para a melhora dos sintomas da doenga
sem provocar mais eventos adversos quando comparado
a0s outros medicamentos da 2? e 32 linha de tratamento.

Em relacao ao impacto orgamentario, com a incorpora-
cao do upadacitinibe, poderia chegar a uma economia de
R$ 118 milhdes em cinco anos, em parte, devido ao fato
de que por estar na forma de comprimido ha reducao dos
custos com aquisicao, administracao e armazenamento do
medicamento quando comparados aos medicamentos que
estao na forma de po para solugao injetavel e solugao in-
jetavel, que necessitam de refrigeracao.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a incorporagao no
SUS do upadacitinibe para o tratamento de pacientes adul-
tos com artrite reumatoide ativa moderada a grave com
resposta inadequada ou intolerancia a um ou mais trata-
mentos prévios com medicamentos modificadores do curso
da doenca. Esse tema foi discutido durante a 91% reuniao
ordinaria da Comissao, realizada nos dias 7 e 8 de outubro
de 2020. Na ocasiao, o Plenario considerou a superiorida-
de ou igualdade do upadacitinibe quanto aos beneficios
quando comparado a outros medicamentos. Além disso,

{¥ Conitec
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ele apresentou menor custo de tratamento em compara-
cao as tecnologias disponiveis no SUS para AR.

0 assunto esteve disponivel na consulta publica n° 60,
durante 20 dias, no periodo de 09/11/2020 a 30/11/2020,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
t0es e criticas) sobre o0 tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 249 contribuicoes, sendo 122 técni-
co-cientificas e 127 sobre experiencia ou opiniao. Amaioria
concordou com a recomendacao inicial da Conitec. As prin-
cipais contribuicoes relataram a eficacia do upadacitinibe
e 0 fato de ser um medicamento oral, nao necessitando de
armazenamento refrigerado. Também foram apresentados
dois estudos comparando o tratamento de outros medica-
mentos com o upadacitinibe.

Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante a 942 reuniao ordinaria, realizada
nos dias 3 e 4 de fevereiro de 2021, recomendou a Incor-
poracao no SUS do upadacitinibe para o tratamento de
pacientes adultos com artrite reumatoide ativa moderada
a grave que nao responderam adequadamente ou que fo-
ram intolerantes a um ou mais medicamentos modificado-
res do curso da doenca (DMARD). Na ocasiao, o Plenario
considerou que o upadacitinibe for mais eficaz e de menor
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custo de tratamento no impacto orcamentario que alguns
medicamentos disponiveis no PCDT para artrite reumatoi-
de, além de ser uma medicacao oral.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, 0 secretario
de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
em Salde do Ministério da Saude, no uso de suas atri-
buicoes legais, decidiu incorporar o upadacitinibe para o
tratamento de pacientes adultos com artrite reumatoide
ativa moderada a grave.

Clique aqui para acessar o relatorio técnico completo
de recomendacao da Conitec.
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