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Este documento é uma versão resumida do relatório 
técnico da Comissão Nacional de Incorporação de Tec-
nologias no Sistema Único de Saúde – Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de fácil compreensão, 
para estimular a participação da sociedade no processo 
de Avaliação de Tecnologias em Saúde (ATS) que antece-
de a incorporação, exclusão ou alteração de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS. 

As recomendações da Comissão são submetidas 
à consulta pública pelo prazo de 20 dias. Após anali-
sar as contribuições recebidas na consulta pública, a 
Conitec emite a recomendação final, que pode ser a 
favor ou contra a incorporação, exclusão ou alteração 
da tecnologia analisada. 

A recomendação final é, então, encaminhada ao 
Secretário de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insu-
mos Estratégicos em Saúde do Ministério da Saúde -  
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em saú-
de serão disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:
conitec.gov.br

http://conitec.gov.br
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O que é a Covid-19? 
A Covid-19 é uma doença infecciosa respiratória aguda 

causada pelo coronavírus SARS-CoV-2, de elevada trans-
missibilidade e de distribuição global, conforme pandemia 
declarada pela Organização Mundial de Saúde (OMS) em 
março de 2020. 

A doença possui três fases: fase de infecção inicial, fase 
pulmonar e fase hiperimune (quando há resposta inflama-
tória muito intensa, que normalmente se inicia a partir do 
10º dia da infecção e pode levar a lesões de órgãos). Sabe-
-se que pacientes com idade avançada, imunodepressão, 
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Pacientes que 
apresentam dois 
fatores de risco têm 
17% mais risco de 
morte, por exemplo. 
Esse número sobe 
para 76% nos 
pacientes que 
apresentam oito 
desses fatores.
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obesidade e doenças cardiovasculares têm risco aumenta-
do de internação, intubação e morte. De acordo com dados 
brasileiros, quanto mais fatores de risco, maior a chance 
de morte por Covid-19. 

Medicamentos analisados: 
banlanivimabe/etesevimabe 

O Ministro de Estado da Saúde solicitou à Conitec a 
avaliação para incorporação dos medicamentos banlani-
vimabe/etesevimabe para pacientes adultos de alto risco 
infectados por SARS-CoV-2. Esses medicamentos reduzem 
a replicação do vírus, com potencial para prevenção e tra-
tamento da Covid-19, e devem ser aplicados em serviços 
de saúde com suporte para tratamento imediato devido 
ao risco de reação alérgica. Seu uso não é indicado para 
formas graves da Covid-19, em pacientes dependentes de 
suplementação de oxigênio, pois foi associado a uma piora 
do quadro clínico nesses casos. 

Os medicamentos são administrados em apresenta-
ções separadas, sendo a dose recomendada composta por 
1 frasco de banlanivimabe + 2 frascos de etesevimabe. 
Tal caracteristica pode induzir a erros no momento de apli-
cação, já que envolve essa diferença de proporção. Caso a 
quantidade de frasco de cada medicamento seja trocada, 
o resultado ficará comprometido. A utilização deste trata-
mento traz, ainda, um desafio logístico, uma vez que os 
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medicamentos devem ser aplicados nos primeiros 10 dias 
de infecção pelo vírus SARS-CoV-2. Assim, caso se realize 
o teste no 3º dia de doença e o resultado seja comunicado 
em mais três dias, haveria apenas quatro dias para loca-
lizar o paciente. Sugere-se que o ideal é que fossem utili-
zados até o 5º dia do início dos sintomas.  

Foram analisados estudos que avaliaram as evidên-
cias científicas sobre eficácia (benefícios clínicos), se-
gurança, custo-efetividade e impacto orçamentário dos 
medicamentos no tratamento da doença. Os estudos 
indicaram que há um provável efeito de redução de in-
ternação e, consequentemente, de óbitos na população 
não vacinada sem história prévia de Covid-19 e com 
fatores de risco. No entanto, não há dados sobre segu-
rança e eficácia em pessoas previamente vacinadas. 
Não foram encontrados dados de segurança para utili-
zação dos medicamentos em pacientes mais instáveis 
(que tenham passado por internação em razão de ou-
tras causas ou que tenham contraído Covid-19 em um 
pós-operatório). Os dados sobre o uso do medicamento 
são preliminares e a descrição dos métodos de condu-
ção do estudo disponível não foram apresentados com 
detalhes, podendo apresentar alto risco de confusão 
nos resultados.  

Para estimativa do impacto orçamentário foi adotado 
um cenário onde apenas os pacientes não vacinados e com 
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três ou mais fatores de risco para complicação de Covid-19 
(sexo masculino, diabetes, doença cardiovascular, insufici-
ência renal, doença pulmonar, imunodepressão, obesidade, 
idade maior do que 60 anos) seriam candidatos ao trata-
mento. Além disso, há dados que sugerem a resistência da 
variante P1 aos medicamentos banlanivimabe/etesevimabe. 
Dessa forma, estima-se gasto de R$ 171 milhões para aqui-
sição de aproximadamente 31 mil tratamentos. Já para tra-
tar pacientes com três ou mais fatores de risco, estima-se 
uma economia de cerca de R$ 207 milhões, sem considerar 
o impacto da variante P1 na efetividade. 

Recomendação inicial da Conitec  
A Conitec recomendou inicialmente a não incorporação 

no SUS do coquetel de anticorpos monoclonais balanivi-
mabe/etesivimabe para o tratamento de pacientes infec-
tados pelo SARS-CoV-2 de alto risco para complicações. 
Esse tema foi discutido durante a 99ª Reunião da Conitec, 
realizada nos dias 30/06 e 1/07/2021. O Plenário levou em 
consideração o risco de resistência às cepas Gama (mais 
prevalente) e Delta (emergente), a incerteza quanto aos 
dados do estudo analisado e os desafios logísticos para 
administração do medicamento, já que para seu uso é ne-
cessário iniciar o tratamento com os medicamentos nos 
primeiros 10 dias de infecção.
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O assunto esteve disponível na consulta pública nº 65, 
durante 10 dias, no período de 20/07/2021 a 29/07/2021, 
para receber contribuições da sociedade (opiniões, suges-
tões e críticas) sobre o tema  

Resultado da consulta pública 
Foram recebidas seis contribuições, três técnico-científicas 

e três sobre experiência ou opinião. No entanto, o Plenário 
da Conitec considerou que não foram apresentadas novas 
evidências que pudessem modificar o entendimento ini-
cial, desfavorável à incorporação no SUS do coquetel de 
anticorpos monoclonais banlanivimabe/etesivimabe para 
o tratamento de pacientes infectados pelo SARS-CoV-2 de 
alto risco para complicações. 

Recomendação final da Conitec 
A Conitec, durante a 100ª Reunião Ordinária, realizada no 

dia 05 de agosto de 2021, deliberou por unanimidade a não 
incorporação no SUS do coquetel de anticorpos monoclonais 
banlanivimabe/etesivimabe para o tratamento de pacientes 
infectados pelo SARS-CoV-2 de alto risco para complicações.  
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Decisão final 
Com base na recomendação da Conitec, o Ministro de 

Estado da Saúde, no uso de suas atribuições legais, deci-
diu pela não incorporação do banlanivimabe/etesevimabe 
para o tratamento de pacientes adultos de alto risco in-
fectados por SARS-CoV-2, no âmbito do Sistema Único de 
Saúde (SUS). 

O relatório técnico completo de recomendação da  
Conitec está disponível aquiaqui.

http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210831_Relatorio_656_banlanivimabe-etesevimabe_COVID-19.pdf

